
REGULACION Y 
CONTROL FITO Y ZOOSANIT ARIO 

RESOLUCION 0143 

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

Considerando: 

Que, el artfculo 13 de la Constituci6n 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 alimentarici'; 

Que, el inciso primero del artfculo 14 de la Constituci6n de la Republica del Ecuador 
establece que: "Se reconoce el derecho de la poblaci6n a vivir en un ambiente sano y 
eco/6gicamente equilibrado, que garantice la sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay"; 

Que, el artfculo 73 de la Constituci6n de la Republica del Ecuador establece que "El Estado 
aplicara medidas de precauci6n y restricci6n para las actividades que puedan conducir a la 
extinci6n de especies, la destrucci6n de ecosistemas o la alteraci6n permanente de los 
ciclos naturales. Se prohfbe la introducci6n de organismos y material organico e inorganico 
que puedan alterar de manera definitiva el patrimonio genetico nacional"; 

Que, el artfculo 281 numeral 13 de la Constituci6n de la Republica del Ecuador establece 
que "La soberanfa a/imentaria constituye un objetivo estrategico y una obligaci6n de/ 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 de/ Estado: Prevenir y proteger a la poblaci6n de/ consumo de 
alimentos contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga 
incertidumbre sabre sus efectos'; 

Que, el artfculo 397 numeral 3 de la Constituci6n de la Republica del Ecuador establece 
que: "[ ... ] Estado regulara la producci6n, importaci6n, distribuci6n, uso y disposici6n final 
de materiales t6xicos y peligrosos para las personas o el ambiente [ . .. ]"; 

Que, el artfculo 12 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro 
Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: "Crease la Agencia de Regulaci6n 
y Control Fito y Zoosanitario, entidad tecnica de derecho publico, con personeria jurf dica, 
autonomia administrativa y financiera, desconcentrada, con sede en la ciudad de Quito y 
competencia nacional, adscrita a la Autoridad Agraria Nacional. A esta Agencia je 
corresponde la regu/aci6n y control de la sanidad y bienestar animal, sanidad vegetal y la 
inocuidad de las alimentos en la producci6n primaria, con la finalidad de mantener y mejora 
el estatus fito y zoosanitario de la producci6n agropecuaria ( ... )"; 
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Que, el artfculo 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, 
producci6n, comercializaci6n y tra.nsito de plantas, productos vegetales, animales, 
mercancf as pecuarias, artf cu/os reglamentados e insumos agroquf micas, fertilizantes y 
productos veterinarios'; 

Que, el artfculo 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, jurfdicas, agentes 
econ6micos, productores de plantas, productos vegetates, animates, mercancf as 
pecuarias, artfculos reglamentados y de insumos agropecuarios, operadores orga.nicos con 
fines comerciales y de centros de faenamiento; y la informaci6n adicional que se 
establezcan el reglamento a La Ley". 

Que, mediante Disposici6n 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 Ca/idad def Agro-AGROCALIDAD- se integrara.n a la Agencia de 
Regulaci6n y Control Filo 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 Tftulo XXVIII DEL REGLAMENTO 
DE PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA del Texto Unificado de 
Legislaci6n Secundaria del Ministerio de Agricultura y Ganaderfa, publicado en el Registro 
Oficial Edici6n Especial 1 de 20 de marzo de 2003 y sus reformas; 

Que, la disposici6n 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 plaza de tres meses 
contados a partir de la publicaci6n en el Registro Oficial de/ presente Acuerdo Ministerial, 
la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario, elaborara. /os instructivos o 
manuales para la regulaci6n y control de agentes de control bio/6gico, extractos vegetates, 
preparados minerales, semioqufmicos y productos afines de uso agrfcola, que sera.n 
expedidos a traves de Resoluciones Tecnicas' ; 

Que, mediante acci6n de personal No. 0890 CGAF/DATH, de 28 de agosto de 2018, Sr. 
Xavier Enrique Lazo Guerrero, Ministro de Agricultura y Ganaderfa, nombra como Director 
Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario, al Ing. Wilson Patricio 
Almeida Granja; 

Que, mediante Resoluci6n 069 de 23 de mayo del 2017, publicada en el Registro Otcial 
Suplemento 34 de 12 de julio de 2017, en la cual se expide la "I\Jorma complementaria para 
facilitar la aplicaci6n del reglamento de plaguicidas y productos afines de uso agrfcola, pa 
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el registro y control de agentes de control biol6gico, extractos vegetales, preparados 
minerales, semioqufmicos y productos afines de uso agrfcola"; 

Que, mediante la Resoluci6n 0241 de 13 de diciembre del 2018, se establecer los requisites 
y procedimientos para la importaci6n temporal de semioqufmicos de uso agrfcola; con el fin 
de cubrir la demanda de insumos agrfcolas para el monitoreo de plagas del sector productor 
de mafz, aguacate, arroz, uva, mandarina, musaceas, ornamentales y palma; 

Que, mediante Memoranda 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 interes en ser 
utif izadas coma herramienta de control y monitoreo dentro de las programas de Manejo 
lntegrado de Plagas (MIP), que combinado con metodos de control bio/6gico pueden 
coadyuvar a disminuir el uso y las aplicaciones de plaguicidas; adicional las feromonas son 
de bajo impacto ambiental, y que tienen adema.s la particularidad de no generar resistencia 
en las poblaciones de insectos plaga, su uso es considerada coma una estrategia para 
detectar plagas de interes cuarentenario de forma ra.pida y eficaz y utifizada en conjunto 
con trampas, se pueden retener o contener a dichas plagas, par lo tanto es importante su 
implementaci6n en el monitoreo de plagas a nivel nacional'; 

Que, mediante memoranda Nro. AGR-AGROCALIDAD/CRIA-2019-0468-M de 21 de junio 
de 2019, la Coordinadora General de Registros de lnsumos Agropecuarios (E), informa al 
Director Ejecutivo de la Agencia que: "( ... ) Usted designe a la Direcci6n Juridica emita la 
resoluci6n para el registro y control de agentes de control bio/6gico, extractos vegetates, 
preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso agricola ( ... )", el mismo 
que es autorizado por la maxima autoridad de la instituci6n a traves del sistema de gesti6n 
documental Quipux; 

Que, mediante lnforme tecnico de 20 de junio de 2019 en su parte pertinente indica: 
"RECOMENDACIONES: La Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario de 
conformidad a lo que establece la Ley Orga.nica de Sanidad Agropecuaria debe desarrollar 
la regulaci6n para el procedimiento, registro, control y vigilancia de las insumos 
agropecuarios (plaguicidas y productos veterinarios, sean estos orga.nicos, quimicos o 
bio/6gicos), acorde a las nuevas tecnologias y simplificaci6n de tra.mites', y; 

En uso de atribuciones legales que le concede la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria y 
el Estatuto Organico de Gesti6n 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 
CONTROL DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETAL S, 
PREPARADOS MINERALES, SEMIOQUIMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE S 
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AGRiCOLA" que consta como Anexo y que forma parte integrante de la presente 
Resoluci6n. 

Artfculo 2.- El incumplimiento a las disposiciones establecidas en la presente Resoluci6n 
sera causa para la aplicaci6n de las sanciones contempladas en la Ley Organica de 
Sanidad Agropecuaria. 

DISPOSICIONES GENERALES 

Primera. - Dadas las caracterfsticas de dinamismo de las acciones que contempla el 
manual y todos aquellos aspectos que en determinado momenta pueden ser objeto de 
reglamentaci6n, se requiere una constante actualizaci6n mediante la sustituci6n de paginas 
y/o apartados. Cualquier modificaci6n del manual requerira de la aprobaci6n del Director 
Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n 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 efectu6 
la modificaci6n, especificar los cambios realizados y el responsable de la modificaci6n. Las 
modificaciones se publicaran en la pagina web de la Agencia . 

Segunda. - El texto de la presente Resoluci6n se publicara en el Registro Oficial; mientras 
que el Anexo previsto en el artfculo 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 Regulaci6n y Control 
Fito y Zoosanitario, para lo cual de la presente disposici6n encarguese a la Coordinaci6n 
General de Registros de lnsumos Agropecuarios. 

DISPOSICIONES TRANSITORIAS 

Primera. - Los registros obtenidos cumpliendo los requisites establecidos en el Tftulo XXVII I 
del Reglamento de Plaguicidas y Productos Afines de Uso Agrfcola (Texto Unificado de 
Legislaci6n Secundaria del MAG, expedido mediante Decreto Ejecutivo 3609) , publicado 
en el Registro Oficial Edici6n Especial 1 de 20 de marzo de 2003), tendran de un plaza 
improrrogable de 5 afios a partir de la fecha de la publicaci6n en el Registro Oficial de la 
presente Resoluci6n, para revaluar sus registros y dar cumplimiento a todas las 
disposiciones establecidas en el Manual Tecnico de Procedimientos para el registro y 
control de agentes de control biol6gico, extractos vegetales, preparados minerales, 
semioqufmicos y productos afines de uso agrfcola, anexo adjunto a la presente resoluci6n. 

Segunda. - Los titulares de los registros que obtuvieron la autorizaci6n temporal d 
importaci6n de semioqufmicos de uso agrfcola cumpliendo la resoluci6n 0241 de 13 e 
diciembre del 2018, deben obtener el registro del producto antes de la caducidad de la 
autorizaci6n, cumpliendo con lo establecido en el Manual Tecnico de Procedimientos p r 
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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 
resoluci6n . 

Una vez cumplido el plazo establecido no se otorgara plazos adicionales para la obtenci6n 
del registro y se suspendera la distribuci6n del producto hasta que cumpla con las 
formalidades que exige la presente Resoluci6n. 

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 Legislaci6n Secundaria del MAG, expedido mediante Decreto Ejecutivo 3609), 
podran acogerse al procedimiento establecido en el Manual Tecnico de Procedimientos 
para el registro y control de agentes de control biol6gico, extractos vegetales, preparados 
minerales, semioquimicos y productos afines de uso agrfcola, anexo adjunto de la presente 
resoluci6n, una vez que la misma entre en vigencia, sin que se vea afectado los derechos 
subjetivos. 

Esto implica que la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario validara previo 
analisis tecnico toda la documentaci6n que el titular del registro present6 en su memento 
para dar cumplimiento a lo establecido en Titulo XXVIII del Reglamento de Plaguicidas y 
Productos Afines de Uso Agricola (Texto Unificado de Legislaci6n Secundaria del MAG) . 

Esto de conformidad con el principio pro administrado y simplicidad establecido en la Ley 
Organica para la Optimizaci6n y Eficiencia de Tramites administrativos establecidos en el 
artfculo 3. 

DISPOSICIONES DEROGATORIAS 

Primera. - Der6guese la Resoluci6n 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 aplicaci6n del reglamento de plaguicidas y productos afines 
de uso agricola, para el registro y control de agentes de control biol6gico, extractos 
vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso agricola" 

Segunda. - Der6guese la Resoluci6n 0241 de 13 de diciembre del 2018, en la cual se 
estableci6 los requisites y procedimientos para la importaci6n 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 ejecuci6n de la presente Resoluci6n encarguese a las Coordinaci nes 
Generales de Registros de lnsumos Agropecuarios, Sanidad Vegetal, Laboratories, a la 
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Direcciones Distritales y de Articulaci6n Territorial, Direcciones Distritales y Jefaturas de 
Sanidad Agropecuaria de la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario. 

Segunda. - La presente Resoluci6n entrara en vigencia a partir de la publicaci6n en el 
Registro Oficial. 

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE 

Dado en Quito, D.M. 17 de julio del 2q_19· 
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CAPiTULO I 

1. CONTROL, EXPEDICION, REVISION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO 

Este manual y sus subsiguientes revisiones son expedidos y controlados por la Agencia de 
Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario. 

Este Manual se expide solo en copias controladas a los funcionarios identificados en la siguiente 
tabla, esto asegura que cuando se realicen cambios al documento, los funcionarios se hagan 
responsables de su aplicaci6n. 

Este documento se encuentra disponible en la pagina web de la Agencia: www.agrocalidad.gob.ec y 
sera distribuido a los siguientes funcionarios: 

Tabla 1. Distribuci6n de documentos controlados 

Copia No. Funcionario Localidad 

Archive de la Agencia de 
1 Regulaci6n y Control Fito y Quito - Planta Central 

Zoosanitario 

Coordinaci6n General de 
Registros de lnsumos Tumbaco - Planta 

2 Agropecuarios Central 

Coordinaci6n General de 
3 Sanidad Vegetal Quito - Planta Central 

Coordinaci6n General de Tumbaco - Planta 
4 Laboratories Central 

5 
Direcci6n General de Asesorf a Quito - Planta Central 

Juridica 
Direcciones Distritales Tipo A 

6 y B - Agencia de 
Regulaci6n y Control Fito y A nivel nacional 

Zoosanitario 

Jefaturas de Sanidad 

7 Agropecuaria - Agencia de 
Regulaci6n y Control Fito y A nivel nacional 

Zoosanitario 

Las modificaciones al presente manual se publicaran en la pagina web de la Agencia, tal como lo 
establece la presente resoluci6n 
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CAPiTULO II 

1. DEFINICIONES 

Para la interpretaci6n y comprensi6n del presente manual tecnico, se utilizaran los terminos y 
definiciones que se presentan a continuaci6n: 

a. Aditivo alimentario. cualquier sustancia que por si misma no se consume normalmente 
como alimento, ni tampoco se usa como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor 
nutritive, y cuya adici6n al alimento en sus fases de producci6n, fabricaci6n, elaboraci6n, 
preparaci6n, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento, resulte 
(o pueda esperarse que razonablemente resulte) directa o indirectamente por si o sus 
subproductos, un componente del alimento o bien afecte a sus caracteristicas. Esta 
definici6n no incluye "contaminantes" o sustancias anadidas al alimento para mantener o 
mejorar las cualidades nutricionales1. 

b. Agente de control biol6gico - ACB. Enemigo natural, antagonista o competidor u otro 
organismo, utilizado para el control de plagas. Para efectos de aplicaci6n del presente 
manual tecnico de procedimientos son productos elaborados, listos para aplicar y/o liberar 
en campo para fines de fitoprotecci6n; los cuales en su composici6n contienen agentes 
microbianos, parasitoides, depredadores y nematodes entomopat6genos2. 

c. Agente de control biol6gico ex6tico. se entiende por Agente de Control Biol6gico ex6tico 
la especie o subespecie taxon6mica, raza o variedad cuya area natural de dispersion 
geografica no se extiende al territorio nacional3. 

d. Agente microbiano. Son microorganismos (hongos, bacterias, protozoos y virus) a los 
cuales se les atribuye un efecto en el control de plagas. Para efectos de aplicaci6n del 
presente manual tecnico de procedimientos, se excluyen del mismo los productos 
elaborados solo con base en sus metabolitos4 . 

e. Aleloquimicos. , son los semioquimicos producidos por individuos de una especie que 
modifican el comportamiento de individuos de diferentes especies (efecto interespecifico) . 
Estos incluyen las alomonas (la especie emisora se beneficia), kairomonas (la especie 
receptora se beneficia) , las sinomonas (ambas especies, emisora y receptora, se 
benefician) y las antimonas (ninguna de las especies se beneficia)5. 

f. Analisis de riesgo de plagas - ARP. Proceso de evaluaci6n de las evidencias biol6gicas 
u otras evidencias cientificas y econ6micas para determinar si un organismo es una plaga, 
si deberia ser reglamentado, y la intensidad de cualesquiera medidas fitosanitarias que 
hayan de adoptarse contra este6 

g. Ambiente. El entorno, incluyendo el agua, el aire y el suelo, y su interrelaci6n, asi como 

1Terminos del Analisis de Riesgos Relatives a la lnocuidad de las Alimentos. Codex Alimentarius. 
2 Propuesta de definici6n basada en: NIMF N° 5. 2012. Glosario de terminos fitosanitarios. 
3 Propuesta de definici6n basada en Decreto 1076 de 2015 del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible- MADS de Colombia "Decreto Unico Reglamentario de/ 
Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible". 
' Propuesta de definici6n basada en OECD. 2003. Guidance for Registration Requirements for Microbial Pesticides. Number 18. 
; Propucsta de defi111ci6n basada en OEDC. 200 I Guidance for Registration Requirements for Pheromones and other Semio-Chemicals Used for 

Arthropod Pest Control SERIES ON PESTICIDES Number 12 
6 Propuesta de definici6n basada en: FAO. 2012. Agricultura Familiar. Proyecto de Apoyo a la lniciativa America Latina y Caribe sin Hambre. FAQ. 2008. Enduring farms: 
climate change, smallholders and traditional farming communities. Disponible en: http//www.fao.org/nr/water/docs/enduring_farrns.pdf 
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las relaciones entre estos elementos y organismos vivos 7 . 

h. Bioensayo para EV. es la prueba experimental de control de calidad realizada a nivel de 
laboratorio o invernadero bajo condiciones controladas, que permite verificar la actividad 
biol6gica de un EV de uso agrfcola8. 

i. Blanco biol6gico. Organismo vivo (considerado plaga agricola) que se constituye el 
organismo objetivo de control9 . 

j. Certificado de analisis. es el documento emitido por un laboratorio de control de calidad 
que da constancia de las caracteristicas fisicas, quimicas, biol6gicas y microbiol6gicas 
garantizadas en un producto tipo ACB, EV, PM, SQ y Productos afines de uso agricola y 
que son declaradas en el registro naciona1 10 . 

k. Certificado de composici6n. Es el documento emitido por un laboratorio de control de 
calidad que de constancia del contendido de cada uno de los organismos, componentes 
actives o sustancias expresadas en las correspondientes unidades internacionales, 
consecuentes con el tipo de formulaci6n o presentaci6n comercial de un ACB, PM , SQ y 
productos afines de uso agricola y que son declaradas en el registro nacional 11 . 

I. Certificado fitosanitario. Documento oficial en papel o su equivalente electr6nico oficial, 
consistente con los modelos de certificados de la Convenci6n Internacional de Protecci6n 
Fitosanitaria - CIPF, el cual avala que un envio cumple con los requisitos fitosanitarios de 
importaci6n.12 

m. Cicio de vida. aborda todas las etapas relacionadas con la experimentaci6n, desarrollo, 
reglamentaci6n , producci6n, importaci6n, gesti6n, envasado, etiquetado, distribuci6n, 
manipulaci6n , aplicaci6n, uso y control de todo tipo de agentes de control biol6gico, 
extractos vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso 
agricola; incluidas las actividades posteriores a su registro y su disposici6n, incluidas las 
presentaciones comerciales y los envases usados de los mismos. 

n. Componente activo. es el principal constituyente de un producto ACB, EV, PM, SQ y 
productos afines de uso agricola que proporciona la actividad biol6gica sobre la cual se va 
a recomendar13. 

o. Composici6n. Descripci6n contenida en el expediente presentado para el registro 
nacional y compatible con la requerida para el etiquetado de un producto terminado de 
un ACB, EV, PM, SQ y Productos afines de uso agricola, sobre los componentes actives, 
aditivos e inertes que contiene la formulaci6n o presentaci6n comercial del mismo14

. 

p. Control de calidad. Conjunto de acciones destinadas a garantizar en todo memento la 
fabricaci6n, formulaci6n y envasado uniforme de lotes de ACB, EV, PM, SQ y Productos 
afines de uso agricola que satisfagan las normas de identidad, actividad, pureza e 

7 CAN . 20 15. Decision 804 Modificaciones a la Decision 436 (Norma Andina para el Rcgistro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola). 
a Propuesta de definicion basada en: Resoluci6n No. 698 de 2011 del Institute Colombiano Agropecuario - ICA "Par media de la cual se establecen las requisitos para 
el registro de departamentos tecnicos de ensayos de eficacia, productores e importadores de bioinsumos de uso agricola y se dictan otras disposiciones". 
s Nueva propuesta de definici6n. 
10 Propuesta de definici6n basada en: Resoluci6n No. 698 de 2011 del Institute Colombiano Agropecuario - ICA "Par media de la cual se establecen los requisitos para 
el registro de departamentos tecnicos de ensayos de eficacia, productores e importadores de bioinsumos de uso agricola y se dictan otras disposiciones' 
11 Propuesta de definici6n basada en: Resoluci6n No. 698 de 2011 del Institute Colombiano Agropecuario - ICA "Par media de la cual se establecen las requisffos para 
el registro de departamentos tecnicos de ensayos de eficacia, productores e importadores de bioinsumos de uso agricola y se dictan otras disposiciones" 
12 NIMF N° 5. 2012. Glosario de Terminos Fitosanitarios. 
,i Nueva propuesta de definici6n. 
"Propuesta de defin ici6n basada en CAN. 2002. Manual Tecnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola. 
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integridad dentro de los parametros establecidos15 . 

q. Control oficial. Actividad de supervision, seguimiento y vigilancia efectuada por la 
Autoridad Nacional Competente posteriores al registro, aplicables a los titulares de registro, 
tendiente a la verificacion de la calidad de los productos que cuenten con el respective 
registro nacional 16 . 

r. Cuarentena post-entrada cerrada. Cuarentena aplicada a un envfo de un ACB exotica 
para fines del registro nacional, despues de su entrada al territorio nacional. Esta 
cuarentena se realiza bajo condiciones controladas de confinamiento en un espacio 
cerrado con el fin de realizar los ensayos de eficacia biologica y toma de muestra para el 
control de la calidad del agenteH. 

s. Dato sustentado. sustento de una fuente oficial o cientffica (Universidades, paginas 
gubernamentales, organismos internacionales como FAO, Union Europea, CODEX 
ALIMEI\ITARIUS, autoridades nacionales competentes como la EPA o informacion 
suministrada por el fabricante del ingrediente activo o del formulador del producto. 

t. Depredador. Enemigo natural que captura otros organismos animales y se alimenta de 
ellos, matando algunos durante su vida18 . 

u. Eficacia biol6gica. Efecto definido, mensurable y reproducible mediante un tratamiento 
prescrito, para demostrar estadfsticamente en campo a nivel experimental la actividad 
biologica y uso propuesto de las ACB, EV, PM, SQ y Productos afines de uso agrfcola, 
para fines del Registro nacional19 

v. Envase. Es el recipiente que contiene el producto para protegerlo o conservarlo y que 
facilita su manipulacion, almacenamiento, distribucion, y presenta la etiqueta20 . 

w. Ensayo de eficacia biol6gica., es el trabajo realizado a nivel de campo y llevado a cabo 
a escala experimental, tendiente a comprobar o demostrar la actividad biologica y uso 
propuesto de un ACB, EV, PM y Productos afines de uso agricola, el cual es realizado en 
el pais. 21 . 

x. Especificidad. Medida del rango de hospedantes o presas de un ACB, en una escala que 
abarca desde un especialista extrema, que solo puede completar su desarrollo sabre una 
especie o raza (mica de su hospedante o presa (monofago) hasta un generalista, con 
muchas especies hospedantes o presas que comprenden varios grupos de organismos 
(polffago)22 . 

y. Etiqueta., es el conjunto de elementos de informacion escritos, impresos o graficos 
relativos a ACB, EV, PM, SQ y Productos afines de uso agricola; elegidos en razon de su 
pertinencia para el sector o las sectores de que trate, que se adhieren o imprimen en el 
recipiente que contiene o en su embalaje/envase exterior, o que se fijan en ellos23 . 

15 Propuesta de definicion basada en CAN. 2002. Manual Tecnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola. 
16 Propuesta de definicion basada en: CAN. 2015. Decision 804 Modificaciones a la Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de 
Uso Agricola). 
17 Propuesta de definicion basada en NIMF No. 5. Glosario de Terminos Fitosanilarios. 
19 NIMF No. 5. 2012. Glosario de Terminos Fitosanitarios. 
19 Propuesta de definicion basada en NIMF No. 5. Glosario de Terminos Fitosanitarios. 
1
' ' CAN. 2015. Decisi6n 804 Modificaciones a la Decisi6n 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola). 

21 Nueva propuesta de definicion. 
22 NIMF N'5. 2005. Glosario de terminos fitosanitarios. 
'' Propuesta de definici6n basada en: CAN. 2015. Decision 804 Modificaciones a la Dccisi6n 436 (Norma Andina para el Registro y Control de 

Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola). l O (? 
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z. Expediente. Es el conj unto de datos que envf an las solicitantes, de manera estructurada, 
para fundamentar su solicitud de registro24

. 

aa. Experimentaci6n. Metodo cientifico que tiene coma objetivo adquirir la informacion 
necesaria acerca de la actividad biologica y funcion de un ACB, EV, PM, SQ y Productos 
afines de uso agrfcola para fines del registro nacional 25 . 

bb. Extracto vegetal - EV. Es un extracto obtenido de la solucion que resulta del tratamiento 
de las plantas o sus partes con un solvente. La solucion se concentra por evaporacion, 
destilacion o algun otro proceso. Las plantas usadas para la elaboracion de productos de 
proteccion vegetal, son plantas o partes de plantas vivas o secadas, incluyendo frutos y 
semillas, se excluyen las plantas geneticamente modificadas26 . 

cc. Feromonas. Son semioquimicos producidos par individuos de una especie que modifican 
el comportamiento de otros individuos de la misma especie (efecto interespecifico)27. 

dd. lnforme descriptivo - ID. Documento que detalla el analisis de la recopilacion de la 
informacion cientffica, que comprende Tftulo, resumen de la informacion recopilada, 
resumen de metodos (cuando corresponda) y bibliografia, que incluya lo solicitado en el 
requisito correspondiente (en espanol). 

ee. lngrediente lnerte. Cualquier substancia en una formulacion que no ejerce accion coma 
plaguicida, sinonimo de aditivo28 

ff. lnvestigaci6n. Metodo cientffico llevado a cabo bajo condiciones confinadas y 
controladas, que tiene coma fundamento adquirir informacion necesaria acerca de la 
actividad biologica de un ACB, EV, PM, SQ y Productos afines de uso agrfcola 29 . 

gg. Liberaci6n (en el ambiente). La liberacion intencional de un organismo en el ambiente30 . 

hh. Lote. Conjunto de unidades de un solo producto basico, identificable por su composicion 
homogenea, origen, etc. , que form a pa rte de un envf 0 31 . 

ii. Metodo (M). Exposicion escrita del procedimiento racional para lograr el conocimiento de 
las caracterfsticas o propiedades de una substancia. 

jj. Metodo analitico. Toda metodo debe ser descrito detalladamente y debe incluir el proceso 
de validacion con demostracion de los atributos de especificidad, selectividad, precision 
(repetibilidad, precision intermedia, y en lo posible reproducibilidad con un nivel de 
confiabilidad del 95%), exactitud, demostracion de los niveles de deteccion, y 
cuantificacion, sensibilidad, rango lineal e incertidumbre. 

24 FAO-WHO. 2013. International Code of Conduct on the Distribution and Use of Pesticides. Guidelines on data requirements for the registration of pesticides. 
2; Propucsta de definici6n basada en: CAN. 2002. Rcsoluci6n 630: Manual Tecnico Andino Para el Registro y Control de Plaguicidas de Uso Agricola. 
Lima. Peru . 
26 Propuesta de nueva definici6n basada en : SANCO/ 10472/2003 -rev .5 6.7. 2004. European Commission Health & Cons umer Protection Directorate­
General , y Forim MR.MFG Fernandes da Silva. JB Fernandes. 2012 . Secondary Metabolism as a Measurement of Efficacy of Botanical Extracts : The 
Use of tl:adirachta ind,ca (Neem) as a Model. Pp. 367-390. In: F Perveen (ed .) Insecticides - Advances in Integrated Pest Management. lntech. Rijeka. 
Croatia. 
27 Propuesta de definici6n basada en OEDC. 2001. Guidance for Registration Requirements for Pheromones and other Semio-Chemicals Used for Arthropod Pest Control. 
SERIES ON PESTICIDES Number 12. 
28 Propuesta de nueva definici6n basada en : INEN 1838:97 - Plaguicidas y Productos Afines Definiciones y Clasificaci6n . 
19 Propuesta de definici6n basada en CAN. 2002. Resoluci6n 630. Manual Tecnico Andino Para el Registro y Control de Plaguicidas de Uso Agricola. 
J.:1 NIMF No. 5. Glosario de terminos fitosanrtarios. 
3, NIMF No. 5. Glosario de terminos fitosanrtarios. 

11 



MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE Edici6n No. o 
A GENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS f---------. ------------f 

MIN ERA LES, SEMIOQUiMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRiCOLA Fee ha de aprobaci6n: 17-07-2019 

PROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRiCOLAS 

kk. Nematodo entomopat6geno. Organismo perteneciente al phylum Nematoda que tiene la 
capacidad de parasitar y causar enfermedad y muerte en insectos, y es utilizado como 
agente de control biol6gico32 . 

II. Organico, ecol6gico o biol6gico., entiendase el termino organico, ecol6gico o biol6gico, 
a los insumos que son permitidos para el uso en Agricultura Organica33 

mm. Organismo vivo modificado. Se entiende cualquier organismo vivo que posea una 
combinaci6n nueva de material genetico que se haya obtenido mediante la aplicaci6n de 
la biotecnologia moderna.34 

nn. Pais de origen. Pais donde se realiza la producci6n y formulaci6n, si es el caso, de un 
ACB, EV, PM, SQ y Preductos afines de uso agricola 35· 

oo. Pais de procedencia. Pais de donde son natives los ACB. 

pp. Parasito. Organismo que vive dentro o sobre un organismo mayor, alimentandose de este 
pero sin causarle la muerte36. 

qq. Parasitoide. lnsecto que es parasitico solamente durante sus etapas inmaduras, matando 
al hospedante en el proceso de su desarrollo y que vive libremente en su etapa adulta37. 

rr. Pat6geno. Micreorganismo causante de una enfermedad38 . 

ss. Plaga. Cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente pat6geno dariino para 
las plantas o productos vegetales 39 . 

tt. Preparados minerales - PM. son sustancias de origen mineral presentes en la naturaleza 
que poseen muy baja toxicidad, como por ejemplo los preparados de azufre y tierra de 
diatomeas; no se obtienen por sintesis quimica. A los efectos de la presente norma se 
excluyen las sustancias de origen mineral de elevada toxicidad40 . 

uu. Productor, es la persona natural o juridica del sector publico y privado a nivel nacienal 
registrado ante la ANC que cumple con los requisites exigidos en el presente manual 
tecnico de procedimientos. Su actividad consiste en preducir agentes de control biol6gico, 
extractos vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso 
agricola para fines del Registro nacional. 41 

vv. Productos caseros intraprediales. Todo producto elaborado por un productor o grupo de 
productores dentro de los establecimientos agropecuarios para su uso no comercial. 42 

' ' Propucsta de definici6n basada en la Resoluci6n No. 00375 de 2004 dcl lnstiluto Colombiano Agropecuario - ICA. Por la cual se dictan las disposiciones 
sobre Rcgistro y Control de los Bioinsumos y Extractos Vcgctales de uso agricola en Colombia. 
33 Propuesta de definici6n de la Direcci6n de Organicos de AGROCALIDAD, 2016 
34 Protocolo de Cartagena Sabre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio Sabre la Diversidad Biol6gica. Secretaria del Convenio sabre la Diversidad Biol6gica 
World Trade Centre. 2000. 
l(; CAN. 2015. Decision 804 Modificaciones a la Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola). 
JS NIMF No. 5. Glosario de terminos fitosanitarios. 
17 NIMF No. 5. Glosario de terminos fitosanitarios. 
Jll NIMF No. 5. Glosario de terminos fitosanitarios. 
39 NIMF No. 5. Glosario de terminos fitosanitarios. 
4D Nueva propuesta de nueva definici6n. 
41 Propuesta de definici6n Registros de lnsumos AGROCALIDAD 2016. 
42 Propuesta de definici6n Direcci6n de Organicos AGROCALIDAD 2016. 
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ww. Protocolo de ensayo de eficacia biol6gica., es la serie ordenada de variables y 
procedimientos tecnicos establecidos de acuerdo con el metodo cientifico establecido por 
la Autoridad Nacional Competente , para demostrar en campo a nivel experimental la 
actividad biologica y uso propuesta de ACS, EV, PM , SQ y Productos afines de uso 
agricola, para fines del registro nacional43. 

xx. Sitio de cuarentena y liberaci6n. es el area minima necesaria que se debe establecer 
para realizar los ensayos de eficacia biologica y toma de muestra para el control de la 
calidad de agentes de control biologico exoticos para fines del registro nacional, que van a 
ser introducidos y liberados en el pais (cuarentena); con el fin prevenir la dispersion de una 
posible plaga desde un area cuarentenaria. El sitio debe estar bajo el control y supervision 
oficial por parte de la Autoridad Nacional Competente 44 . 

yy. Semioquimicos - SQ. Qui mi cos emitidos por una planta o animal que evocan una 
conducta o respuesta fisiologica en otro organismo. Cuando el semioqufmico afecta un 
individuo de la misma especie, es denominado feromona. Cuando el semioquf mico afecta 
un individuo de una especie diferente es denominado aleloquimico45 

zz. Toxicidad. Propiedad de una sustancia u organismos para causar perjuicio o producir 
darios fisiologicos a un organismo vivo por medios no mecanicos46 . 

ABREVIATURAS 

ACB: Agente de Control Biologico 
EV: Extracto Vegetal 
PM : Preparado Mineral 
SQ: Semioquimico 
FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura, ONUAA. 
EPA: Agencia de Proteccion del Medic Ambiente (en ingles, Environmental Protection Agency) 
ARP: Analisis de Riesgo de Plagas 
ANC: Autoridad Nacional Competente 
BPL: Buenas Practicas de Laboratorio 
ERA: Evaluacion de Riesgo Ambiental 
HS: Hoja de Seguridad 
IUPAC: Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada (en ingles, International Union of Pure and 
Applied Chemistry) 
ISO: Organizacion Internacional de Normalizacion (en ingles: International Organization for 
Standardization) 

CAPiTULO Ill 

1. ANTECEDENTES 

El desarrollo de los plaguicidas ha sido un avance cientffico importante que ha favorecido la 
agricultura, pero que afecta en mayor o menor medida al ambiente, los seres humanos y a los 
animales, especialmente cuando se utilizan de forma inadecuada, ocasionando un desbalance 

43 Nueva propuesta de definici6n. 
44 Propuesta de definici6n basada en NIMF N' 5. 2012. Glosario de terminos fitosanitarios. 
' ·' FAO-WHO. 2013. International Code of Conduct on the Distribution and Use of Pes ticides. Guidelines on data requirements for the registrat ion or 
pes ti cides. 
45 CAN. 2015. Decision 804 Modificatoria a la Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola) . 
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ecol6gico; contaminaci6n ambiental; efectos nocivos sobre enemigos naturales y organismos no 
sujetos a control resistencia, resurgimiento y brotes de plagas secundarias y alteraciones de la 
poblaci6n microbiana del suelo. 

Frente a esta realidad se tiene la obligaci6n de buscar, y encontrar otras alternativas de producci6n, 
que ayuden a restablecer el equilibria ecol6gico que se ha perdido, y no sacrifiquen la salud del 
ecosistema; para esto, existen alternativas como la agricultura limpia, que presentan un amplio 
espectro de opciones a to mar y permitir una agricultura en armoni a con la naturaleza. 

2. O8,JETIVO GENERAL 

Establecer los requisites para el registro y control de agentes de control biol6gico, extractos vegetales, 
preparados minerales, semioquf micos y productos afines de uso agrfcola, mediante la identificaci6n 
de los procedimientos y criterios necesarios que permitan la interpretaci6n de las requisites 
establecidos, las cuales deben ser orientados al desarrollo tecnico-cientffico del registro nacional de 
ACB, EV, PM, SQ y productos afines de uso agrfcola. 

3. AMBITO DE APLICACION 

Aplica a todas las personas naturales o jurfdicas que deseen registrar y comercializar agentes de 
control biol6gico, extractos vegetales, preparados minerales, semioquf micos y productos afines de 
uso agrf cola, producidos, desarrollados en Ecuador o importados al pafs, incluyendo sus 
componentes actives y sus formulaciones. 

CAPiTULO IV 

1. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD COMO PRODUCTOR, 
FORMULADOR, ENVASADOR, IMPORTADOR, COMERCIALIZADOR Y DISTRIBUIDOR 

Los productores, formuladores, envasadores, importadores, comercializadores y distribuidores 
agentes de control biol6gico, extractos vegetales, preparados minerales, semioquf micos y productos 
afines de uso agricola, sean estos personas naturales o jurfdicas, deben estar debidamente 
registrados ante la Agencia a traves del Sistema Gestor Unificado de lnformaci6n para Agrocalidad -
GUIA, previo al inicio de sus actividades. 

El solicitante es responsable de que en el RUC/RISE conste la actividad econ6mica referente a 
productores, formuladores o actividades relacionadas coma actividades de investigaci6n y desarrollo 
de biotecnologfa o envasadores, comercializadores y/o distribuidores de insumos de uso agrfcola, 
previo a la solicitud de registro ante la Agencia. 

2. OBTENCION Y VIGENCIA DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD 

La Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario otorgara el registro de actividad 
correspondiente con vigencia indefinida, a las personas naturales o juridicas que hayan cumplido las 
requisites detallados en el Anexo I, documento que se encuentra adjunto al presente manual. 

El registro de actividad no estara sujeta a control in situ previo, par el contrario, estara sujeto a 
controles postregistro por pa rte de la Agencia, la cual podra suspender, modificar o cancelar el mismo, 
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cuando se incumplan o cambien las condiciones que dieron lugar a su otorgamiento. 

El control postregistro in situ, sera realizado por los inspectores autorizados por parte de la Agencia, 
en base a la lista de verificaci6n para el control de operadores que consta en el Anexo I. 

De existir observaciones en la visita de inspecci6n, se otorgara los siguientes plazas para las 
subsanaciones de las mismas: 

1. Observaciones de tipo documental : Ocho (8) dias habiles . 
2. Observaciones de tipo estructural y equipos: Treinta (30) dias habiles . 

Los tiempos establecidos para las subsanaciones de las observaciones correran a partir de la 
notificaci6n por parte de esta Agencia. 

En caso que el usuario solicite justificadamente una pr6rroga para salvar las observaciones de tipo 
estructural y equipos, esta Agencia concedera por una sola vez un periodo de treinta dias habiles 
adicionales para subsanarlas. 

La actividad como operador quedara suspendida hasta que subsane las observaciones de tipo 
documental ode tipo estructural y equipos dadas a conocer a traves del informe tecnico de inspeccion 
realizado por parte de la Agencia . 

En caso de que la Agencia realice nuevamente la verificacion de las subsanaciones notificadas, y el 
interesado incumple o no da respuesta a las observaciones al termino de dicho plaza, se cancelara 
el registro (deshabilitandolo en el sistema GUIA) , sin perjuicio a que pueda presentar una nueva 
solicitud , junta con el pago de acuerdo al tarifario vigente . 

Si el productor, formulador o envasador no posee planta propia o no posee instalaciones propias para 
almacenar las productos (en el caso del registro coma distribuidor), debera anexar el contrato de 
alquiler o renta , debidamente legalizado, suscrito con un productor o formulador o envasador 
registrado para este fin. 

3. SUSPENSION Y/0 CANCELACION DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD 

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario sustentada en un informe tecnico y cuando 
existan razones fundamentadas puede suspender y/o cancelar el registro de actividad; sin perjuicio 
de las demas sanciones civiles, penales y administrativas que hubiere lugar. 

La cancelaci6n del registro de empresa implicara adicionalmente la prohibicion de solicitar 
autorizaciones de importaci6n, asi come la distribuci6n , formulaci6n, envasado y/o producci6n de 
agentes de control biol6gico, extractos vegetales, preparados minerales , semioquimicos y productos 
afines de uso agricola. 

La persona natural o juridica a quien se le suspendi6 el registro de actividad es responsable de 
ejecutar las acciones y medidas correctivas de las observaciones que la ANC determino para la 
suspension, debiendo asumir los costos que estas generen. 

Los productores, formuladores , envasadores, importadores, comercializadores y distribuidores de 
agentes de control biologico, extractos vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos 
afines de uso agricola podran solicitar la suspension y/o cancelacion del registro de actividad, para 
lo cual en case de la cancelacion tendra 180 dias contados a partir de la notificaci6n por parte de esta 
Agencia para terminar con el stock de los productos de su titularidad. 
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4. MODIFICACION Y/0 AMPLIACION DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD 

Los productores, formuladores, envasadores, importadores, comercializadores y distribuidores de 
agentes de control biol6gico, extractos vegetales, preparados minerales, semioquf mi cos y productos 
afines de uso agrf cola deberan presentar al Director Ejecutivo de la Agencia, de manera sustentada 
la informaci6n correspondiente a las modificaciones con respecto a las condiciones iniciales que 
otorgaron el respectivo registro de actividad, quienes deberan notificar cada cambio en un periodo de 
tiempo no mayor a quince (15) dfas calendario. Para el caso de cambio de representante legal, 
cambio de raz6n social y cambio de representante tecnico no se requerira de visita de inspecci6n. 

Para modificar el registro de actividad, se debera presentar la siguiente informaci6n (segun 
correspond a): 

1. Cambia de representante legal: Registro Unicode Contribuyente - RUC 
2. Cambia de raz6n o denominaci6n social: Copia certificada de la escritura publica de reforma 

de estatutos y el cambio de denominaci6n, debidamente inscrita en el Registro l\/lercantil. 
3. Ampliaci6n de actividad: lnspecci6n in situ con el mismo procedimiento para la obtenci6n 

del registro, pago de servicio segun el tarifario vigente y cumplir los requisitos establecidos 
en el Anexo I, documento que forma parte integrante del presente manual. 

4. Se cambie el domicilio de las plantas de producci6n, formulaci6n, envasado, oficinas y/o 
bodegas de almacenamiento, segun sea el caso: lnspecci6n in situ con el mismo 
procedimiento para la obtenci6n del registro, pago de servicio segun el tarifario vigente por 
"inspecci6n al sitio de operaci6n" y cumplir los requisitos establecidos en el Anexo I 
documento que forma parte integrante del presente manual 

5. Cambie el representante tecnico: Numero de registro ante el SENESCYT del nuevo 
representante tecnico, contrato debidamente registrado. 

Una vez aprobada la modificaci6n del registro de actividad, el interesado debera actualizar la 
informaci6n en el Sistema GUIA de la Agencia, en un periodo no mayor a cinco (5) dfas calendario. 
En caso de que no cumpla la actualizaci6n dentro del periodo establecido se procedera a realizar el 
procedimiento administrative correspondiente. 

CAPiTULO V 

1. REGISTRO NACIONAL 

Para el registro nacional se establece la siguiente clasificaci6n: 

a. Agentes de Control Biol6gico (ACB): Enemigo natural, antagonista o competidor u otro 
organismo, utilizado para el control de plagas. Para efectos de aplicaci6n del presente 
manual tecnico de procedimientos, son productos elaborados, listos para aplicar y/o liberar 
en campo para fines de fitoprotecci6n agrfcola; las cuales se clasifican en: 

a.1 Agentes microbianos: entomopat6genos (elaborados a partir de hongos, 
bacterias, protozoos y virus); antagonistas (elaborados a partir de hongos y 
bacterias). 

a.2 Parasitoides y depredadores. 
a.3 I\Jematodos entomopat6genos. 

b. Extractos Vegetales (EV): Son extractos obtenidos de la soluci6n que resulta del 
tratamiento de las plantas o sus partes con un solvente. La soluci6n se concentra par 
evaporaci6n, destilaci6n o algun otro proceso. Las plantas usadas para la elaboraci6n de 
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productos de protecci6n vegetal , son plantas o partes de plantas vivas o secadas, 
incluyendo frutos y semillas . Para efectos de aplicaci6n del presente Manual , son 
productos elaborados que son utilizados para fines de fitoprotecci6n agricola , como, por 
ejemplo: extracto de ajo , neem, entre otros. 

c. Semioquimicos (SQ): Quimicos emitidos por una planta o animal que evocan una 
conducta o respuesta fisiol6gica en otro organismo. Cuando el semioquimico afecta un 
individuo de la misma especie, es denominado feromona. Cuando el semioquimico afecta 
un individuo de una especie diferente es denominado aleloquimico. Para efectos de 
aplicaci6n del presente manual tecnico de procedimientos , son productos elaborados que 
son utilizados para fines de fitoprotecci6n agricola; los cuales se clasifican en: 

c.1 Feromonas. 
c.2 Aleloquimicos (alomonas, kairomonas , sinomonas y antimonas) . 

d. Preparados Minerales (PM): Son sustancias de origen mineral presentes en la 
naturaleza que poseen muy baja toxicidad , como por ejemplo los preparados de azufre y 
tierra diatomeas extraidas de minas o canteras del territorio nacional; no se obtienen por 
sintesis quimica. Para efectos de aplicaci6n del presente manual tecnico de 
procedimientos, son productos elaborados que son utilizados para fines de fitoprotecci6n 
agricola; se excluyen las sustancias de origen mineral de elevada toxicidad. 

e. Productos afines de uso agricola: Se consideran productos afines a: 

e.1 Coadyuvantes : toda sustancia adhesiva, formadora de dep6sito, emulsionable, 
diluyente, sinergica o humectante destinada a facilitar la aplicaci6n y la acci6n 
de un plaguicida formulado. 

No se registrara ni controlara los productos y sub- productos elaborados o formulados a partir de: 

1. Plaguicidas quimicos de uso agricola - PQUA. 
2. Antibi6ticos purificados (de origen microbiano ode sintesis quimica) o moleculas analogas. 
3. Fertilizantes, abonos y acondicionadores de suelo de uso agricola. 
4. Aceites de origen animal. 
5. lnoculantes biol6gicos para las plantas, elaborados con base en microorganismos que 

favorecen o promueven el crecimiento de las plantas y aquellos que presentan acci6n 
simbi6tica (biofertilizantes). 

6. Para EV: Sustancias quimicas purificadas o moleculas analogas. 
7. Para el caso de los SQ: Se excluyen del registro de trampas y pegantes; no se registraran 

semioquimicos que contengan plaguicidas en su composici6n bajo esta normativa. En el 
caso que la trampa se encuentre impregnado del semioquimico debera registrarse. 

8. Para PM: De sintesis quimica y los que presenten riesgos para la salud humana. 
9. Los productos caseros intraprediales sean estos agentes de control biol6gico, extractos 

vegetales , preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso agricola ; 
siempre y cuando estos productos no entren a la cadena de comercializaci6n y distribuci6n. 

1 O Los EV, PM y productos afines de uso agricola que sean catalog ados como 
Extremadamente T6xicos -la, Altamente T6xicos-lb y Moderadamente T6xico II , a traves 
de estudios toxicol6gicos de la Entidad Competente o Entidades oficiales 
internacionalmente reconocidas . 

11. Sustancias de uso agricola aplicadas a los cultivos antes o despues de la 
cosecha para mejorar la calidad del producto. 

Asi mismo, no se emitira un Registro nacional a los siguientes: 

17 



.GROCAUDAD 

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE Edici6n No. o 
AGENlES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS f--------.-----------1 

MIN ERA LES, SEMIOQUIMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA Fecha de aprobac,on: 17-07 -2019 

PROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS 

1. Aditivos, excipientes, peg antes, difusores, entre otros; los cuales, siempre y cuando formen 
parte de la formulaci6n y presentaci6n comercial de los agentes de control biol6gico, 
extractos vegetales, preparados minerales, semioquf mi cos y productos afines de uso 
agrfcola; estos se registraran en conjunto con la formulaci6n, siendo estos detallados en 
el expediente de registro. 

2. Que no haya demostrado actividad biol6gica (eficacia para el uso propuesto). 
3. Que no cumpla con los estandares mfnimos de control de calidad. 
4. Que presente riesgo para la salud. 
5. Que presente riesgo para el ambiente. 
6. Que presente riesgos fitosanitarios que no se puedan prevenir, mitigar o controlar. 
7. Cuando alguno de los componentes activos o aditivos presentes en la formulaci6n se 

encuentren prohibidos y/o restringidos por los Convenios y Acuerdos lnternacionales 
ratificados por el pafs. 

8. Productos caseros intraprediales sean estos agentes de control biol6gico, extractos 
vegetales, preparados minerales, semioquf mi cos y productos afines de uso agrf cola; 
siempre y cuando estos productos no entren a la cadena de comercializaci6n y 
distribuci6n. 

2. PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO NACIONAL 

Revision preliminar de solicitud: El interesado debera presentar su solicitud y el expediente de 
Registro nacional en forma digital, excepto la documentaci6n legal que debe ser ingresada 
obligatoriamente en forma ffsica. La Agencia previo al ingreso del respective expediente (Dossier 
digital), revisara el cumplimiento de la documentaci6n habilitante con base al formato de la Lista de 
Verificaci6n de Dossier previamente establecido. 

La informaci6n ingresada en formato digital debera cumplir con las especificaciones del Anexo VIII, 
documento que es parte integrante del presente Manual, as[ como una declaraci6n juramentada que 
indique que toda la informaci6n presentada corresponde a la informaci6n ffsica original del fabricante, 
formulador o fuentes oficiales, segun sea el caso. 

Evaluaci6n tecnica: Realizada la verificaci6n de la documentaci6n habilitante, la Agencia iniciara la 
etapa de evaluaci6n tecnica de la informaci6n y documentos de sustento. El plazo establecido para 
la evaluaci6n tecnica del expediente de Registro nacional, sera maxi mo de un (01) ario (365 df as 
calendario) y no se otorgaran pr6rrogas. 

Si durante la evaluaci6n tecnica se advierte que su aplicaci6n podrfa generar riesgos a la salud y al 
ambiente, la Agencia esta facultada para solicitar al interesado para que obtenga, los dictamenes 
favorables toxicol6gicos y/o eco toxicol6gico, durante el plazo establecido para la evaluaci6n tecnica. 

Para sustentar el pedido al cual se refiere el inciso anterior, la Agencia podra solicitar el aporte tecnico 
de expertos, segun el tema a tratarse. 

Los requisites para la obtenci6n del registro, seran los establecidos para cada tipo de producto, los 
mismos que se detallan en el presente manual tecnico. 

El cambio de nombre comercial del producto se podra realizar antes de emitir el certificado de 
registro, por una sola vez, previo al analisis tecnico por parte de la Agencia. 

El titular de un registro podra solicitar el cambio de nombre comercial de un ACB, PM, EV, SQ, o 
producto aff n registrado, en caso de existir conflicto con el nombre comercial de otro producto n 
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perteneciente a otro titular, unicamente previa emisi6n de un pronunciamiento administrative o 
mandate judicial segun corresponda. 

Se podran utilizar las nombres comerciales de productos que han sido cancelados su registro, 
despues de un lapse de 3 arias, siempre y cuando sea para la misma clase de uso y par el mismo 
titular del registro cancelado, a excepci6n de las nombres comerciales de las productos cancelados 
en el control de calidad realizada par la ANC, productos cancelados bajo convenios internacionales 
o productos cancelados par Resoluci6n. 

Los nombres comerciales que pierdan el registro en el proceso de reevaluaci6n, pueden ser utilizados 
de inmediato par la misma empresa que fue titular del registro y para la misma clase de uso. 

3. OBTENCION Y VIGENCIA DEL REGISTRO NACIONAL 

El registro nacional, tendra vigencia indefinida, y estara sujeto a evaluaciones peri6dicas por parte 
de la Agencia, sin perjuicio de la potestad que tienen las autoridades nacionales de las sectores de 
agricultura, salud y ambiente, para solicitar de oficio su suspension, modificaci6n o cancelaci6n por 
razones fundamentadas en criterios tecnicos y cientificos de indole agricola, ambiental o de salud, 
asi cuando incumplan o cambien las condiciones que dieron lugar a su otorgamiento. 

4. REGISTRO DEL PRODUCTO IGUAL A UNO YA REGISTRADO (CLON) 

Se permitira el registro de hasta cuatro (4) clones de un producto registrado (producto matriz) ante la 
Agencia, catalogado coma Agente de Control Biol6gico, Extracto Vegetal, Preparado Mineral, 
Semioquimico o producto afin de uso agricola. 

El clan debera tener la misma formulaci6n y fabricante del producto matriz, pero diferente nombre 
comercial, cuya titularidad le pertenezca al mismo titular del registro del producto matriz. 

Se permitira el apoyo en la informaci6n tecnica del dossier del producto matriz, cuya titularidad 
pertenezca al mismo solicitante para lo cual debera presentar la siguiente informaci6n: 

a. Declaraci6n juramentada indicando que la informaci6n tecnica del producto matriz, 
constituye el soporte para el registro del nuevo ACB, EV, PM, SQ y producto afin de uso 
agricola, con las mismas caracteristicas y distintos nombres comerciales. 

b. lnformaci6n de envases y embalajes de cada una de las presentaciones declaradas. 
c. Etiqueta. Hoja informativa (cuando corresponda). 
d. Certificado de analisis y composici6n del producto formulado (agente de control biol6gico 

tipo agentes microbianos y nematodes entomopat6genos, extractos vegetales, 
preparados minerales, y afines de uso agricola) o producto terminado (ACB tipo 
parasitoides y depredadores) no mayor a 2 arias de antiguedad desde la fecha de su 
emisi6n; en ambos casos se deberan indicar los componentes actives u organismo 
controlador (nombre cientifico), los aditivos e inertes presentes en la formulaci6n o 
producto terminado, segun sea el caso. 

e. Hoja de seguridad del producto formulado o terminado (clan), elaborado par el formulador. 
Si estos documentos estan en idioma diferente al espariol, adjuntar al texto original los 
documentos traducidos al espariol. 

f_ Factura del pago correspondiente al pago del servicio, de acuerdo al tarifario vigente. 

El registro del clan bajo las caracteristicas descritas anteriormente, sera otorgado con las mismas 
recomendaciones de uso del producto matriz que sirvi6 de apoyo y con los usos que este tenga al 
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momenta de hacer la solicitud de registro. 

Al tratarse de un clon, el certificado de registro se emitira con el mismo numero del producto matriz 
agregando la referencia CL mas el numero secuencial que corresponda. 

Toda modificaci6n, ampliaci6n de uso, de fabricante, de formulador y cualquier otra deberan 
gestionarse en primer lugar al registro del producto matriz y, una vez aprobada, sera aplicada al 
registro del clon . 

El cambio de titularidad del registro del producto matriz, implicara la transferencia obligatoria del clan . 
Se prohibe la transferencia individual de un clan. Adicionalmente, se prohibe cualquier modificaci6n 
del clon de manera independiente del producto matriz. 

En caso de suscitarse la cancelaci6n del registro de producto matriz, sera causal para la cancelaci6n 
inmediata de su (s) clon (es) . 

CAPiTULO VI 

1. EL CONTROL DE CALIDAD PARA REGISTRO 

Para la obtenci6n del Registro nacional o modificaci6n del registro de un agente de control biol6gico, 
extracto vegetal , preparado mineral , semioquimico y producto afin de uso agricola, se debera 
presentar los certificados de analisis y pruebas requeridas, segun el tipo de producto, en 
correspondencia a su formulaci6n y presentaci6n comercial , para lo cual se podra utilizar el 
Laboratorio de la Agencia, Laboratories que formen parte de la Red de laboratorios Autorizados por 
la Agencia , cualquier laboratorio nacional o internacional que tenga la acreditaci6n ISO/I EC 17025 
(para las pruebas y metodos de ensayo que sean requeridos), o laboratories que cuenten con el 
respectivo certificado de Buenas Practicas de Laboratorio - BPL. 

En caso que el laboratorio que emite el o los certificados, no cumpla con los requisitos antes 
mencionados, la Agencia aplicara el proceso de validaci6n contemplado por la Coordinaci6n General 
de Laboratories , bajo parametros de aseguramiento de la calidad de sus laboratories. 

Los resultados del control de calidad para fines de registro o su modificaci6n por ampliaci6n de 
estabilidad; asi como los que seran sujetos de control oficial pos-registro por parte de la Agencia, 
deberan estar basados en la evaluaci6n de al menos dos (02) muestras de diferentes lotes de 
producci6n o formulaci6n durante el periodo de vigencia (es decir al tiempo cero y al final de su 
vigencia) . La cantidad de las muestras a suministrar debera ser determinada por la ANC, de acuerdo 
al tipo de formulaci6n y presentaci6n comercial del agente o producto, segun sea el caso. 

2. CONTROL DE CALIDAD POSTREGISTRO 

La Agencia por media de su laboratorio oficial o laboratories que formen parte de la Red de 
laboratorios Autorizados por la Agencia, debera realizar analisis de calidad para: 

a. Determinar y controlar la calidad de los agentes de control biol6gico, extractos vegetales, 
preparados minerales , semioquimicos y productos afines de uso agricola registrados, en 
el postregistro. 

b. Validaci6n de la informaci6n sabre las especificaciones tecnicas declaradas en el Registro 
nacional. 

En caso de que sea necesario, el titular del Registro nacional debera entregar y presentar ante la 
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Agencia , el o las materiales requeridos para el analisis de su producto, asi coma, las metodos 
analiticos utilizados para el control de calidad . 

Para la determinaci6n de la calidad , se tomara coma referencia las parametros establecidos en las 
tablas de valores referenciales establecidas par cada tipo de producto. 

CAPiTULO VII 

1. EMERGENCIAS FITOSANITARIAS QUE REQUIERAN PRODUCTOS SIN REGISTRO 
NACIONAL OTORGADO POR LA AGENCIA 

Se concedera registro provisional a un ACB, EV, PM , SQ y producto affn de uso agricola, en el case 
de una emergencia fitosanitaria declarada oficialmente en el pais; siempre y cuando se trate de un 
producto sin registro y/o uso autorizado (no aplica para ACB ex6ticos, nematodes entomopat6genos, 
parasitoides y depredadores). El perfodo de validez del mismo sera el que conste en la declaratoria 
de emergencia; tiempo durante el cual el interesado debera dar cumplimiento a las exigencias 
sefialadas para la obtenci6n del registro , conforme lo establecido en el presente manual tecnico. 

El monitoreo y vigilancia del producto con registro provisional , asi coma otras actividades inherentes 
al destine de las cantidades no utilizadas en la emergencia, seran decididos par la Agencia, en 
coordinaci6n con el Ministerio del Ambiente y Ministerio de Salud Publica , cuando corresponda. 

CAPiTULO VIII 

1. AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO (ACB) tipo microbianos 

Titulo I: Requisitos para la importaci6n de muestras con fines de experimentaci6n o 
investigacion. 

El interesado en importar muestras de ACB (agentes microbianos) coma productos formulados, para 
la realizaci6n del ensayo de eficacia biol6gica o de laboratorio, debera solicitar a la ANC el permiso 
de importaci6n para fines de experimentaci6n par una sola vez. La solicitud de importaci6n se 
presentara por escrito mediante un expediente tecnico acorde a la siguiente informaci6n: 

1. Formato de solicitud dirigido al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control 
Fite y Zoosanitario de conformidad con el (Anexo Ill, documento que forma parte del 
presente manual. 

2. Ficha tecnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma 
diferente al espafiol, adjuntar al texto original las documentos traducidos al espafiol. 

3. Certificado de composici6n del producto formulado, no mayor a 2 afios de antiguedad desde 
la fecha de su emisi6n. Se deberan indicar las componentes actives u organismo 
controlador (nombre cientifico, emitido por un tax6nomo o laboratorio competente) , aditivos 
e inertes presentes en la formulaci6n , segun sea el case. 

4. Declaraci6n suscrita par el representante legal de la empresa, que indique que el producto 
no es un Organismo Geneticamente Modificado. 

5. lnforme descriptive, indicando que el agente microbiano que se desea importar, esta 
presente en el pais (native). 

6. Declaraci6n de la partida arancelaria designada par la entidad competente (Servicio 
Nacional de Aduana del Ecuador - SENAE). 

a. Cantidades maximas autorizadas para la importaci6n de muestras como 
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productos formulados, con fines de experimentaci6n y de investigaci6n 

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maxima de 5 kilos o 5 
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importaci6n de cantidades mayores a las 
establecidas, previo a una justificaci6n tecnica, en base a un protocolo de ensayo de eficacia 
biol6gica de conformidad con lo que establece el Anexo VII documento que forma parte integrante 
del presente manual. 

La Coordinaci6n General de Registros de lnsumos Agropecuarios solicitara a la Coordinaci6n 
General de Sanidad Vegetal, realizar el analisis previo, de la presencia en el pafs del Agente de 
Control Biol6gico tipo microbiano, cuando no exista un registro previo en la base de datos de la 
Direcci6n de Registros sobre el genera y especie solicitado; Coordinaci6n de Sanidad Vegetal en 
caso que se trate de un ACB microbiano ex6tico, realizara el analisis correspondiente para determinar 
si su importaci6n generarf a un riesgo fitosanitario para el pafs. Cuando se determine mediante el 
resultado del analisis tecnico que no es un riesgo fitosanitario para el pafs la Coordinaci6n General 
de Sanidad Vegetal remitira a la Coordinaci6n General de Registros de lnsumos Agropecuarios el 
informe favorable con la finalidad de que se continue con el procedimiento correspondiente. 

Para los Agentes de Control Biol6gico Microbianos ex6ticos que generen un riesgo fitosanitario, la 
Coordinaci6n General de Sanidad Vegetal emitira un informe desfavorable el mismo que debe ser 
remitido a la Coordinaci6n General de Registros de lnsumos Agropecuarios con la finalidad de 
notificar al solicitante para que inicie el proceso de establecimiento de requisites fitosanitarios a traves 
de un Analisis de Riesgo de Plagas por plaga de acuerdo a la normativa vigente. 

El permiso de importaci6n solo se otorga para realizar actividades de experimentaci6n o 
investigaci6n, quedando prohibidas las actividades de comercializaci6n y distribuci6n de las muestras 
importadas. 

b. Vigencia del permiso de importaci6n de muestras con fines de 
experimentaci6n y de investigaci6n. 

El permiso de importaci6n de muestras tendra una vigencia de 180 df as calendario contados a partir 
de la fecha de su emisi6n y sera valido para un solo envi6 que constituya un embarque 

Titulo II: Requisitos para el Registro nacional 

Para la obtenci6n del Registro nacional de un agente de control biol6gico como producto terminado 
o formulado (segun corresponda), solamente se requerira la evaluaci6n emitida por la Agencia; para 
tal efecto, la persona natural o jurfdica presentara ante el Director Ejecutivo de la Agencia, su solicitud 
y los requisites tecnicos que se detallan a continuaci6n: 

Tabla 2. Requisitos para el registro de Agentes de Control Biol6gico (microbianos) 

No. Requisitos especificos Documento a 
presentar 

1 Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control Solicitud 
Fito y Zoosanitario. (Formato) 

2 Declaraci6n juramentada suscrita por el solicitante, que indique que el 
Declaraci6n 

producto no es un Organismo Geneticamente modificado. 
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Nombre cientffico, cepa, de la bacteria, 

3.1 
hongo o protozoa; en el caso de los virus , 

Dato sustentado 
nombre completo con SU respectivo 
acr6nimo. 

Numero de identificaci6n, referencia del 
cultivo y/o de la colecci6n biol6gica donde 

3 
Caracterizaci6n 3.2 se encuentra depositado el cultivo o cepa Dato sustentado 
biol6gica. (por ejemplo: universidad, centro de 

investigaci6n , o el que corresponda . 

Metodo o procedimiento utilizado para la 

3.3 
identificaci6n del ACB (por ejemplo: lnforme 
molecular, morfologia , bioquimica , descriptivo 
serologfa, microscopfa, entre otros .). 

4 Especificidad de la relaci6n entre el ACB v el hospedero o blanco biol6Qico . Dato sustentado 
Actividad biol6gica sobre el hospedero o blanco biol6gico (por ejemplo: 

5 virulencia, patogenicidad, antagonismo, antibiosis, parasitoidismo, Dato sustentado 
depredaci6n, entre otros. 

6.1 Virus: unidad internacional de medici6n . Certificado 

Composici6n con Bacterias: unidades formadoras de 

relaci6n al contenido de 6.2 
colonia - UFC/g 0 ml; unidades 

Certificado 
las unidades del internacionales de potencia - U.1./mg o 

6 componente activo ml. 

(unidades infectivas 0 6.3 
Hongos: esporas o conidios viables/g o 

Certificado 
individuos), expresada ml, UFC/g o ml. 
en: Protozoos: numero de unidades 

6.4 
infectivas/g o ml. 

Certificado 

Determinar la identidad, pureza del 
Metodos y cultivo patron (cepa) 0 material de 

Metodo 
procedimientos 7.1 referencia del ACB, a partir del cual se 

Especifico 
empleados para control producen los lotes y SUS resultados 

7 
de calidad interno obtenidos . 
dentro de los procesos 

Demostrar la com posici6n, pureza y 
de manufactura y 

actividad biol6gica del producto y para el Metodo 
producci6n de la 7.2 

control de los contaminantes en un nivel Especffico 
empresa: 

aceptable y sus resultados obtenidos. 

Certificado de analisis del producto formulado (ACB tipo agentes 
microbianos), no mayor a 2 anos de antiguedad desde la fecha de su 

8 
emisi6n. Para los productos formulados se deberan indicar los parametros 

Certificado 
fisicoquimicos analizados (por ejemplo: estado fisico, pH, densidad, color, 
analisis granulometrico, entre otros .) en correspondencia al tipo de 
formulaci6n. 

9 
Certificado de pureza microbiol6gica y de contaminantes del producto Certificado 
formulado (ACB tipo agentes microbianos). En hongos contaje de esporas. 
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Acreditacion o reconocimiento vigente emitido por la Al'JC del laboratorio que 

10 
realiza el analisis del producto formulado (ACB tipo agentes microbianos) Documento 
local o del extranjero. En casos excepcionales BPL o Aseguramiento de la 
Calidad. 

Finalidad de los aditivos de la formulacion (por ejemplo: protectores contra 

11 
los rayos ultravioletas, preservantes, emulsionantes, entre otros.). ldentificar Dato sustentado 
si los aditivos de la formulacion son de importancia toxicologica y/o eco-
toxicologica. 

12.1 
Aspecto (estado fisico, color y olor) para Dato sustentado 
ACB tipo agentes microbianos. 

12.2 
Densidad relativa (para ACB tipo agentes Dato sustentado 
microbianos). 

12.3 pH (para ACB tipo agentes rnicrobianos) Dato sustentado 
Solubilidad en agua para productos 

Dato 
12.4 formulados en estado liquido (para ACB 

sustentado 
tipo agentes microbianos). 
Humedad y humectabilidad para 

Dato 
12.5 productos formulados en estado solido 

sustentado 
(ACB tipo agentes microbianos). 

Propiedades fisico- Persistencia de espuma para productos 
Dato 

quimicas de la 12.6 formulados en estado liquido (para ACB 
sustentado 

formulacion, en tipo aqentes microbianos). 
12 

correspondencia al tipo Dispersion (para ACB tipo agentes Dato 
12.7 

de producto, tales microbianos) sustentado 

come: Viscosidad para producto formulados en 
Dato 

12.8 estado liquido (para ACB tipo agentes 
sustentado 

microbianos). 
Suspendibilidad para productos 

Dato 
12.9 formulados en estado liquido (para ACB 

sustentado 
tipo aqentes microbianos). 
Analisis granulometrico en base seca y 

12.10 
en humeda para productos formulados Dato 
en estado solido (para ACB tipo agentes sustentado 
microbianos). 
Estabilidad de la emulsion para 

Dato 
12.11 productos formulados en estado liquido 

sustentado 
(para ACB tipo aqentes microbianos). 

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de lnforme 
13 almacenamiento (respecto a su composicion, pureza, actividad biologica y descriptivo + 

de las propiedades fisico-qufmicas). declaracion 

14.1 
ldentificacion del hospedero u objeto de Dato 
control. sustentado 

Aspectos relacionados 14.2 Mecanismo de accion. 
Dato 

sustentado 
14 con el use, con relacion 

Dato a: 14.3 Modo de accion. 
sustentado 

14.4 Ambito de aplicacion previsto. 
lnforme 
descriptive 
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Estadios y niveles de la plaga; y 

14.5 desarrollo fenol6gico del cultivo, en los lnforme 
que se recomienda la liberaci6n 0 descriptivo 
aplicaci6n 
Condiciones edafo-climaticas especificas 
en las que el producto formulado 0 

14.6 
terminado puede ser utilizado 

Dato sustentado (temperatura, humedad relativa , 
precipitaciones , textura del suelo, entre 
otras) . 

15.1 Efectos sobre otros organismos. Dato sustentado 
Efecto de la temperatura, humedad 

15.2 
relativa, exposici6n a las radiaciones lnforme 
solares, y persistencia ambiental en las descriptivo 
condiciones de uso probable. 

15.3 
Dosis (I/ha, kg/ha) 0 cantidad de 

Dato sustentado 
liberaci6n. 

15.4 
Numero, momento y frecuencia de 

Dato sustentado 
aplicaciones o liberaciones. 

15.5 Metodos de aplicaci6n o liberaci6n. 
lnforme 
descriptivo 

Aspectos y datos de lnfectividad, patogenicidad o repelencia 

aplicaci6n o liberaci6n, (si es el caso); y estabilidad biol6gica del 
lnforme 

segun el ensayo de 15.6 producto durante su utilizaci6n con el 
descriptivo 15 

eficacia biol6gica 1 metodo de aplicaci6n 0 liberaci6n 

realizado, con relaci6n propuesto. 

a: 15.7 Periodo de reingreso al area tratada. Dato sustentado 
15.8 Efectos sobre cultivos sucesivos. Dato sustentado 

lncompatibilidad con plaguicidas 
15.9 quimicos de uso agricola u otro tipo de Dato sustentado 

insumos. 
15.10 Fitotoxicidad-micotoxicidad Dato sustentado 

15.11 Aparici6n de resistencia. 
lnforme 
descriptivo 

15.12 lnstrucciones de uso y manejo. 
lnforme 
descriptivo 
Oficio de 

lnforme final sobre los resultados del aprobaci6n + 
15.13 

ensayo de eficacia realizado en el pais. informe final 
aprobado 

16.1 
Precauciones de manejo durante SU lnforme 
aplicaci6n o liberaci6n. descriptivo 

16.2 
Precauciones durante SU transporte y lnforme 

lnformaci6n respecto a 
manipulaci6n. descriptivo 
Metodos recomendados para SU lnforme 

16 la seguridad, con 16.3 inactivaci6n. descriptivo 
relaci6n a: 

16.4 Equipo de protecci6n personal. 
lnforme 
descriptivo 

16.5 
Tratamiento y disposici6n final de lnforme 
desechos generados. descriptivo 
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Datos de residuos o de toxinas (para el caso de los ACB tipo agentes 
lnforme 

17 microbianos), asociadas que puedan estar presente en el cultivo despues descriptivo 
de su aplicaci6n . 

18 Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos establecidos. Etiqueta. 

19 
Hoja de Seguridad (para los casos en que no se pueda presentar en idioma Hoja 
espanol , debera ser traducida). seguridad 

20.1 Tipo. Declaraci6n 

20 Envase, con relaci6n a: 
20.2 Material. Declaraci6n 
20.3 Capacidad (presentaci6n comercial). Declaraci6n 
20.4 Resistencia. Declaraci6n 
21.1 Tipo . Declaraci6n 

21 
Embalaje, con relaci6n 21 .2 Material. Declaraci6n 
a: 21 .3 Capacidad (presentaci6n comercial). Declaraci6n 

21.4 Resistencia. Declaraci6n 

Certificado de libre venta en el pais de origen, certificado de exportabilidad , 
Documento 

22 certificado de origen emitido por la ANC o certificado de no control ni registro 
legalizado 

emitido por la ANC. 

23 Pago segun el tarifario vigente Factura 

Titulo Ill: Requisitos para la modificaci6n del Registro nacional. 

de 

Para la presentaci6n de la solicitud de modificaci6n del registro nacional , los titulares deberan 
presentar de manera completa los siguientes requisitos: 

Tabla 3. Requisitos para modificaci6n del Registro nacional de un Agente de Control 
Biol6gico (microbianos) 

Cambio de titularidad 

1 Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y 
Solicitud (Formato) Control Fito y Zoosanitario para cambio de titularidad 

Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia incluyendo Firmado por el 
2 una declaraci6n de confirmaci6n de que los otros aspectos del registro representante legal 

se mantienen. de empresa. 
3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 
Cambio o adici6n de empresa productora o formuladora del oroducto. v/o oais de oriaen* 

Para la empresa productora; carta de autorizaci6n apostillado o 
consularizada emitida por el nuevo productor a favor del titular del 
registro. Certificado de analisis del producto formulado (ACB tipo 
agentes microbianos}, no mayor a 2 anos de antiguedad desde la 
fecha de su emisi6n. Para los productos formulados se deberan indicar 

Documentos 
1 los parametros fisicoquimicos analizados (por ejemplo: estado fisico , 

correspondientes pH , densidad, color, analisis granulometrico, entre otros.) en 
correspondencia al tipo de formulaci6n. Emitido por el nuevo 
productor. 

26 

I 



t1 OE AGAICUl.ruRA rQ y<WW>EJdA AGROCALIDAD 

Edici6n No. o MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA El REGISTRO Y CONTROL DE 
AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS 

MINERALES, SEMIOQUIMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA Fecha de aprobaci6n : 17-07-2019 

PROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGRiCOLAS 

Para el formulador: carta de autorizaci6n apostillada o consularizada 
emitida por el nuevo formulador a favor del titular del registro. 
Certificado de analisis y composici6n del producto formulado (ACB tipo 
agentes microbianos y nematodes entomopat6genos) , no mayor a 2 
arios de antiguedad desde la fecha de su emisi6n ; Para los productos 
formulados se deberan indicar los parametros fisicoqufmicos 
analizados (por ejemplo: estado ffsico , pH, densidad, color, analisis 
granulometrico, entre otros.) en correspondencia al tipo de Documentos 
formulaci6n . Acreditaci6n o reconocimiento vigente del laboratorio. correspondientes 

2 Certificado de pureza microbiol6gica y de contaminantes del producto 
formulado (ACB tipo agentes microbianos y nematodos 
entomopat6genos). En hongos contaje de esporas. Emitido por el 
nuevo formulador. 
Para el pais de origen: Los requisites de los puntos 1 o 2 segun sea el Documentos 

3 caso correspondientes 
Amoliaci6n de uso (incorporaci6n de nuevos cultivos v olaaas) o cambio de dosis 

Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y 
Firmado por el 

1 representante 
Control Fito y Zoosanitario para ampliaci6n de uso 

legal de empresa. 
Oficio de 

2 lnforme final sobre los resultados del ensayo de eficacia realizado en aprobaci6n + 
el pais, con el nuevo uso o dosis. lnforme final 

aprobado 

3 Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 
Se amolie la estabilidad biologica (fecha de viaencia) del producto formulado o terminado 

Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y 
Firmado por el 

1 representante 
Control Fito y Zoosanitario para ampliaci6n de estabilidad. 

legal de empresa. 

lnforme descriptive emitido por el formulador en el que se presente 
2 los resultados de la estabilidad biol6gica (fecha de vigencia) del lnforme descriptivo 

producto formulado o terminado. 
Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado 

Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Firmado por el 
1 Control Fito y Zoosanitario para cambio de aditivo o inerte dentro del representante 

producto formulado. legal de empresa. 

Certificado de composici6n del producto formulado (ACB tipo 
agentes microbianos y nematodes entomopat6genos) o producto 
terminado (ACB tipo parasitoides y depredadores) no mayor a 2 arios Documento 

2 
de antiguedad desde la fecha de su emisi6n ; en ambos casos se correspondiente 
deberan indicar los componentes actives u organismo controlador 
(nombre cientifico), los nuevos aditivos e inertes presentes en la 
formulaci6n o producto terminado, segun sea el caso. 

Titulo IV: Protocolo de ensayos de eficacia biol6gica para fines de registro o modificaci6n 
del Registro nacional. 

Los ACB como productos formulados, para fines de obtenci6n o modificaci6n del registro nacional 
(por ampliaci6n de uso, cambio de dosis o cambio en sus inertes), deberan ser evaluados a nivel de 
campo abierto o ambientes confinados (invernaderos, sitios de liberaci6n o cuarentena, silos de 
almacenamiento o en salas post-cosecha) en el pais , con el prop6sito de verificar su actividad 
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biologica (uso propuesto) y efectividad; para ello se debera realizar el respective ensayo de eficacia 
biologica, presentando la siguiente informacion: 

1. Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control 
Fito y Zoosanitario conforme al Anexo VI , documento que form a parte integrante del 
presente manual. 

2. Protocolo de ensayo de eficacia biologica conforme al Anexo VII , documento que forma 
parte integrante del presente manual 

3. Ficha Tecnica del producto o agente a evaluar. 
4. Ficha Tecnica del producto o agente de referencia de ser el caso. 
5. Permiso de importacion de muestra de experimentacion para producto formulado (ACB tipo 

agentes microbianos) que se producen o formulan en el exterior. 

Los agentes microbianos entomopatogenos elaborados a partir de protozoos y virus deberan ser 
evaluados unicamente en ambientes confinados (sitios de liberacion o cuarentena o silos de 
almacenamiento) . 

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biologica por parte de la Agencia, el mismo 
tendra una vigencia de dos (02) arios para su ejecucion en campo y debera ejecutarse mfnimo un 
ensayo en dos (02) localidades agroecologicamente diferentes para los fines de registro yen una (01) 
localidad para ampliacion de uso o modificacion de dosis. 

En caso de requerirse alguna modificacion en la informacion del protocolo de ensayo de eficacia 
biologica aprobado, el interesado debera presentar el tramite correspondiente ante la Agencia para 
su respectiva aprobacion , antes de la ejecucion del ensayo en campo; caso contrario el ensayo de 
eficacia ejecutado en campo no sera valido. 

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia para probar el control de plagas en varios cultivos , 
de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia para la obtencion del registro nacional. Una 
vez legalizado el registro nacional se procedera con las ampliaciones de uso (complejo cultivo -
plaga) y siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro nacional. 

Una vez aprobado el protocolo, el interesado debera solicitar a los Organismos de lnspeccion, la 
supervision del ensayo de eficacia. 0 en caso de que la empresa decida realizar el estudio de 
investigacion con Universidades o Centres de lnvestigacion, la Agencia validara tecnicamente los 
resultados presentados. 

Al finalizar la ejecucion del ensayo en campo, el solicitante y los Organismos de lnspeccion , 
presentaran a la Agencia un informe complete sobre el ensayo de eficacia biologica, para demostrar 
que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir efectos nocivos en los 
cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion detallada en el instructive 
para la aprobacion, ejecucion y supervision de ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines 
de uso agricola en Ecuador. 

En caso de que la empresa haya realizado los estudios sin Organismos de lnspeccion, el solicitante 
presentara a la Agencia un informe complete sobre el ensayo de eficacia biologica , para demostrar 
que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir efectos nocivos en los 
cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion detallada en el instructive 
para la aprobacion, ejecucion y supervision de ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines 
de uso agricola en Ecuador, con las firmas de responsabilidad del Centro de lnvestigacion o de la (.) 
Universidad que avala los resultados. \£'" 
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Titulo V: Control de calidad para fines de registro o modificaci6n del Registro nacional 

Los ACB de uso agrfcola tipo agentes microbianos deberan cumplir con los parametros de control de 
calidad establecidos en las Tablas 4, 5 y 6, del presente manual, durante la vigencia del producto. 

Tabla 4. Parametros de control de calidad que deberan cumplir ACB de uso agricola 
(Agentes microbianos) 

Parametro Estado S61ido Estado Liquido 
Bacterias: Bacterias: 

- ldentificaci6n del 
- ldentificaci6n del micraorganismos micraorganismos (genera y 
(genera y especie si aplica en el praducto) especie si aplica en el 

producto) 

Contaje del micraorganismo 
- Contaje del micraorganismo 

- coma 
coma componente active del 

1- ldentificaci6n 
componente active del producto se 

praducto reporta y 
reporta coma: unidades formadoras de 

se coma: 
cuantificaci6n unidades formadoras de 
Para la 

colonia - UFC/g 
colonia - UFC/ml 

identificaci6n se Hongos: Hongos: 
deberan emplear - ldentificaci6n del 
metodos - ldentificaci6n del micraorganismo microorganismo (genera y 
bioquf mi cos, (genera y especie si aplica en el praducto) especie si aplica en el 
moleculares 0 praducto) 
claves taxon6micas, - contaje de esporas o conidios 
u otra siempre y - contaje de esporas o conidios se reporta 

se reporta coma: conidios o 
cuando esten coma: conidios o esporas / ml 

esporas / ml 
validados y generen - Contaje de unidades 
resultados 100% - Contaje de unidades formadoras de 

formadoras de colonia 0 
confiables. colonia 0 unidades propagadoras de 

unidades prapagadoras de 
colonias ( UFC o UPC/g) colonias ( UFC o UPC/ml) 

Porcentaje de germinaci6n 
- Porcentaje de germinaci6n 

- coma 
coma mfnimo podrfa tener un 

mf nimo podria ten er un 80%. 80% 

Si el producto presenta en su formulaci6n mas de un agente micrabiano de 
diferente genera especie, se debera identificar y cuantificar cada uno. 

- Determinaci6n de coliformes totales y E. coli. 
- Determinaci6n de 

2- Contaminantes coliformes totales y E. coli. 
(presencia de 
contaminantes 

- Determinaci6n de Salmonella spp. 
Determinaci6n de 

micrabiol6gicos) Salmonella spp. 

- pH. - pH. 
3- Prapiedades - Densidad. - Densidad. 
ff sico-quf micas 

- Humedad. mfnimas. 
- Analisis granulometrico 

- Porcentaje de pureza para mohos y levaduras 
- Porcentaje de pureza 

4.- Pureza para mohos y levaduras 
micrabiol6gica coma minima es el 90% coma minima es el 90% 
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- Porcentaje de pureza para bacterias coma 
- Porcentaje de pureza 
para bacterias coma 

minima es el 90% 
minima es el 90% 
- En el producto el 

- En el producto el agente microbiano que es 
agente microbiano que es 
el componente activo 

el componente activo debe tener como minima 
debe tener coma minima 1 

5.- Requerimiento 1 x 10 5 UFC/g de concentracion 
X 10 5 UFC/ml de 

basico concentracion 
Si el producto presenta en su formulacion mas de un agente microbiano de 
diferente genero especie, debe cumplir con el requerimiento basico de cada 
microrganismo que se encuentra compuesto el producto. 

Tabla 5. Parametros de control de calidad que deberan cumplir ACB (agentes microbianos: 
virus entomopatogenos no sinteticos) de uso agricola 

Para metro Estado Solido Estado Liquido 
1.- ldentificacion y 
cuantificacion Virus 

Virus 
- ldentificacion molecular 

- ldentificacion molecular 
- Cuerpos de inclusion (Cl) / 

- Cuerpos de inclusion (Cl) /ml 
ml 

- Determinacion de 
- Determinacion de coliform es 

coliformes totales y E. coli . 
totales y E. coli . 

2.- Contaminantes - Determinacion de 
(presencia de contaminantes Salmonella spp. 

- Determinacion de Salmonella 

microbiologicos) spp. 
- Ausencia de fitopatogenos 

-Ausencia de fitopatogenos 
(hongos, bacterias y virus) 

(hongos, bacterias y virus) 

Tabla 6. Parametros de control de calidad que deberan cumplir ACB (agentes microbianos: 
protozoos entomopatogenos) de uso agricola. 

Parametro Estado S61ido Estado Liauido 

1.- ldentificacion y Protozoos 
Protozoos 

cuantificacion - ldentificacion del 
- ldentificacion del 

microorganismo a nivel de 
genero. 

microorganismo a nivel de 
genera 

- Numero de individuos por 
- l\lumero de individuos por ml 

Qramo. 

- Determinacion de coliformes - Determinacion de coliform es 
2.- Contaminantes totales y E. coli. totales y E. coli. 
(presencia de - Determinacion de - Determinacion de Salmonella 
contaminantes Salmonella spp. spp. 
microbiologicos) 

- Ausencia de fitopatogenos -Ausencia de fitopatogenos 
(honQos y bacterias) (honqos v bacterias) 

3.- Propiedades fisico- - Humedad superior al 70% 
quimicas minimas. - pH 
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*Se podran considerar otros parametros indicadores de calidad y los valores referenciales segun 
normativa vigente. 

Titulo VI: Evaluaci6n toxicol6gica 

Si durante la evaluaci6n tecnica se advierte que la aplicaci6n del producto podria generar riesgos a 
la salud , la Agencia esta facultada para requerir al interesado la obtenci6n o entrega del informe de 
la clasificaci6n y evaluaci6n de riesgo emitido por la autoridad competente. 

Titulo VII: Evaluaci6n de riesgo ambiental - ERA 

El interesado en el Registro nacional mediante certificaci6n emitida por el respective productor o 
formulador segun sea el caso , debera garantizar lo siguiente: 

1. La proveniencia geografica y proveniencia (aislamiento biol6gico) del in6culo. 
2. La presencia en el producto, unicamente de la(s) especie(s) objeto del registro, con relaci6n 

a las caracteristicas y bajo la concentraci6n descrita en la etiqueta. 
3. La(s) especie(s) objeto del registro , presenta(n) un comportamiento biol6gico equivalente 

al de la(s) misma(s) especie(s) en la naturaleza; y por tanto, bajo los procedimientos y 
procesos a traves de los cuales el productor o formulador obtuvo la cepa o pie de cria, no 
se constituye(n) como organismo(s) biol6gicamente mejorado(s) bajo ningun criteria de 
selectividad, que le(s) confiera bien sea diferencias frente a su(s) hom6Iogo(s) existente(s) 
bajo condiciones naturales o en su defecto pueda(n) llegar a considerarse(n) 
biocontrolador (es) con alguna mejora en su expresi6n/actividad genotipica ni fenotipica . 

4. Se indique y garantice la composici6n y concentraci6n de los excipientes (aditivos e inertes) 
presentes en la formulaci6n. 

En el caso que el productor o formulador realice algun tipo de desarrollo relacionado con la 
modificaci6n de los excipientes (aditivos) incorporados a la formulaci6n o con alguna modificaci6n de 
tipo biol6gico-selectivo o biotecnol6gico que implique una diferencia en la biologia, el comportamiento 
y/o patogenicidad de la(s) especie(s), y/o que se favorezca diferencias en su actividad o expresi6n 
fenotipica/genotipica, el interesado, debera ingresar la solicitud respectiva ante la ANC y la entidad 
nacional co-responsable del sector oficial de ambiente, para determinar la necesidad de realizar 
estudios/pruebas adicionales. 

Si durante la evaluaci6n tecnica se advierte que la aplicaci6n del producto podria generar riesgos al 
ambiente, la Agencia esta facultada para requerir al interesado obtenga, ademas, la evaluaci6n de 
Riesgo Ambiental - ERA, ante la autoridad competente. 

Titulo VIII: Etiquetado 

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el Capitulo 
XV, del presente manual 

Titulo IX: Hoja de Seguridad - HS 

Se debera cumplir con los requisites, indicaciones y caracteristicas de una hoja de seguridad, 
contemplado en el Capitulo XVI, del presente manual. 
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CAPiTULO IX 

1. AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO (NEMATODOS ENTOMOPATOGENOS, 
PARASITOIDES Y DEPREDADORES) 

Titulo I: Requisitos para la importaci6n de muestras con fines de experimentaci6n o 
investigaci6n 

Las personas naturales o juridicas interesadas en importar muestras de nematodes 
entomopat6genos, parasitoides o depredadores, como productos terminados, con el fin de realizar 
los respectivos ensayos experimentales de eficacia biol6gica o de laboratorio para la obtenci6n del 
Registro nacional, deberan dar cumplimiento a los requisites fitosanitarios provisionales para la 
importaci6n, establecidos por la Coordinaci6n General de Sanidad Vegetal, los cuales aplicaran por 
(mica vez para el ingreso al pais y de paises que no cuenten con requisites fitosanitarios de 
importaci6n. 

Para la importaci6n, los interesados en realizar la solicitud de obtenci6n del permiso fitosanitario de 
importaci6n, deberan tener autorizado por parte de la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y 
Zoosanitario un sitio denominado "sitio de liberaci6n" o cuarentena. Las condiciones y caracteristicas 
de los sitios de liberaci6n, seran establecidas por la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y 
Zoosanitario en consideraci6n al nematode entomopat6geno, parasitoide o depredador a importar, el 
cultivo y la plaga objeto de control, considerando como minima los siguientes aspectos: 

1. El sitio donde se va a realizar la liberaci6n del ACS ex6tico, debera estar cerrado y en 
confinamiento bajo condiciones controladas (invernadero o camaras de crecimiento) 
durante toda la fase de experimentaci6n. 

2. El sitio donde se va a realizar la liberaci6n del ACS ex6tico, debera estar alejado una 
distancia prudencial (definida tecnicamente segun el caso), entre el sitio de la liberaci6n y 
las aguas destinadas para el consume humane; asi como areas sensitivas tales como rios, 
esteros y cuerpos hidricos principales, que no esten destinados para el consume humane 
y areas de interes ambiental (bosques, corredores ecol6gicos, entre otros.). 

3. Previamente debera contar con la informaci6n (inventario) acerca de la biodiversidad en el 
area de liberaci6n: Dates biol6gicos, ecol6gicos y geneticos relacionados con las especies 
presentes en dicha area. 

4. El sitio donde se va a realizar la liberaci6n del ACS ex6tico, debera contar un 
procedimiento establecido para: 

4.1 Eliminaci6n o de saneamiento de plantas, animales y el ambiente expuestos a la 
diseminaci6n del organismo, en caso de escape. 

4.2 Control de los organismos en caso de diseminaci6n y metodos de aislamiento de la 
zona afectada por escape. 

Permiso fitosanitario de importaci6n para muestras de parasitoides, depredadores y 
nematodos entomopat6genos 

El interesado en obtener el permiso fitosanitario de importaci6n provisional para muestras de 
parasitoides, depredadores y nematodes entomopat6genos de uso agricola para experimentaci6n 
con fines de registro, debera presentar su solicitude informaci6n tecnica de conformidad al Anexo II, 
documento que forma parte integrante del presente manual, a la Coordinaci6n General de Registro 
de lnsumos Agropecuarios, quien pondra en conocimiento la informaci6n presentada por el 
interesado a la Coordinaci6n General de Sanidad Vegetal, quien realizara el analisis de la 
informaci6n tecnica y emitira un informe tecnico

3
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parasitoide, depredador o nematodo entomopat6geno, que debera ser entregado a la Coordinaci6n 
General de Registros de lnsumos Agropecuarios 

Si el informe tecnico fitosanitario concluye que el organismo de interes no presenta un riesgo 
fitosanitario, ni puede causar impactos negativos al ambiente tal como los invertebrados no objetivos; 
coma se menciona en el numeral 1.2 de la t\llMF N°3, la Coordinaci6n General de Sanidad Vegetal 
establecera los requisitos fitosanitarios provisionales para la importaci6n de la muestra de 
parasitoides, depredadores y nematodos entomopat6genos de uso agri cola para experimentaci6n o 
investigaci6n con fines de registro nacional por una sola vez. 

Si el informe tecnico concluye que el organismo de interes presenta un riesgo fitosanitario, se 
informara a la Coordinaci6n General de Registro de lnsumos Agropecuarios para que a su vez ponga 
en consideraci6n al interesado de realizar un estudio de Analisis de Riesgo de Plagas - ARP para 
medir el nivel de riesgo del organismo de interes, o desistir del interes de importar. 

En el caso que el interesado decida realizar el estudio de ARP debera ponerse en contacto con la 
Coordinaci6n General de Sanidad Vegetal, a fin de indicar los procedimientos que debe realizar para 
la elaboraci6n del Analisis de Riesgo de Plagas. 

La Coordinaci6n General de Sanidad Vegetal emitira el permiso o permisos fitosanitarios de 
lmportaci6n de parasitoides, depredadores y nematodos entomopat6genos, con la cantidad o peso 
determinada por la Coordinaci6n General de Registro de lnsumos Agropecuarios. 

El permiso fitosanitario de importaci6n para muestras solo se otorga para realizar actividades de 
experimentaci6n o investigaci6n, quedando prohibidas las actividades de comercializaci6n y 
distribuci6n de las muestras importadas. 

Si la importaci6n de muestras de parasitoides, depredadores y nematodos entomopat6genos de uso 
agricola para experimentaci6n o investigaci6n son sin fines de registro nacional, se debera establecer 
los requisitos fitosanitarios de importaci6n de acuerdo a los procedimientos establecidos par la 
Coordinaci6n General de Sanidad Vegetal. 

Titulo II: Requisitos para el Registro nacional 

Para la obtenci6n del Registro nacional, solamente se requerira la evaluaci6n emitida por la Agencia; 
para tal efecto, la persona natural o juridica presentara ante el Director Ejecutivo de la Agencia, su 
solicitud y las requisitos tecnicos que se detallan a continuaci6n: 

Tabla 7. Parametros de control de calidad que deberan cumplir ACB (Nematodos 
entomopat6genos, parasitoides y depredadores) de uso agricola 

No. Requisitos especificos 
Documento 
oresentar 

1 
Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Solicitud 
Control Fito y Zoosanitario. (Formato) 

Para nematodos entomopat6genos, 

a 

Caracterizaci6n 
2 biol6gica. 

2.1 parasitoides y depredadores el nombre Dato sustentado 
cientifico: qenero, especie v descriptor. 

rp 
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Numero de identificaci6n, referencia del 
cultivo y/o de la colecci6n biol6gica donde 

2.2 
se encuentra depositado los 

Dato sustentado 
especimenes (por ejemplo: universidad, 
centro de investigaci6n, 0 el que 
corresponda. 
Metodo o procedimiento utilizado para la 

2.3 
identificaci6n del ACB (por ejemplo: lnforme 
molecular, morfologia, bioqufmica, descriptivo 
seroloqfa, microscopfa, entre otros.). 

Parasitoides: Cantidad de individuos, por 
volumen, peso o superficie Ej.: numero de 

3.1 huevos parasitados/pulgada2
, porcentaje Declaraci6n 

Composici6n con de parasitismo, relaci6n macho-hembra, 

relaci6n al porcentaje de emergencia. 

contenido de las Depredadores: numero de individuos, por 
unidades del volumen, peso o superficie Ej.: numero 

3 componente individuos/ [cm~ /\2, material inerte 
activo (unidades 3.2 Certificado 

utilizado para conservaci6n y posibles 
infectivas 0 artr6podos presas incluidos en el 
individuos), producto a comercializar. 
expresada en: 

Nematodos entomopat6genos: numero 

3.3 
de individuos (millones) juveniles 

Certificado 
infectivos (J3) por presentaci6n 0 

formulaci6n. 

4 
Especificidad de la relaci6n entre el ACB y el hospedero o blanco 

Dato sustentado 
biol6gico. 

Actividad biol6gica sobre el hospedero o blanco biol6gico (por 

5 
ejemplo: virulencia, patogenicidad, antagonismo, antibiosis, 

Dato sustentado 
parasitoidismo, depredaci6n, entre otros (en el caso de organismos 
importados). 

Declaraci6n fitosanitaria del pals de origen donde garantiza la 

6 
pureza. El material no debe venir contaminado por posibles 

Declaraci6n 
depredadores diferente al del objeto del registro nacional e 
hiperparasitoides (en el caso de organismos importados). 

Requisito Fitosanitario de lmportaci6n (en el caso de organismos 
Permiso 

7 Fitosanitario de 
importados). 

lmportaci6n 

8 
Acreditaci6n 0 reconocimiento vigente emitido por la ANC del 

Documento 
laboratorio que realiza el analisis del producto, local o del extranjero. 

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de lnforme 
9 almacenamiento (respecto a SU com posici6n, pureza, actividad descriptivo + 

biol6qica v de las propiedades flsico-qufmicas). declaraci6n 

10.1 
ldentificaci6n del hospedero u objeto de 

Dato sustentado 
10 

Aspectos control. 
relacionados con 

10.2 Mecanismo de acci6n. Dato sustentado 
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el USO, con 10.3 Modo de acci6n. Dato sustentado 
relaci6n a: 

10.4 Ambito de aplicaci6n previsto. 
lnforme 
descriotivo 

Estadios y niveles de la plaga; y 

10.5 
desarrollo fenol6gico del cultivo, en los lnforme 
que se recomienda la liberaci6n 0 descriptivo 
aplicaci6n. 
Condiciones edafo-climaticas especfficas 
en las que el producto formulado 0 

10.6 
terminado puede ser utilizado 

Dato sustentado 
(temperatura, humedad relativa, 
precipitaciones, textura del suelo, entre 
otras). 

11.1 Efectos sobre otros organismos. Dato sustentado 

Efecto de la temperatura, humedad 
relativa, exposici6n a las radiaciones 
solares, y persistencia ambiental en las lnforme 

11.2 condiciones de USO probable. Para el 
descriptivo 

caso de parasitoides y depredadores 
indicar las condiciones adecuadas y el 
tiempo maximo de almacenamiento. 

11.3 
Dosis (I/ha, kg/ha) 0 cantidad de Dato sustentado 
liberaci6n. 

11.4 
Numero, momenta y frecuencia de Dato sustentado 
aplicaciones o liberaciones. 

11.5 Metodos de aplicaci6n o liberaci6n. 
lnforme 
descriptivo 

Aspectos y datos I nfectividad, patogenicidad o repelencia 
de aplicaci6n 0 (si es el caso); y estabilidad biol6gica del lnforme liberaci6n, segun 11.6 producto durante su utilizaci6n con el 

descriptivo 
11 el ensayo de metodo de aplicaci6n 0 liberaci6n 

eficacia biol6gica propuesto. 
realizado, con 

11.7 Periodo de reingreso al area tratada. Dato sustentado 
relaci6n a: 

11.8 Efectos sobre cultivos sucesivos. Dato sustentado 

lncompatibilidad con plaguicidas 
11.9 quf mi cos de uso agrfcola u otro tipo de Dato sustentado 

insumos. 

11.10 Fitotoxicidad - micotoxicidad Dato sustentado 

11.11 Aparici6n de resistencia. 
lnforme 
descriptivo 

11.12 lnstrucciones de uso y manejo. 
lnforme 
descriptivo 
Oficio de 

lnforme final sobre los resultados del aprobaci6n + 
11.13 ensayo de eficacia realizado en el paf s. informe final 

aprobado 
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12.1 
Precauciones de manejo durante SU lnforme 
aplicaci6n o liberaci6n. descriptivo 

12.2 
Precauciones durante SU transporte y lnforme 

lnformaci6n manipulaci6n. descriptivo 

12 
respecto a la 

12.3 
Metodos recomendados para SU lnforme 

seguridad, con inactivaci6n. descriptivo 
relaci6n a: 

12.4 Equipo de protecci6n personal. 
lnforme 
descriptive 

12.5 
Tratamiento y disposici6n final de lnforme 
desechos qenerados. descriptive 

13 Proyecto de etiq ueta cum :iliendo puntos basicos establecidos. Etiqueta. 

Envase, 
14.1 Tipo. Declaraci6n 

14 
con 

14.2 Material. Declaraci6n 
relaci6n a: 

14.3 Capacidad (presentaci6n comercial). Declaraci6n 
15.1 Tipo. Declaraci6n 
15.2 Material. Declaraci6n 

15 
Embalaje, con 
relaci6n a: 15.3 Capacidad (presentaci6n comercial). Declaraci6n 

15.4 Resistencia. Declaraci6n 
Certificado de libre venta en el pais de origen, certificado de 

Documento 
16 exportabilidad, certificado de origen emitido por la Al'JC o certificado 

legalizado 
de no control ni registro emitido por la ANC. 

17 Pago segun el tarifario vigente Factura 

Titulo Ill: Requisitos para la modificaci6n del Registro nacional 

Para la presentaci6n de la solicitud de modificaci6n del registro nacional, los titulares deberan 
presentar de manera completa los siguientes requisites: 

Tabla 8. Requisitos para la modificaci6n de/ Registro nacional de Agentes de Control 
Bio/6gico (nematodos entomopat6genos, parasitoides y depredadores) 

Cambio de titularidad 

1 
Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y 

Solicitud (Formato) 
Control Fito y Zoosanitariopara cambio de titularidad 
Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia incluyendo Firmado por el 

2 una declaraci6n de confirmaci6n de que los otros aspectos del registro representante legal 
se mantienen. de empresa. 

3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 

Cambio o adici6n de empresa productora y/o pais de origen* 

Para la empresa productora o formuladora; carta de autorizaci6n 
apostillada o consularizada emitida por el nuevo productor o formulador 

Documentos 

1 
a favor del titular del registro. Certificado de composici6n con relaci6n 

correspondientes 
al contenido de las unidades del componente activo (unidades 
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infectivas o individuos), no mayor a 2 arias de antiguedad desde la 
fecha de SU emisi6n. Acreditaci6n 0 reconocimiento vigente del 
laboratorio. Certificado de pureza microbiol6gica y de contaminantes 
del producto formulado (Aplica para nematodos entomopat6genos), 
emitido par el nuevo productor o formulador. 

Ampliaci6n de uso (incorporaci6n de nuevos cultivos v plaaas) o cambio de dosis 

1 
Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y 

Solicitud (Formato) 
Control Fito y Zoosanitario para ampliaci6n de uso 

Oficio de 

2 
lnforme final sabre las resultados del ensayo de eficacia realizado en aprobaci6n + 
el pais, con el nuevo uso o dosis. lnforme final 

aorobado 
3 Proyecto del arte final de la etiqueta con las cambios propuestos Etiqueta 
Se am~lie la estabilidad biol6gica (fecha de vigencia) del producto formulado o terminado 

1 
Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y 

Solicitud (Formato) 
Control Fito y Zoosanitario para ampliaci6n de estabilidad. 
lnforme descriptivo emitido par el formulador en el que se presente las 

2 resultados de la estabilidad biol6gica (fecha de vigencia) del producto lnforme descriptivo 
terminado. 

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado 

1 

2 

Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y 
Control Fito y Zoosanitario para cambio de aditivo o inerte dentro del Solicitud (Formato) 
producto terminado. 
Certificado de composici6n con relaci6n al contenido de las unidades 
del componente activo (unidades infectivas o individuos), no mayor a 2 
arias de antiguedad desde la fecha de su emisi6n. Acreditaci6n o Documento 
reconocimiento vigente del laboratorio; las nuevos aditivos e inertes correspondiente 
presentes en la formulaci6n o producto terminado, sequn sea el caso. 

Titulo IV: Protocolo de ensayos de eficacia biol6gica para fines de registro, 
experimentaci6n o modificaci6n del Registro nacional 

Para realizar las ensayos de eficacia biol6gica y toma de muestra para el control de la calidad de las 
nematodos entomopat6genos, parasitoides o depredadores coma productos terminados, el 
interesado debera tener autorizado previamente par parte de la Agencia de Regulaci6n y Control Fito 
y Zoosanitario un sitio denominado "sitio de liberaci6n" o cuarentena. Las condiciones y 
caracteristicas de las sitios de liberaci6n, seran establecidas par la Agencia de Regulaci6n y Control 
Fito y Zoosanitario en consideraci6n al ACB a importar, el cultivo y la plaga objeto de control. 

Los nematodos entomopat6genos, parasitoides o depredadores coma productos terminados, para 
fines de obtenci6n o modificaci6n del registro nacional (par ampliaci6n de uso, cambio de dosis o 
cambio en sus inertes), deberan ser evaluados en el pais, con el prop6sito de verificar su actividad 
biol6gica (uso propuesto) y efectividad; para ello debera presentar la siguiente informaci6n: 

1. Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control 
Fito y Zoosanitario conforme al Anexo VI, documento que forma parte integrante del 
presente manual 

2. Protocolo de ensayo de eficacia biol6gica conforme al Anexo VII, documento que forma 
parte integrante del presente manual 

3. Ficha Tecnica del producto o agente a evaluar. 
4. Ficha Tecnica del producto o agente de referencia de ser el caso. 
5. Permiso fitosanitario de importaci6n para nematodos entomopat6genos, 
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depredadores que se producen o formulan en el exterior. 

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biologica por parte de la Agencia, el mismo 
tendra una vigencia de dos (02) arios para su ejecucion en cam po y debera ejecutarse mf nimo un 
ensayo en dos (02) localidades agroecologicamente diferentes para los fines de registro yen una (01) 
localidad para ampliacion de uso o modificacion de dosis. 

En caso de requerirse alguna modificacion en la informacion del protocolo de ensayo de eficacia 
biologica aprobado, el interesado debera presentar el tramite correspondiente ante la Agencia para 
su respectiva aprobacion, antes de la ejecucion del ensayo en campo; caso contrario el ensayo de 
eficacia ejecutado en campo no sera valido. 

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia para probar el control de plagas en varios cultivos, 
de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia para la obtencion del registro nacional. Una 
vez legalizado el registro nacional se procedera con las ampliaciones de uso correspondiente y 
siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro nacional. 

Una vez aprobado el protocolo, el interesado debera solicitar a los Organismos de lnspeccion, la 
supervision del ensayo de eficacia. 0 en caso de que la empresa decida realizar el estudio de 
investigacion con Universidades o Centros de lnvestigacion, la Agencia validara tecnicamente los 
resultados presentados. 

Al finalizar la ejecucion del ensayo en campo, el solicitante y los Organismos de lnspeccion, 
presentaran a la Agencia un informe completo sobre el ensayo de eficacia biologica, para demostrar 
que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir efectos nocivos en los 
cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion detallada en el instructive 
para la aprobacion, ejecucion y supervision de ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines 
de uso agricola en Ecuador. 

En caso de que la empresa haya realizado las estudios sin Organismos de lnspeccion, el solicitante 
presentara a la Agencia un informe complete sobre el ensayo de eficacia biologica, para demostrar 
que el producto en cuestion cumple con las fines propuestos, sin producir efectos nocivos en las 
cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion detallada en el instructive 
para la aprobacion, ejecucion y supervision de ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines 
de uso agricola en Ecuador, con las firmas de responsabilidad del Centro de lnvestigacion o de la 
Universidad que avala las resultados. 

Titulo V: Control de calidad para fines de registro o modificaci6n del Registro nacional 

Los ACB nematode entomopatogeno, parasitoide o depredador deberan cumplir con las parametros 
de control de calidad establecidos en las Tablas 9 y 10, durante la vigencia del producto. 

Tabla 9. Parametros de control de ca/idad que deberan cumplir los ACB (nematodos 
entomopat6genos) de uso agricola 

Parametro Estado S6lido Estado Liquido 

1.- ldentificaci6n Nematodos 
Nematodos 

y cuantificaci6n - ldentificacion del microorganismo 
(genera y especie) - ldentificacion 

Para la - Contaje del microorganismo 
microorganismo (genero 

coma especie). identificacion se componente activo del producto 
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Parametro Estado S61ido Estado Uquido 
deberan emplear (Numero de juveniles infectivos) se - Contaje del microorganism a 
metodos reporta coma: numero de individuos /g coma componente activo del 
bioquimicos, de sustrato producto (Numero de juveniles 
moleculares 0 infectivos) se reporta coma: 
claves numero de individuos /ml de 
taxon6micas, u sustrato. 
otro siempre y 
cuando esten 
validados y Si el producto presenta en su formulaci6n mas de un agente de diferente 
generen genera especie, se debera identificar y cuantificar cada uno. 
resultados 100% 
confiables. 

2.- Pureza - Presencia de otros nematodos 0 - Presencia de otros nematodos o 
(presencia de contaminantes fisicos contaminantes fisicos 
cont am i nantes) 

Capacidad de movimiento de las 
Capacidad de movimiento de las 
individuos vs el total de la 

3.- Movilidad individuos vs el total de la muestra. muestra. 
Viabilidad Porcentaje de individuos vivas vs el total 

Porcentaje de individuos vivas vs 
de la muestra. el total de la muestra. 

Tabla 10. Parametros de control de ca/idad que deberan cumplir ACB (parasitoides, 
depredadores) de uso agricola. 

Panimetro 
1.- ldentificaci6n y 
cuantificaci6n 

Para la identificaci6n 
se deberan emplear 
metodos 
bioquimicos, 
moleculares o claves 
taxon6micas, u otro 
siempre y cuando 
esten validados y 
generen resultados 
100% confiables. 

2.- Pureza 

3.- Porcentaje de 
parasitaci6n 

Parasitoide 

- ldentificaci6n taxon6mica hasta 
especie, par metodos moleculares o 
mediante caracteres morfol6gicos. 

- Se estimara el numero aproximado 
de individuos, contabilizandolos en 
unidades: peso, volumen o 
superficie, dependiendo el caso Ej.: 
huevos parasitados par cm2 

Depredador 

- ldentificaci6n taxon6mica hasta 
especie, par metodos 
moleculares o mediante 
caracteres morfol6gicos. 

- Se estimara el numero 
aproximado de individuos, 
contabilizandolos en unidades e 
peso, volumen o superficie, 
dependiendo el caso 

Verificar la ausencia de - Verificar la ausencia de 
hiperparasitoides; acaros u otros 
artr6podos contaminantes el 
sustrato o ingrediente inerte. 

hiperparasitoides; acaros u otros 
artr6podos contaminantes el sustrato o 
ingrediente inerte. 
- En el caso de parasitoide cuya 
presentaci6n comercial sea en estado 
de pupa, se evaluara una muestra 
representativa para determinar el 
porcentaje de parasitaci6n sabre el 
hospedero. 
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- En el caso de parasitoide cuya 

4.- Porcentaje de 
presentaci6n comercial sea en estado 

emergencia 
de pupa, se evaluara una muestra No aplica 
representativa para determinar el 
porcentaie de emergencia de adultos 
- Relacion numerica existente en la 

5.- Relacion macho- poblaci6n entre machos y hembras 
No aplica 

hembra (cuantas hembras hay par cada 
macho) 

6.- Porcentaje de 
- En una muestra representativa se 

individuos mal 
evaluara el porcentaje de individuos 

No aplica 
formados adultos que presenten mal 

formaciones. 

7.- Porcentaje de 
En una muestra representativa de 

No aplica evaluara el porcentaje de individuos muertos 
individuos muertos 

*Se podran considerar otros parametros indicadores de calidad y las valores referenc,ales segun 
normativa vigente. 

Titulo VI: Evaluaci6n toxicol6gica 

La evaluaci6n de riesgo toxicol6gica no sera solicitada, dada la naturaleza y funci6n de un nematode 
entomopat6geno, parasitoide o depredador. 

Titulo VII: Evaluaci6n de riesgo ambiental - ERA 

Si durante la evaluaci6n tecnica se advierte que la aplicaci6n del producto podria generar riesgos al 
ambiente, la Agencia esta facultada para requerir al interesado que obtenga, la evaluaci6n de Riesgo 
Ambiental - ERA, emitida de la autoridad competente 

Titulo VIII: Etiquetado 

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el Capftulo 
XV, del presente manual 

Titulo IX: Hoja de Seguridad - HS 

Se debera cumplir con las requisites, indicaciones y caracteristicas de una hoja de seguridad, 
contemplado en el Capftulo XVI, del presente manual 

CAPiTULO X 

1. EXTRACTOS VEGETALES (EV) 

Titulo I: Requisitos para la importaci6n de muestras de extractos vegetales con fines de 
experimentaci6n o investigaci6n 

El interesado en importar muestras de extractos vegetales coma productos formulados, para la 
realizaci6n del ensayo de eficacia biol6gica o de laboratorio, debera solicitar a la ANC el permiso de 
importaci6n para fines de experimentaci6n par una sola vez. La solicitud de importaci6n se presentarae 
por escrito mediante un expediente tecnico acorde a la siguiente informaci6n: 
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1. Formato de solicitud dirigido al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control 
Fito y Zoosanitario, de conformidad al Anexo Ill, documento integrante del presente manual. 

2. Ficha tecnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma 
diferente al espariol, adjuntar al texto original los documentos traducidos al espariol. 

3. Certificado de composici6n del producto formulado, no mayor a 2 arias de antiguedad desde 
la fecha de su emisi6n. Se deberan indicar los componentes actives u organismo 
controlador (nombre cientifico), aditivos e inertes presentes en la formulaci6n, segun sea el 
caso. 

4. Flujograma de procesos de obtenci6n del extracto, elaborado por el formulador. 
5. Declarar en la solicitud, la partida arancelaria designada por la entidad competente (Servicio 

Nacional de Aduana del Ecuador - SE NAE) 

Cantidades maximas autorizadas para la importaci6n de muestras como productos 
formulados, con fines de experimentaci6n y de investigaci6n 

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maxima de 5 kilos o 5 
litres. En cases excepcionales la Agencia autorizara la importaci6n de cantidades mayores a las 
establecidas, previo a una justificaci6n tecnica, en base a un protocolo de ensayo de eficacia 
biol6gica segun lo establecido en el Anexo VII, documento que forma parte integrante del presente 
manual 

El permiso de importaci6n solo se otorga para realizar actividades de experimentaci6n o 
investigaci6n, quedando prohibidas las actividades de comercializaci6n y distribuci6n de las muestras 
importadas. 

Vigencia del permiso de importaci6n de muestras con fines de experimentaci6n y de 
investigaci6n 

El permiso de importaci6n de muestras tendra una vigencia de 180 dias calendario contados a partir 
de la fecha de su emisi6n y sera valido para un solo envio que constituya un embarque. 

Titulo II: Requisitos para el Registro nacional 

Para la obtenci6n del Registro nacional de un EV coma producto formulado, solamente se requerira 
la evaluaci6n emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o juridica presentara ante el 
Director Ejecutivo de la Agencia, su solicitud y los requisites tecnicos que se detallan a continuaci6n: 

Tabla 11. Requisitos para el registro nacional de Extractos Vegetales 

No. Requisitos especificos 
Oocumento 
a presentar 

1 
Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control Solicitud 
Fito y Zoosanitario. (Formato) 

2 
Clasificaci6n taxon6mica de la especie botanica.( Nombre cientifico: genera 

Certificado v especie). 
Composici6n del EV con relaci6n a su contenido, expresado en % (m/m o 
m/v) del(os) componente(s) activo(s) que ejerce(n) la actividad expresado(s) 

3 en g/L o g/kg o presentar los resultados de un bioensayo realizado a nivel de Certificado 
laboratorio que permita verificar su actividad biol6gica. 

4 Libre de contaminantes microbiol6gicos (Sallmonella spp. y E.coli Certificado 
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Actividad biol6gica del EV sobre el blanco biol6gico objeto de control (por Dato 
5 ejemplo: repelencia , anti-oviposici6n, efecto fungicida, fungistatico, entre sustentado 

otros. ). 
Determinar la pureza y composici6n del material 

Metodos y vegetal a partir del cual se producen los lotes e 
procedimientos 6.1 

informaci6n de los resultados obtenidos. Para EV l\t1etodo 

6 
empleados para con resultados de bioensayos se debera presentar especffico 
control de la metodologia para determinar el porcentaje de 
calidad interna materia seca de la formulaci6n. 
de la empresa: 

6.2 
Garantizar niveles aceptables de contarninantes Protocolo 
del producto. 

Certificado de analisis del producto formulado, no mayor a 2 anos de 
antiguedad desde la fecha de su emisi6n . Se deberan indicar los parametros 

7 fisicoqui mi cos analizados (por ejemplo: estado fisico, pH, densidad, color, Certificado 
analisis granulometrico, entre otros.) en correspondencia al tipo de 
formulaci6n . 
Acreditaci6n o reconocimiento vigente emitido por la ANC del laboratorio que 

8 realiza el analisis del producto formulado local o del extranjero . En casos Documento 
excepcionales BPL o Aseguramiento de la Calidad. 
Finalidad de los aditivos de la formulaci6n (por ejemplo: protectores contra 

9 
los rayos ultravioletas, preservantes , emulsionantes, entre otros .). ldentificar Dato 
si los aditivos de la formulaci6n son de importancia toxicol6gica y/o eco- sustentado 
toxicol6gica . 

10.1 
Aspecto (estado fisico, color y olor) . El color debe Dato 
ser acompanado de la descripci6n v fotoorafia. sustentado 

10.2 Densidad relativa 
Dato 
sustentado 

10.3 pH Dato 
sustentado 

10.4 
Solubilidad en agua para productos formulados en Dato 
estado liquido. sustentado 

10.5 
Humedad y humectabilidad para productos Dato 

Propiedades formulados en estado s6Iido. sustentado 

fisico-qui micas 10.6 
Persistencia de espuma para productos Dato 

de la formulados en estado liquido. sustentado 

10 
formulaci6n , en 10.7 Dispersion 

Dato 
correspondenci sustentado 
a al tipo de 10.8 Propiedades oxidantes 

Dato 
producto, tales sustentado 
como: 10.9 Corrosividad 

Dato 
sustentado 

10.10 lnflamabilidad 
Dato 

sustentado 

10.11 
Viscosidad para productos formulados en estado Dato 
lfquido. sustentado 

10.12 
Suspendibilidad para productos formulados en Dato 
estado liquido. sustentado 

10.13 Analisis granulometrico en base seca yen humeda Dato 
para productos formulados en estado s6Iido. sustentado 
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1 10 14 1 Estabilidad de la emulsion para productos Dato 
· formulados en estado liquido. sustentado 

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de almacenamiento 

11 (respecto a su composici6n, pureza, actividad biol6gica y de las propiedades lnforme 
fisico-quimicas). Para EV con resultados de bioensayos se debera presentar descriptive 
la estabilidad en base a propiedades fisico quimicas. 

12.1 ldentificaci6n del hospedero u objeto de control. Dato 
sustentado 

12.2 Mecanismo de acci6n. Dato 
sustentado 

12.3 Modo de acci6n. Dato 

Aspectos sustentado 

relacionados 12.4 Ambito de aplicaci6n previsto. lnforme 
12 descriptive con el uso, con 

relaci6n a: Estadios y niveles de la plaga; y desarrollo 
lnforme 12.5 fenol6gico del cultivo, en los que se recomienda la 
descriptive liberaci6n o aplicaci6n. 

Condiciones edafo-climaticas especificas en las 

12.6 que el producto formulado o terminado puede ser Dato 
utilizado (temperatura, humedad relativa, sustentado 
precipitaciones, textura del suelo, entre otras). 

13.1 Efectos sobre otros organismos. 
Dato 
sustentado 

Efecto de la temperatura, humedad relativa, 
exposici6n a las radiaciones solares, y persistencia 

13.2 
ambiental en las condiciones de uso probable. lnforme 
Para el caso de parasitoides y depredadores descriptive 
indicar las condiciones adecuadas y el tiempo 
maximo de almacenamiento. 

13.3 Dosis (I/ha, kg/ha) Dato 
sustentado 

Aspectos y Dato 
datos de 13.4 Numero, memento y frecuencia de aplicaciones 

sustentado 
aplicaci6n 0 lnforme 
liberaci6n, 13.5 Metodos de aplicaci6n 

descriptive 
13 segun el ensayo 

de eficacia lnfectividad, patogenicidad o repelencia (si es el 
lnforme 

biol6gica 13.6 caso); y estabilidad biol6gica del producto durante 
descriptive 

realizado, con su utilizaci6n con el metodo de aplicaci6n 
relaci6n a: 

Dato 
13.7 Periodo de reingreso al area tratada. 

sustentado 

13.8 Efectos sobre cultivos sucesivos. Dato 
sustentado 

13.9 
lncompatibilidad con plaguicidas quimicos de uso Dato 
agricola u otro tipo de insumos. sustentado 

13.10 Fitotoxicidad 
Dato 
sustentado 

13.11 Aparici6n de resistencia. 
lnforme 
descriptive 
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13.12 lnstrucciones de uso y manejo. 
lnforme 
descriptive 
Oficio de 

13.13 
lnforme final sobre los resultados del ensayo de aprobaci6n + 
eficacia realizado en el paf s. informe final 

aprobado 

14.1 Precauciones de manejo durante su aplicaci6n 
lnforme 
descriptive 

14.2 
Precauciones durante SU transporte y lnforme 

lnformaci6n manipulaci6n. descriptive 

14 
respecto a la 14.3 Metodos recomendados para su inactivaci6n . 

lnforme 
seguridad, con descriptive 
relaci6n a: 

14.4 Equipo de protecci6n personal. 
lnforme 
descriptive 

14.5 
Tratamiento y disposici6n final de desechos lnforme 
generados. descriptive 

15 Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos establecidos . Etiqueta . 

16 
Hoja de Seguridad (para los casos en que no se pueda presentar en idioma Hoja de 
espafiol, debera ser traducida). seguridad 

17.1 Tipo. Declaraci6n 

Envase, con 17.2 Material. Declaraci6n 
17 

relaci6n a: 17.3 Capacidad (presentaci6n comercial). Declaraci6n 

17.4 Resistencia . Declaraci6n 

18.1 Tipo. Declaraci6n 

Embalaje, con 18.2 Material. Declaraci6n 
18 

relaci6n a: 18.3 Capacidad (presentaci6n comercial) . Declaraci6n 

18.4 Resistencia . Declaraci6n 

19 Metodos y procedimientos empleados para el control de calidad, con relaci6n lnforme 
a la identificaci6n, composici6n y pureza. descriptive 
Certificado de libre venta en el pais de origen, certificado de exportabilidad, 

Documento 20 certificado de origen emitido por la ANC o certificado de no control ni registro 
legalizado 

emitido por la ANC. 

21 Pago segun el tarifario vigente Factura 

Titulo Ill: Requisitos para la modificaci6n del Registro nacional 

Para la presentaci6n de la solicitud de modificaci6n del registro nacional, los titulares deberan 
presentar de manera completa los siguientes requisites: 

Tabla 12. Requisitos para la modificacion de/ registro nacional de un extracto vegetal 

Cambio de titularidad 

1 Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado por el 
de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para cambio de representante legal de 
titularidad empresa. 
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2 Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia Firmado por 
incluyendo una declaraci6n de confirmaci6n de que las otros representante legal 
aspectos del reqistro se mantienen. empresa. 

3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 

Cambio o adici6n de empresa productora o formuladora del producto, y/o pais de origen* 

Para la empresa productora; carta de autorizaci6n apostillado o 
consularizada emitida por el nuevo productor a favor del titular Documentos 

1 
del registro. Certificado de analisis del producto formulado, no correspondientes 
mayor a 2 arias de antiguedad desde la fecha de su emisi6n. Se 
deberan indicar los parametros fisicoquimicos analizados 
( estado fisico, pH, densidad, color, analisis granulometrico, 
entre otros.) en correspondencia al tipo de formulaci6n. 

Para el formulador: carta de autorizaci6n apostillada 0 

consularizada emitida par el nuevo formulador a favor del titular 
del registro. Certificado de analisis y composici6n del producto 
formulado, no mayor a 2 afios de antiguedad desde la fecha de 
su emisi6n. Se deberan indicar las parametros fisicoquimicos Documentos 

2 analizados (estado fisico, pH, densidad, color, analisis correspondientes 
granulometrico, entre otros.) en correspondencia al tipo de 
formulaci6n. Acreditaci6n 0 reconocimiento vigente del 
laboratorio. Certificado de contaminantes del producto 
formulado, emitido por el nuevo formulador. 

3 Para el pais de origen: Los requisites de las puntos 1 o 2 segun Documentos 
sea el caso Correspondientes 

Ampliaci6n de uso (incorporaci6n de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis 

1 Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado por 
de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para ampliaci6n de representante legal 
USO empresa. 

2 lnforme final sabre las resultados del ensayo de eficacia realizado Oficio de aprobaci6n + 
en el pais, con el nuevo uso o dosis. lnforme final aprobado 

3 Proyecto del arte final de la etiqueta con las cambios propuestos Etiqueta 

el 
de 

el 
de 

Se amolie la estabilidad biol6aica (fecha de vigencia) del producto formulado o terminado 

1 Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado por el 
de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para ampliaci6n de representante legal de 
estabilidad. empresa. 

1 lnforme descriptive emitido por el formulador en el que se lnforme descriptive 
presente las resultados de la estabilidad biol6gica (fecha de 
viqencia) del producto formulado o terminado. 

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado 

1 Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado por el 
de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para cambio de representante legal de 
aditivo o inerte dentro del producto formulado. empresa. 

Certificado de 
.. , 

del producto formulado, no compos1c1on 

2 mayor a 2 afios de antiguedad desde la fecha de su emisi6n. Se Documento 
correspond iente 
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deberan indicar los componentes actives , los nuevos aditivos e 
inertes presentes en la formulacion . 

Titulo IV: Protocolo de ensayos de eficacia biol6gica para fines de registro o modificaci6n 
del Registro nacional 

Los EV para fines de obtencion o modificacion del registro nacional (por ampliacion de uso, cambio 
de dosis o cambio en sus inertes) , deberan ser evaluados a nivel de campo abierto o ambientes 
confinados (invernaderos, o en salas post-cosecha), en el pais , con el proposito de verificar su 
actividad biologica (uso propuesto) y efectividad; para ello se debera realizar el respective ensayo de 
eficacia biologica , presentando la siguiente informacion : 

1. Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control 
Fito y Zoosanitario conforme al Anexo VI , documento que forma parte integrante del 
presente manual 

2. Protocolo de ensayo de eficacia biologica conforme al Anexo VII , documento que forma 
parte integrante del presente manual 

3. Ficha Tecnica del producto a evaluar. 
4. Ficha Tecnica del producto de referencia de ser el caso . 
5. Permiso de importacion de muestra de experimentacion, para productos que se formulan 

en el exterior. 

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biologica por parte de la Agencia, el mismo 
tendra una vigencia de dos (02) arios para su ejecucion en campo y debera ejecutarse mfnimo un 
ensayo en dos (02) localidades diferentes para los fines de registro y en una (01) local id ad para 
ampliacion de uso o modificacion de dosis. 

En caso de requerirse alguna modificaci6n en la informacion del protocolo de ensayo de eficacia 
biologica aprobado, el interesado debera presentar el tramite correspondiente ante la Agencia para 
su respectiva aprobacion , antes de la ejecucion del ensayo en campo; caso contrario el ensayo de 
eficacia ejecutado en campo no sera valido. 

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia para probar el control de plagas en varios cultivos, 
de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia para la obtencion del registro nacional. Una 
vez legalizado el registro nacional se procedera con las ampliaciones de uso correspondiente y 
siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro nacional. 

Una vez aprobado el protocolo, el interesado debera solicitar a los Organismos de lnspeccion 
autorizados por la Agencia, la supervision del ensayo en cam po. 

Al finalizar la ejecucion del ensayo en campo, el solicitante y los Organismos de lnspeccion, 
presentaran a la Agencia un informe complete sobre el ensayo de eficacia biologica , para demostrar 
que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir efectos nocivos en los 
cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion detallada en el instructive 
para la aprobacion, ejecucion y supervision de ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines 
de uso agricola en Ecuador. 

Titulo V: Control de calidad 

Los EV de uso agricola deberan cumplir con los parametros de control de calidad establecidos en la 
tabla No. 13, durante la vigencia del producto formulado. 
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Tabla 13. Parametros de control de calidad que deberan cumplir los EV de uso agricola 

Parametro Estado S61ido Estado Liauido 

1- ldentificaci6n y Realizaci6n de bioensayo realizado a nivel de laboratorio o invernadero 
composici6n bajo condiciones controladas que permita verificar su actividad biol6gica. 

2- Pureza Determinaci6n de coliformes totales Determinaci6n de coliformes totales 
microbiol6gica y de y E.coli y E.coli 
contaminantes 
(presencia de 

Determinaci6n de Salmonella spp. Determinaci6n de Salmonella spp. contaminantes 
m icrobiol6g icos). 

Aspecto (estado fisico, color y olor) Aspecto (estado fisico, color y olor) 

3- Propiedades 
pH_ PH. 
Densidad. Densidad. fisico- qui micas 
Humedad. Suspendibilidad. minimas. 
Analisis granulometrico en seco y 
humedo. 

*Se podran considerar otros parametros indicadores de calidad y las valores referenciales segun 
normativa vigente. 

Titulo VI: Evaluaci6n toxicol6gica 

Si durante la evaluaci6n tecnica se advierte que la aplicaci6n del producto podrf a generar riesgos a 
la salud, la Agencia esta facultada para requerir al interesado que obtenga, el lnforme de la 
clasificaci6n y evaluaci6n de riesgo otorgado par la autoridad competente. 

Titulo VII: Evaluaci6n de riesgo ambiental - ERA 
La evaluaci6n de Riesgo Ambiental - ERA no sera solicitada, dada la naturaleza y funci6n de un 
extracto vegetal. 

Titulo VIII: Etiquetado 

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el Capitulo 
XV, del presente manual. 

Titulo IX: Hoja de Seguridad - HS 

Se debera cumplir con las requisites, indicaciones y caracteristicas de una hoja de seguridad, 
contemplado en el Capitulo XVI, del presente manual. 

CAPiTULO XI 

1. PREPARADOS MINERALES (PM) 

Titulo I: Requisitos para la importaci6n de muestras con fines de experimentaci6n 

Nose autorizara el ingreso de muestras de PM de uso agricola para experimentaci6n o investigaci6n, 
que son extraidas directamente del suelo, minas, canteras, yacimientos minerales y similares fuera 
del territorio nacional. ~ 

47 



AOROCAUDAD 
•tt-t'. t ........ 

1:~t 1Pc"• ■ t LU 

Edici6n No. o MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE 
AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS 

MIN ERA LES, SEMIOQUIMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA 
Fecha de aprobaci6n: 17-07-2019 

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRiCOLAS 

Titulo II: Requisitos para el Registro nacional 

Para la obtenci6n del Registro nacional de un PM como producto formulado, solamente se requerira 
la evaluaci6n emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o juridica presentara ante el 
Director Ejecutivo de la Agencia, su solicitud y los requisites tecnicos que se detallan a continuaci6n: 

Tabla 14. Requisitos para el registro nacional de un preparado mineral de uso agrico/a 

No. Requisitos especificos 
Documento 
a presentar 

1.1 Nombre quimico (aceptado o propuesto por IUPAC). 
Dato oficial 
sustentado 

1.2 
Nombre comun (aceptado por ISO o equivalente sin Dato oficial 
traducci6n). sustentado 

ldentificaci6n del 
Dato oficial 

1 componente activo, 1.3 Formula empf rica. 
sustentado 

con relaci6n a: 

1.4 Formula estructural. 
Dato oficial 
sustentado 

1.5 Peso molecular. 
Dato oficial 
sustentado 

Composici6n del PM con relaci6n a su contenido, expresado en % (m/m o m/v) o 
2 del(os) componente(s) activo(s) que ejerce(n) la actividad biol6gica, expresado(s) en Certificado 

g/L o g/kg. 

3 
Pureza de la formulaci6n en relaci6n a su identidad, naturaleza, propiedades y 

Certificado 
contenido de cualquier impureza o contaminante. 

4 
Actividad biol6gica del PM sabre objeto de control (por ejemplo: efecto, insecticida, lnforme 
fungicida, fungistatico, entre otros.). descriptive 

Determinar la composici6n con relaci6n a SU 
Metodo 

5.1 contenido, expresada en las unidades que 
especifico 

corresponda. 
Metodos y 

5 procedimientos Determinar la concentraci6n y pureza, y demostrar la 
empleados para: 

5.2 
actividad biol6gica del producto y para el control de los Metodo 
contaminantes en un nivel aceptable e informaci6n de especifico 
los resultados obtenidos. 

Certificado de analisis del producto formulado, no mayor a 2 arias de antiguedad desde 

6 
la fecha de su emisi6n. Se de be ran indicar los para metros fisicoquf mi cos analizados 

Certificado 
(por ejemplo: estado fisico, pH, densidad, color, analisis granulometrico, entre otros.) 
en correspondencia al tipo de formulaci6n. 

Finalidad de los aditivos de la formulaci6n (por ejemplo: protectores contra los rayos 
Dato 

7 ultravioletas, preservantes, emulsionantes, entre otros.). ldentificar si los aditivos de la 
sustentado 

formulaci6n son de importancia toxicol6gica y/o eco-toxicol6gica. 

Propiedades fisico- 8.1 Aspecto (estado fisico, color y olor). 
Dato 

qufmicas de la sustentado 

8 
formulaci6n, en 

8.2 Densidad relativa 
Dato 

correspondencia al sustentado 
tipo de producto, tales 

8.3 pH 
Dato 

como: sustentado 
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8.4 
Solubilidad en agua para productos formulados en Dato 
estado liquido. sustentado 

8.5 
Humedad y humectabilidad para productos Dato 
formulados en estado solido. sustentado 

8.6 
Persistencia de espuma para productos formulados Dato 
en estado liquido. sustentado 

8.7 Dispersion Dato 
sustentado 

8.8 Propiedades oxidantes Dato 
sustentado 

8.9 Corrosividad Dato 
sustentado 

8.10 I nflamabilidad 
Dato 

sustentado 

8.11 
Viscosidad para productos formulados en estado Dato 
lfquido. sustentado 

8.12 
Suspendibilidad para productos formulados en estado Dato 
lfquido. sustentado 

8.13 
Analisis granulometrico en base seca y en humeda Dato 
para productos formulados en estado solido. sustentado 

8.14 
Estabilidad de la emulsion para productos formulados Dato 
en estado liquido. sustentado 

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de almacenamiento 
lnforme 

9 (respecto a su composicion, pureza, actividad biologica y de las propiedades ffsico-
descriptivo 

qufmicas). 

10.1 ldentificacion del hospedero u objeto de control. 
Dato 

sustentado 

10.2 Mecanismo de accion. 
Dato 

sustentado 

10.3 Modo de accion. 
Dato 

sustentado 

Aspectos relacionados 10.4 Ambito de aplicacion previsto. 
lnforme 
descriptivo 

10 con el USO, con 
Estadios y niveles de la plaga; y desarrollo fenologico relacion a: lnforme 

10.5 del cultivo, en las que se recomienda la liberacion o descriptivo 
aplicacion. 

Condiciones edafo-climaticas especfficas en las que 

10.6 
el producto formulado o terminado puede ser utilizado Dato 
(temperatura, humedad relativa, precipitaciones, sustentado 
textura del suelo, entre otras). 

11 
Aspectos y datos de 

11 .1 Efectos sobre otros organismos. 
Dato 

aplicacion o liberacion, sustentado 
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segun el ensayo de 
Efecto de la temperatura, humedad relativa, eficacia biol6gica 

realizado , con relaci6n exposici6n a las radiaciones solares, y persistencia 

a: 11 .2 
ambiental en las condiciones de uso probable. Para el lnforme 
caso de parasitoides y depredadores indicar las descriptive 
condiciones adecuadas y el tiempo maximo de 
almacenamiento. 

11 .3 Dosis (I/ha, kg/ha) 
Dato 
sustentado 

11.4 Numero, memento y frecuencia de aplicaciones 
Dato 
sustentado 

11 .5 Metodos de aplicaci6n 
lnforme 
descriptive 

I nfectividad, patogenicidad 0 repelencia (si es el 
lnforme 

11 .6 caso) ; y estabilidad biol6gica del producto durante su 
descriptivo 

utilizaci6n con el metodo de aplicaci6n 

11.7 Periodo de reingreso al area tratada . 
Dato 
sustentado 

11.8 Efectos sobre cultivos sucesivos. 
Dato 
sustentado 

11 .9 
lncompatibilidad con plaguicidas qufmicos de USO Dato 
agricola u otro tipo de insumos. sustentado 

11.10 Fitotoxicidad Dato 
sustentado 

11 .11 Aparici6n de resistencia . lnforme 
descriptivo 

11.12 lnstrucciones de uso y manejo. 
lnforme 
descriptivo 
Oficio de 

lnforme final sobre los resultados del ensayo de 
aprobaci6n 

11 .13 + informe 
eficacia realizado en el pais . 

final 
aprobado 

12.1 Precauciones de manejo durante su aplicaci6n 
lnforme 
descriptivo 

12.2 Precauciones durante su transporte y manipulaci6n. 
lnforme 
descriptivo 

lnformaci6n respecto a 
lnforme 12 la seguridad , con 12.3 Metodos recomendados para su inactivaci6n. 
descriptivo relaci6n a: 

12.4 Equipo de protecci6n personal. 
lnforme 
descriptivo 

12.5 
Tratamiento y disposici6n final de desechos lnforme 
generados. descriptive 

13 Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos establecidos. Etiqueta . 

14 Hoja de Seguridad (para los casos en que no se pueda presentar en idioma espariol, Hoja de 
debera ser traducida). seguridad 

15 Envase, con relaci6n 15.1 Tipo . Declaraci6n 
a: 15.2 Material. Declaraci6n 
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15.3 Capacidad (presentaci6n comercial). 

15.4 Resistencia . 

16.1 Tipo. 

16 
Embalaje, con relaci6n 16.2 Material. 
a: 16.3 Capacidad (presentaci6n comercial) . 

16.4 Resistencia . 

17 
Metodos y procedimientos empleados para el control de calidad, con relaci6n a la 
identificaci6n, composici6n y pureza. 

18 
Certificado de libre venta en el pais de origen , certificado de exportabilidad, certificado 
de origen emitido por la ANC o certificado de no control ni registro emitido por la ANC. 

19 Pago segun el tarifario vigente 

Titulo Ill: Requisitos para la modificaci6n del Registro nacional 

Para la presentaci6n de la solicitud de modificaci6n del registro nacional , los titulares 
deberan presentar de manera completa los siguientes requisitos: 

Declaraci6n 

Declaraci6n 

Declaraci6n 

Declaraci6n 

Declaraci6n 

Declaraci6n 

lnforme 
descriptive 

Documento 
legalizado 

Factura 

Tabla 15. Requisitos para la modificaci6n de/ registro nacional de un preparado mineral de 
uso agricola 

Cambio de titularidad 
1 Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado por el 

de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para cambio de representante legal 
titularidad de empresa. 

2 Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia Firmado por el 
incluyendo una declaraci6n de confirmaci6n de que los otros representante legal 
aspectos del registro se mantienen. de empresa. 

3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 
Cambio o adici6n de empresa productora o formuladora del producto, y/o pais de 
oriaen* 

Para la empresa productora; carta de autorizaci6n notariada 
emitida por el nuevo productor a favor del titular del registro . 

1 Certificado de analisis del producto formulado, no mayor a 2 arios Documentos 
de antiguedad desde la fecha de su emisi6n. Se deberan indicar correspond ientes 
los parametros fisicoquimicos analizados (estado fisico, pH, 
densidad, color, analisis granulometrico, entre otros) en 
correspondencia al tipo de formulaci6n . 
Para el formulador: carta de autorizaci6n notariada emitida por el 
nuevo formulador a favor del titular del registro. Certificado de 
analisis y composici6n del producto formulado, no mayor a 2 arios 
de antiguedad desde la fecha de su emisi6n. Se deberan indicar Documentos 

2 los parametros fisicoquimicos analizados (por ejemplo: estado correspondientes 
fisico, pH, densidad, color, analisis granulometrico, entre otros .) 
en correspondencia al tipo de formulaci6n. Acreditaci6n 0 

reconocimiento vigente del laboratorio. Certificado de Pureza de 
la formulaci6n en relaci6n a SU identidad , naturaleza, 
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propiedades y contenido de cualquier impureza o contaminante, 
emitido por el nuevo formulador. 

3 Para el paf s de origen: Los requisites de los puntos 1 o 2 segun Documentos 
sea el caso Correspondientes 

Ampliaci6n de uso (incorporaci6n de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis 
1 Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado por el 

de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para ampliaci6n de representante legal 
USO de empresa. 

2 lnforme final sobre los resultados del ensayo de eficacia realizado Oficio de 
en el pais, con el nuevo uso o dosis. aprobaci6n + 

lnforme final 
aprobado 

3 Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 
Se amplie la estabilidad biol6gica (fecha de vigencia) del producto formulado o 
terminado 
1 Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado por el 

de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para ampliaci6n de representante legal 
estabilidad. de empresa. 

2 lnforme descriptive emitido por el formulador en el que se lnforme descriptive 
presente los resultados de la estabilidad biol6gica (fecha de 
viQencia) del producto formulado o terminado. 

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado 
-

1 Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado por el 
de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para cambio de re prese nta nte legal 
aditivo o inerte dentro del producto formulado. de empresa. 
Certificado de 

.. , 
del producto formulado, no composIcIon 

2 mayor a 2 arios de antiguedad desde la fecha de su emisi6n; Se Documento 
deberan indicar los componentes activos y los nuevos aditivos e correspondiente 
inertes presentes en la formulaci6n. 

Titulo IV: Protocolo de ensayos de eficacia biol6gica para fines de registro o modificaci6n 
del Registro nacional 

Los PM para fines de obtenci6n o modificaci6n del registro nacional (por ampliaci6n de uso, cambio 
de dosis o cambio en sus inertes), deberan ser evaluados a nivel de campo abierto o ambientes 
confinados (invernaderos, o en salas post-cosecha) , en el pais, con el prop6sito de verificar su 
efectividad; para ello se debera realizar el respective ensayo de eficacia biol6gica, presentando la 
siguiente informaci6n: 

1. Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control 
Fito y Zoosanitario conforme el Anexo VI , documento que forma parte integrante del 
presente manual 

2. Protocolo de ensayo de eficacia biol6gica conforme al Anexo VII, documento que forma 
parte integrante del presente manual 

3. Ficha Tecnica del producto a evaluar 
4. Ficha Tecnica del producto de referencia de ser el caso. 
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5. Flujograma de procesos de obtencion del preparado mineral, elaborado por el formulador. 

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biologica por parte de la Agencia, el mismo 
tendra una vigencia de dos (02) a nos para su ejecucion en cam po y debera ejecutarse mf nimo un 
ensayo en dos (02) localidades diferentes para los fines de registro y en una (01) local id ad para 
ampliacion de uso o modificacion de dosis. 

En caso de requerirse alguna modificacion en la informacion del protocolo de ensayo de eficacia 
biologica aprobado, el interesado debera presentar el tramite correspondiente ante la Agencia para 
su respectiva aprobacion, antes de la ejecucion del ensayo en campo; caso contrario el ensayo de 
eficacia ejecutado en campo no sera valido. 

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia para probar el control de plagas en varies cultivos, 
de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia para la obtencion del registro nacional. Una 
vez legalizado el registro nacional se procedera con las ampliaciones de uso correspondiente y 
siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro nacional. 

Una vez aprobado el protocolo, el interesado debera solicitar a los Organismos de lnspeccion 
autorizados por la Agencia, la supervision del ensayo en campo. 

Al finalizar la ejecucion del ensayo en campo, el solicitante y los Organismos de lnspeccion, 
presentaran a la Agencia un informe complete sobre el ensayo de eficacia biologica, para demostrar 
que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir efectos nocivos en los 
cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion detallada en el instructive 
para la aprobacion, ejecucion y supervision de ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines 
de uso agr[cola en Ecuador. 

Titulo V: Control de calidad para fines de registro o modificaci6n del Registro nacional 

Los PM de uso agrfcola deberan cumplir con los parametros de control de calidad establecidos en la 
tabla 16, durante la vigencia del producto terminado. 

Tabla 16. Parametros de control de calidad que deberan cumplir los Preparados Minerales de 
uso agricola 

1- Cuantificacion 

2- Presencia de 
contaminantes 

3. 
Propiedades 
fisico­
qufmicas 
mfnimas. 

• Cuantificacion del 
componente active. 

• uantificacion de 
metales pesados 

• pH. 
• Humedad. 
• Analisis 

granulometrico en seco 
yen humedo. 

0 

• Cuantificacion 
componente active. 

uanti icacion 
metales pesados. 

- pH. 
- Densidad. 
- Suspendibilidad. 

del 

de 

*Se podran considerar otros parametros indicadores de calidad y los valores referenciales segun 
normativa vigente. 
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Titulo VI: Evaluaci6n toxicol6gica 

Si durante la evaluaci6n tecnica se advierte que la aplicaci6n del producto podrf a generar riesgos a 
la salud, la Agencia esta facultada para requerir al interesado que obtenga, el lnforme de la 
clasificaci6n y evaluaci6n de riesgo otorgado por la autoridad competente. 

Titulo VII: Evaluaci6n de riesgo ambiental - ERA 

Si durante la evaluaci6n tecnica se advierte que la aplicaci6n del producto podrfa generar riesgos al 
ambiente, la Agencia esta facultada para requerir al interesado para que obtenga, la evaluaci6n de 
Riesgo Ambiental - ERA. otorgado por la autoridad competente. 

Titulo VIII: Etiquetado 

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el Capftulo 
XV, del presente manual. 

Titulo IX: Hoja de Seguridad - HS 

Se debera curnplir con los requisites, indicaciones y caracterfsticas de una hoja de seguridad, 
contemplado en el Capitulo XVI , del presente Manual. 

CAPITULO XII 

1. SEMIOQUIMICOS (SQ) 

Titulo I: Requisitos para la importaci6n de muestras con fines de experimentaci6n o 
investigaci6n 

El interesado en importar muestras de semioquf micos, debera solicitar a la ANC el permiso de 
importaci6n para fines de experimentaci6n o investigaci6n por una sola vez. La solicitud de 
importaci6n se presentara en ffsico junto con un expediente tecnico acorde a la siguiente informaci6n: 

1. Formato de solicitud dirigido al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control 
Fito y Zoosanitario de conformidad con el Anexo Ill, documento que forma parte del 
presente manual. 

2. Ficha tecnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma 
diferente al espariol, adjuntar al texto original los documentos traducidos al espariol. 

3. Declaraci6n de la partida arancelaria designada por la entidad competente (Servicio 
Nacional de Aduana del Ecuador - SE NAE) 

Cantidades maximas autorizadas para la importaci6n de muestras como productos 
formulados, con fines de experimentaci6n y de investigaci6n 

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 5 kilos o 5 
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importaci6n de cantidades mayores a las 
establecidas, previo a una justificaci6n tecnica, en base a un protocolo de ensayo de eficacia 
biol6gica, segun Anexo VII, documento que forma parte del presente manual. 

El permiso de importaci6n solo se otorga para realizar actividades de experimentaci6n o 
investigaci6n, quedando prohibidas las actividades de comercializaci6n y distribuci6n de las muestras 
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importadas. 

La Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario prohibira la importaci6n de semioquf mi cos en 
fase de desarrollo para fines de experimentaci6n o investigaci6n. 

Vigencia del permiso de importaci6n de muestras con fines de experimentaci6n y de 
investigaci6n 

El permiso de importaci6n de muestras no se podra renovar y tendra una vigencia de 180 dias 
calendario contados a partir de la fecha de su emisi6n y sera valido para un solo envio que constituya 
un embarque. 

Titulo II: Requisitos para el Registro nacional 

Para la obtenci6n del registro nacional de un semioquf mi cos de uso agricola, solamente se requerira 
la evaluaci6n tecnica emitida por la Agencia ; para tal efecto, la persona natural o juridica presentara 
ante el Director Ejecutivo de la Agencia, su solicitud y los requisites tecnicos que se detallan a 
continuaci6n: 

Tabla 17. Requisitos para el registro nacional de un semioquimico de uso agricola. 

No. Requisitos especificos 
Documento 
a presentar 

1 
Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control Fito Solicitud 
y Zoosanitario. (Formato) 

Carta de autorizaci6n emitida por el fabricante , en la que indique que autoriza 
Carta 

2 apostillada 0 
al solicitante del registro el uso de informaci6n para el proceso de registro . 

consularizada 

Ficha tecnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en 
Ficha tecnica 
y hoja de 

3 idioma diferente al espanol, adjuntar al texto original los documentos traducidos seguridad del 
alespanol. producto 

4 Proyecto de etiqueta cumpliendo los puntos obligatorios establecidos Etiqueta 

5 Pago segun el tarifario vigente Factura 

Cumplidos los requisites para el registro de semioquimicos, la Agencia de Regulaci6n y Control Fito 
y Zoosanitario emitira el Certificado de Registro con las siguientes especificaciones: 

1. Certificado de Registro del producto "X" para monitoreo y/o control de plagas presentes 
en el pais. 

2. Certificado de Registro del producto "X" para monitoreo de plagas cuarentenarias. 

Titulo Ill: Requisitos para la modificaci6n del Registro nacional 

El Registro nacional de un semioquimico de uso agrfcola , podra ser modificado por solicitud 
fundamentada de su titular, cuando: 
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-

Se cambie el titular del Reaistro nacional 
1 Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado por el 

de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para cambio de representante legal 
titularidad de empresa. 

2 Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia Firmado par el 
incluyendo una declaraci6n de confirmaci6n de que las otros representante legal 
aspectos del registro se mantienen. de empresa. 

Cambio o adici6n de empresa fabricante o formuladora def producto, y/o pais de 
origen* 
1 Para la empresa fabricante; carta de autorizaci6n apostillado o Documento 

consularizada emitida par el nuevo fabricante a favor del titular correspondiente 
del reqistro. 

2 Ficha tecnica que contenga la siguinete informaci6n: nombre del Ficha tecnica 
producto, ingrediente activo, caracterfsticas fisicas del producto, 
modo de acci6n, recomendaciones de uso, compatibilidad, 
toxicidad, condiciones de almacenamiento, fabricante , 
solicitante de registro . 

Se amplie nuevos usos oara los cuales se registr6 el producto 
1 Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia, firmada par Documento 

el representante legal de empresa detallando la modificaci6n correspond ientes 
requerida y la nueva propuesta de etiqueta con las cambios 
planteados. 

*En ninguno de las casos antes senalados se cambiara el numero del Registro nacional. 

Titulo IV: Ensayos de eficacia biol6gica para fines de registro o modificaci6n del Registro 
nacional 

No se solicitara la ejecuci6n de ensayos de eficacia para semioqufmicos de uso agrfcola. 

Titulo V: Control de calidad del Registro nacional 

Los semioquimicos de uso agrfcola para monitoreo y/o control de plagas presentes en el pafs, 
deberan ser sujetos de al menos un (1) bioensayo durante la vigencia del producto. 

Titulo VI: Evaluaci6n toxicol6gica y Evaluaci6n de riesgo ambiental - ERA 

La evaluaci6n de riesgo ambiental - ERA y evaluaci6n toxicol6gica no sera solicitada, dada la 
naturaleza y funci6n de los semioquimicos de uso agrfcola 

Titulo VII: Etiquetado 

Se debera cumplir con los puntos obligatorios de etiquetado contemplado en el Capitulo XV, del 
presente manual 

Titulo VIII: Hoja de Seguridad - HS 

Se debera cumplir con los requisites, indicaciones y caracteristicas de una hoja de seguridad, 
contemplado en el Capitulo XVI, del presente manual 
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CAPiTULO XIII 

1. PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA 

Titulo I: Requisitos para la importaci6n de muestras de productos afines de uso agricola 
para experimentaci6n e investigaci6n 

El interesado en importar muestras de productos afines de uso agricola, para la realizaci6n del ensayo 
de eficacia en campo o de laboratorio, debera solicitar a la ANC el permiso de importaci6n para fines 
de experimentaci6n o investigaci6n por una sola vez. La solicitud de importaci6n se presentara en 
fisico el expediente tecnico acorde a la siguiente informaci6n: 

1. Formato de solicitud dirigido al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control 
Fito y Zoosanitario de conformidad al (Anexo Ill), documento que forma parte integrante del 
presente manual. 

2. Protocolo de ensayo de eficacia conforme al Anexo VII, documento que forma parte 
integrante el presente manual 

3. Ficha tecnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma 
diferente al espaiiol, adjuntar al texto original los documentos traducidos al espaiiol. 

4. Certificado de composici6n del producto formulado, no mayor a 2 aiios de antiguedad desde 
la fecha de su emisi6n. Se deberan indicar los componentes activos, aditivos e inertes 
presentes en la formulaci6n, segun sea el caso. 

5. Declarar en la solicitud, la partida arancelaria designada por la entidad competente (Servicio 
Nacional de Aduana del Ecuador - SENAE). 

Cantidades maximas autorizadas para la importaci6n de muestras como productos 
formulados, con fines de experimentaci6n y de investigaci6n 

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 5 kilos o 5 
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importaci6n de cantidades mayores a las 
establecidas, previo a una justificaci6n tecnica, en base a un protocolo de ensayo de eficacia 
biol6gica de conformidad con el (Anexo VII), documento que forma parte integrante del presente 
manual. 

El permiso de importaci6n solo se otorga para realizar actividades de experimentaci6n o 
investigaci6n, quedando prohibidas las actividades de comercializaci6n y distribuci6n de las muestras 
importadas. 

La Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario prohibira la importaci6n de productos afines 
de uso agricola como productos formulados en fase de desarrollo para fines de experimentaci6n o 
investigaci6n, en tanto, no se demuestre que no existen riesgos para la salud (Evaluaci6n 
toxicol6gica) y el ambiente (Evaluaci6n de Riesgo Ambiental - ERA). 

Vigencia del permiso de importaci6n de muestras con fines de experimentaci6n y de 
investigaci6n 

El permiso de importaci6n de muestras no tendra renovaci6n y tendra una vigencia de 180 dias 
calendario contados a partir de la fecha de su emisi6n y sera valido para un solo envio que constituya 
un embarque. 

Titulo II: Requisitos para el Registro nacional 

Para la obtenci6n del Registro nacional de un producto afin de uso agricola como producto formulado, 
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solamente se requerira la evaluacion emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o 
jurfdica presentara ante el Director Ejecutivo de la Agencia, su solicitud y los requisites tecnicos que 
se detallan a continuacion : 

Tabla 18. Requisitos para el registro nacional de un producto afin de uso agricola 

No. Requisitos especificos 
Documentoa 
presentar 

Del ingrediente activo 

1.1 Fabricante y pafs de origen Declaracion 

1.2 
Nombre comun (aceptado por ISO 0 

Dato 
equivalente). 

1.3 Sinonimos Dato 

1.4 
Nombre qufmico (aceptado por ISO 0 

Dato 
equivalente). 

1.5 
Numero de codigo experimental asignado 

Dato 
por el fabricante (cuando corresponda) 

1.6 Formula empf rica. Dato 

1.7 Formula estructural. Dato 
ldentificacion del 

1.8 Grupo qufmico. Dato 
1 componente active, 

con relacion a: Dato + 
1.9 Grado de pureza certificado de 

analisis 
Dato + 

1.10 lsomeros certificado de 
analisis 
Dato + 

1.11 lmpurezas certificado de 
analisis 
Dato + 

1.12 Aditivos certificado de 
analisis 

2.1 
Aspecto referente a: 

Dato 
Estado fisico , Color, Olor 

2.2 Punto de fusion Dato 

2.3 Punto de ebullicion Dato 

2.4 Densidad 
Dato en g/I o 
a/ml 

2.5 Presion de vapor Dato 

2 
Propiedades fisicas y Dato + 
qufmicas: 

2.6 Espectro de absorci6n 
sustento 
grafico del 
espectro 

2.7 Solubilidad en agua Dato 

2.8 Solubilidad en solventes organicos Dato 

2.9 Coeficiente de particion en n-octanol I agua Dato 

2.10 Punto de ignicion Dato 

2.11 Tension superficial Dato 
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lnforme 

2.12 Propiedades explosivas descriptive en 
idioma ingles 
y/o espanol 
lnforme 

2.13 Propiedades oxidantes descriptive en 
idioma ingles 
y/o espanol 
lnforme 

2.14 Reactividad con el material de envases 
descriptive en 
idioma ingles 
y/o espanol 

2.15 Viscosidad Dato 
Contenido minima y maxima del ingrediente 

2.16 active expresados en p/p 0 p/v con Dato 
tolerancia + - 3% 
Modo de acci6n: 

3.1 
Efecto sobre los organismos-plagas 

Dato 
(Ejemplo: t6xico por inhalaci6n, contacto, 
sistemico u otras formas). 

3.2 Organismos nocivos controlados Dato 

3.3 Mecanismo de acci6n sobre las plagas Dato 
No aplica si el 

3 
Aspectos relacionados 

3.4 
Ambito de aplicaci6n previsto (Ejemplo: i.a. no se 

a su utilidad: campo, invernadero u otros) aplica en 
campo 
No aplica si el 

3.5 
Condiciones fitosanitarias y ambientales i.a. no se 
para ser usado aplica en 

campo 

3.6 
Resistencia (informaci6n sobre desarrollo 

Dato 
de resistencia y estrategias de monitoreo) 

4.1 Procedimientos para la destrucci6n de la lnforme 
sustancia activa y para la descontaminaci6n descriptive 

4.2 Posibilidades de recuperaci6n (si se lnforme 
dispone) descriptive 

4.3 Posibilidades de neutralizaci6n 
lnforme 
descriptive 

lnformaci6n con 
4.4 lncineraci6n controlada (condiciones) 

lnforme 
4 respecto a la descriptive 

seguridad: 
4.5 Depuraci6n de aguas 

lnforme 
descriptive 

Metodos recomendados y precauciones de 

4.6 manejo durante SU manipulaci6n, 
lnforme almacenamiento, transporte y en caso de 
descriptive incendio 

4.7 En caso de incendio, productos de reacci6n lnforme 
y gases de combustion descriptive 
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4.8 
lnformaci6n sobre equipo de protecci6n lnforme 
individual descriptivo 

4.9 
Hoja de seguridad en espanol elaborada lnforme 
por el fabricante descriptivo 
Metodo analftico para la determinaci6n de Metodo en 

5.1 la sustancia activa pura (principio activo idioma ingles 
tecnico) y/o espanol 
Metodos analiticos para la determinaci6n 
de productos de degradaci6n, is6meros, Metodo en 

5.2 impurezas (de importancia toxicol6gica y idioma ingles 

5 Metodos Analiticos 
ecotoxicol6gica) y de aditivos (Ej. : y/o espanol 
estabilizantes) 
Metodo analftico para la determinaci6n de 
residues en plantas tratadas, productos 

Metodo 
agricolas, alimentos procesados, suelo y 

en 
5.3 

agua. Se incluira la tasa de recuperaci6n y 
idioma ingles 

las If mites de sensibilidad metodol6gica 
y/o espanol 

Del producto formulado 

1.1 
Nombre y domicilio del 

Declaraci6n 
solicitante 

1.2 
Nombre y domicilio del 

Declaraci6n 
formulador 

1.3 Nombre comercial del producto Declaraci6n 
Nombre (analfticos) de la 
sustancia activa y 
especificaciones de calidad del 
item A) 1 y 2, y documento del 

1 Descripci6n General 1.4 fabricante de la misma, Declaraci6n 
autorizandolo a que se utilice su 
informaci6n en apoyo del 
registro del formulado , cuando 
sea aplicable 

1.5 
Clase de uso a que se destina 

Declaraci6n 
(Ej. herbicida, insecticida) 
Tipo de formulaci6n (Ej. polvo 

1.6 mojable, concentrado Declaraci6n 
emulsionable) 
Contenido de sustancia(s) 
activa(s) , grado tecnico , 
expresado en % p/p 0 p/v. 
Certificado analitico de 
composici6n, expedido por un 

Dato + certificado de 2.1 laboratorio reconocido par la 
Analisis 2 Composici6n Autoridad Nacional Competente 

o acreditado a nivel nacional o 
subregional, segun 
corresponda, o por el laboratorio 
del fabricante 

2.2 
Contenido y naturaleza de las Dato + certificado de 
demas componentes incluidos Analisis 
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en la formulacion. Certificado 
analitico de 

.. , 
composIcIon, 

expedido por un laboratorio 
reconocido par la Autoridad 
Nacional Competente 0 

acreditado 

Metodo en idioma ingles 
Metodo de analisis para y/o espariol (El metodo 

2.3 determinacion del contenido de debera ser especifico 
sustancia(s) activa(s) para el producto 

formulado) 

En caso de mas de un Metodo en idioma ingles 
ingrediente active la informacion y/o espariol (El metodo 

2.4 debe incluir las metodos debera ser especifico 
analiticos para cada ingrediente para el producto 
active, en forma separada formulado) 

2.5 
Contenido de agua (cuando 

Dato correspond a) 
3.1 Aspecto 

3.1.1 Estado fisico Dato 

3.1.2 Color Dato 

3.1.3 Olar Dato 
Estabilidad en el 
almacenamiento (respecto de 

3.2 SU composicion y a las Dato 
propiedades fisicas 

3 
Propiedades fisicas y relacionadas con el uso) 
quimicas 3.3 Densidad relativa para liquidos Dato 

3.4 lnflamabilidad 
3.4.1 Para liquidos, punto de 

Dato 
inflamacion 
3.4.2 Para solidos, debe 
aclararse si el producto es o no Dato 
inflamable 

3.5 pH Dato 

3.6 Explosividad Dato 

4.1 
Humedad y humectabilidad 

Dato 
(para las polvos dispersables) 
Persistencia de espuma (para 

4.2 las formulados que se aplican Dato 
Propiedades fisicas del en el agua) 

4 
producto formulado, Suspendibilidad para las polvos 
relacionadas con SU 4.3 dispersables y las concentrados Dato 
USO en suspension 

Analisis granulometricos en 

4.4 
humedo/tenor de polvo (para las 

Dato 
polvos dispersables y las 
concentrados en suspension) 
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4.5 
Analisis granulometrico en seco 

Dato 
(para granulos y polvos) 
Estabilidad de la emulsion (para 

4.6 los concentrados Dato 
emulsionables) 

4.7 Corrosividad Dato 
lncompatibilidad conocida con 

4.8 otros productos (Ej .: Dato 
fitosanitarios y fertilizantes) 

4.9 
Punta de inflamacion (aceites y 

Dato soluciones) 

4.10 
Viscosidad (para suspensiones 

Dato 
y emulsiones) 

4.11 indice de sulfonacion (aceites) Dato 

4.12 
Dispersion (para granulos 

Dato dispersables) 
Desprendimiento de gas (solo 

4.13 para granulos generadores de Dato 
gas) 

4.14 Soltura 
secos 

o fluidez para polvos 
Dato 

lndice de iodo e indice de 
4.15 saponificacion (para aceites Dato 

veqetales) 

Dato (se encuentra en el 
5.1 Ambito de aplicacion informe final aprobado 

por la Agencia. 

Dato (se encuentra en el 
5.2 Efectos sabre plagas y cultivos informe final aprobado 

por la Agencia. 

Condiciones en que el producto Dato (se encuentra en el . 
5.3 

puede ser utilizado 
informe final aprobado 
por la Agencia. 

5 
Datos sabre aplicacion Dato (se encuentra en el 
del producto formulado 5.4 Dosis informe final aprobado 

por la Agencia. 

Epoca y frecuencia de 
Dato (se encuentra en el 

5.5 informe final aprobado 
aplicacion por la Agencia. 

Dato (se encuentra en el 
5.6 Metodos de aplicacion informe final aprobado 

por la Agencia. 

Dato (se encuentra en el 
5.7 lnstrucciones de uso informe final aprobado 

por la Aqencia. 
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Fecha de reingreso al area 
Dato (segun la categoria 

5.8 
tratada toxicol6gica del producto 

fuente valida EPA) 

Dato (se encuentra en el 
5.9 Fitotoxicidad informe final aprobado 

por la Agencia. 

6 
Etiquetado del 

Proyecto de etiqueta Ffsico 
producto formulado 

lnformaci6n 
Hoja de seguridad en espafiol 

Hoja de seguridad 
7 

con 
elaborada por el formulador 

respecto a la seguridad materiales 

Titulo Ill: Requisitos para la modificaci6n del Registro nacional 

Para la presentaci6n de la solicitud de modificaci6n del registro nacional, los titulares 
deberan presentar de manera completa los siguientes requisitos: 

Tabla 19. Requisitos para la modificaci6n def registro nacional de un producto afin de uso 
agricola 

Cambio de titularidad 
Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado por el 

1 de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para cambio de representante legal 
titularidad de empresa. 
Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia Firmado por el 

2 incluyendo una declaraci6n de confirmaci6n de que los otros representante legal 
aspectos del reQistro se mantienen. de empresa. 

3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 
Cambio o adici6n de empresa productora o formuladora del producto, y/o pais de 
origen* 

Para la empresa productora; carta de autorizaci6n apostillado o 
consularizada emitida por el nuevo productor a favor del titular 
del registro. Certificado de analisis del producto formulado, no 
mayor a 2 afios de antiguedad desde la fecha de su emisi6n. Se Documentos 

1 deberan indicar los parametros fisicoquimicos analizados correspondientes 
(estado fisico, pH, densidad, color, analisis granulometrico, entre 
otros.) en correspondencia al tipo de formulaci6n. 
Para el formulador: carta de autorizaci6n apostillada 0 

consularizada emitida por el nuevo formulador a favor del titular 
del registro. Certificado de analisis y composici6n del producto 
formulado, no mayor a 2 afios de antiguedad desde la fecha de 
su emisi6n. Se deberan indicar los parametros fisicoquimicos 
analizados (estado fisico, pH, densidad, color, analisis 

Documentos 
2 

granulometrico, entre otros.) en correspondencia al tipo de correspondientes 
formulaci6n. Acreditaci6n 0 reconocimiento vigente del 
laboratorio. Certificado de contaminantes del producto 
formulado, emitido por el nuevo formulador. 
Para el pals de origen: Los requisitos de los puntos 1 o 2 segun Documentos 

3 sea el caso correspond ientes 
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--

Ampliaci6n de uso (incorporaci6n de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis 
Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado par el 

1 de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para ampliaci6n de representante legal 
USO de empresa_ 

Oficio de 

2 
lnforme final sabre las resultados del ensayo de eficacia realizado aprobaci6n + 
en el pais, con el nuevo uso o dosis. lnforme final 

aprobado 

3 Proyecto del arte final de la etiqueta con las cambios propuestos Etiqueta 

I Se amplie la estabilidad biol6gica (fecha de vigencTa) del producto formulado o terminado 
Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado par el 

1 de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para ampliaci6n de representante legal 
estabilidad _ de empresa. 
lnforme descriptivo emitido par el formulador en el que se 

1 presente las resultados de la estabilidad (fecha de vigencia) del lnforme descriptivo 
producto formulado. 

Cambia de aditivo o inerte dentro de1 producto formulado 
Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia Firmado par el 

1 de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario para cambio de representante legal 
aditivo o inerte dentro del producto formulado_ de empresa. 
Certificado de 

.. , 
del producto formulado, no composIcIon 

mayor a 2 arias de antiguedad desde la fecha de su emisi6n . Se 
Documento 

2 deberan indicar las componentes activos, las nuevos aditivos e 
correspondiente 

inertes presentes en la formulaci6n. 

Titulo IV: Protocolo de ensayos de eficacia biol6gica para fines de registro o modificaci6n 
del Registro nacional 

Para fines de obtenci6n o modificaci6n del registro nacional (par ampliaci6n de uso, cambio de dosis 
o cambio en sus inertes), las productos afines de uso agricola deberan ser evaluados a nivel de 
campo abierto o ambientes confinados (invernaderos, o en salas post-cosecha) , en el pais, con el 
prop6sito de verificar su actividad biol6gica (uso propuesto) y efectividad ; para ello se debera realizar 
el respectivo ensayo de eficacia, presentando la siguiente informaci6n: 

1. Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control 
Fito y Zoosanitario conforme el Anexo VI, documento que forma parte integrante del 
presente manual 

2. Protocolo de ensayo de eficacia biol6gica conforme al Anexo VII, documento que forma 
parte del presente manual 

3. Ficha Tecnica del producto a evaluar 
4. Ficha Tecnica del producta de referencia de ser el casa_ 
5. Permiso de importaci6n de muestra de experimentaci6n , para productos que se formulan 

en el exterior. 

Una vez aprobado el protocolo de ensaya de eficacia biol6gica par parte de la Agencia, el misma 
tendra una vigencia de dos (02) arias para su ejecuci6n en campo y debera ejecutarse minima un 
ensayo en dos (02) localidades diferentes para las fines de registro y en una (01) local id ad para 
ampliaci6n de uso o modificaci6n de dosis. 

En caso de requerirse alguna madificaci6n en la informaci6n del protacala de ensaya de eficacia 
biol6gica aprobado, el interesada debera presentar el tramite correspandiente ante la Agencia para 
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su respectiva aprobacion , antes de la ejecucion del ensayo en campo; caso contrario el ensayo de 
eficacia ejecutado en campo no sera valido. 

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia para probar el control de plagas en varios cultivos , 
de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia para la obtencion del registro nacional. Una 
vez legalizado el reg istro nacional se procedera con las ampliaciones de uso correspondiente y 
siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro nacional. 

Una vez aprobado el protocolo, el interesado debera solicitar a los Organismos de lnspeccion 
autorizados por la Agencia , la supervision del ensayo en cam po. 

Al finalizar la ejecucion del ensayo en campo, el solicitante y los Organismos de lnspeccion, 
presentaran a la Agencia un informe completo sobre el ensayo de eficacia biologica , para demostrar 
que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir efectos nocivos en los 
cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion detallada en el instructivo 
para la aprobacion , ejecucion y supervision de ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines 
de uso agricola en Ecuador. 

Titulo V: Control de calidad para fines de registro o modificaci6n del Registro nacional 

Los productos afines de uso agrf cola deberan cumplir con los parametros de control de calidad 
establecidos en la tabla 20 , durante la vigencia del producto formulado . 

Tabla 20. Parametros de control de ca/idad que deberan cumplir Jos productos afines de uso 
agricola 

Parmnetro Estado S61ido Estado Liquldo 

1- Cuantificacion 
- Cuantificacion del - Cuantificacion del 
componente activo. componente active. 

2- Pureza 
microbiologica y de Determinacion de Determinacionde 
contaminantes enterobacterias y enterobacterias y 
(presencia de coliformes. coliformes. 
contaminantes Determinacion de Determinacion de Salmonella 
microbiologicos) . Salmonella spp. spp. 
Sequn el caso. 

Aspecto (estado fisico, Aspecto (estado fisico, color y 
3- Propiedades color y olor), olor). 
fisico- quimicas pH. pH . 
minimas. Densidad. Densidad . 
Parimetro Estado S611do Estado Liauido 

Humedad. 
Analisis granulometrico - Suspendibilidad . 
en seco y en humedo. 

*Se podran considerar otros parametros indicadores de calidad y los valores referenciales segun 
normativa vigente. 
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Titulo VI: Evaluaci6n toxicol6gica 

Si durante la evaluaci6n tecnica se advierte que la aplicaci6n del producto podria generar riesgos a 
la salud , la Agencia esta facultada para requerir al interesado que obtenga, el lnforme de la 
clasificaci6n y evaluaci6n de riesgo emitido por la autoridad competente. 

Titulo VII: Evaluaci6n de riesgo ambiental - ERA 

La evaluaci6n de Riesgo Ambiental - ERA no sera solicitada, dada la naturaleza y funci6n de un 
producto afin de uso agrfcola. 

Titulo VIII: Etiquetado 

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el Capitulo 
XV, del presente manual 

Titulo IX: Hoja de Seguridad - HS 

Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracterfsticas de una hoja de seguridad, 
contemplado en el Capftulo XVI , del presente manual 

CAPiTULO XIV 

1. OBLIGACIONES DEL TITULAR 

a. Realizar el seguimiento de los productos registrados ante la Agencia, durante todo el ciclo 
de vida del producto, responsabilizandose de su calidad y eficacia. 

b. Garantizar que el producto cumpla con las caracterfsticas declaradas en la etiqueta y que 
dieron origen al registro cuya informaci6n sera legible incluyendo informaci6n de numeros 
de lotes y fechas de elaboraci6n y caducidad. El lote del producto no podra ser cambiado 
posteriormente bajo ningun concepto, ni por el titular, ni por ningun actor de la cadena de 
comercializaci6n. 

c. Asumir la responsabilidad en caso de que el producto cause darios, siendo utilizado en 
concordancia con las recomendaciones indicadas en la etiqueta, debidamente 
comprobada. 

d. Cumplir con los requisites establecidos en la normativa vigente de la Agencia para el 
control de calidad de insumos agropecuarios. 

e. Responder por los gastos que implique el transporte, tratamiento, desnaturalizaci6n, 
eliminaci6n o disposici6n final ambientalmente adecuada del producto, acorde a los 
lineamientos de la Autoridad Ambiental Competente. 

f. Entregar la informaci6n veraz, suficiente, clara, comp/eta y oportuna a quien adquiera y 
utilice ACB, PM, EV, SQ y afines de uso agricola , de manera que este pueda realizar una 
elecci6n adecuada y razonable del insumo. 

g. Retirar los ACB, PM , EV, SQ y afines de uso agricola que se encuentren en el mercado 
nacional en mal estado. 

h. Comercializar o distribuir ACB, PM, EV, SQ y afines de uso agricola a traves de operadores 
registrados ante la Agencia. 

i. Notificar a la Agencia las modificaciones de la informaci6n que dio origen al registro de un 
ACB, PM, EV, SQ y afines de uso agrf cola. 
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J. Garantizar la estabilidad de todas las caracteristicas propias del producto sobre 
composicion, formulacion y datos tecnicos presentados que dieron origen al registro. 

CAPiTULO XV 

1. ETIQUETADO 

Titulo I: lnformaci6n y condiciones del etiquetado 

El objetivo de este capitulo es establecer los requisitos, indicaciones y caracteristicas que debe 
cumplir las etiquetas de los envases destinados a contener los ACB, EV, SQ, PM y productos afines 
de uso agricola en sus diferentes presentaciones para fines de obtencion o modificacion del registro 
nacional. 

El etiquetado llevara indicaciones y recomendaciones para el control, manejo y/o monitoreo de las 
plagas que hayan sido aprobadas por la ANC. La etiqueta del producto debera ajustarse a su 
composicion, calidad, origen y cantidad del producto, de modo tal, que se evite toda concepcion 
erronea de sus cualidades o beneficios; y estara fundamentada en las caracteristicas o 
especificaciones del producto. 

Puntos obligatorios en etiquetado 

a. Nombre comercial del producto 
b. Tipo de producto 
c. Razon social del fabricante o formulador 
d. Numero de registro 
e. Numero de lote 

Fechas de fabricacion y vencimiento f. 
g. 
h. 

Titular del registro (numero de contacto para emergencias) 
lnstrucciones de uso y manejo seguro 

i. Cuadro de usos (cultivo, plaga, dosis y periodo de carencia) 
j. lnformacion toxicologica y eco-toxicologica (segun sea el caso) 
k. Composicion y concentracion 
I. Pureza (cuando corresponda) 
m. Estabilidad de almacenamiento 
n. Disposicion final de envases 
o. Recomendaciones de precaucion y advertencias de aplicacion 
p. Recomendaciones de almacenamiento del producto 

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario debera garantizar que los nombres 
comerciales en la etiqueta no contengan la siguiente informacion: 

a. denominaciones que induzcan a engario o sustantivos que desvirtuen la naturaleza de los, 
ACB, PM, EV, SQ y Afines de uso agricola. 

b. denominaciones que se presten a confusion con otros productos de uso agropecuario o que 
no correspondan con las recomendaciones de uso. 

c. utilicen sufijos, prefijos, adjetivos: debil, fuerte, concentrado, maravilloso, ideal, hermoso, 
con tecnologia, poli, plus, vigor, super, tonico, energico, multi, hiper, mega, max, atox, extra, 
ultra, bio, biologico, org, organico, eco, ecologico, mas y otros sinonimos o similares en 
espariol u otros idiomas que sean superlativos o puedan denotar que el producto es inocuo, 
bien sea como marca o nombre comercial, o como simple de explicacion o uso. 
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d. denominaciones que insinuen propiedades de no toxicidad, inocuidad o no modificado 
geneticamente. 

e. nornbres comerciales que puedan causar confusion gramaticalmente y foneticamente con 
productos que sean similares, productos veterinaries, de uso y consume humano, y aquellos 
que sean similares a nombres de personas y entidades publicas. 

f. utilicen adhesives sobre las etiquetas. 
g. Los adhesives con el precio de venta al publico deberan ir fuera del area de la etiqueta. 
h. logotipos e isologotipos que no se encuentren debidamente registrados en el Servicio 

Nacional de Derechos lntelectuales (SENADI). 
i. isologotipos que puedan causar confusion con productos alimenticios en base al principio 

de precautelacion de la salud. 
j. nombres comerciales iguales o similares (textual y/o foneticamente) de otros que se 

encuentren registrados previamente ante la ANC, como plaguicidas, fertilizantes, enmiendas 
de suelo o afines de uso agrf cola. 

k. nombres comerciales que se refieran a la composicion del producto. 

Titulo II: Caracteristicas generales del etiquetado 

Las leyendas, representaciones graficas o diserios incluidos en el etiquetado, deben ser redactadas 
en espariol, claramente visibles y facilmente legibles utilizando letras no menores a 6 puntos 
tipograficos con interlineas de 1.5 puntos. 

a. La tinta y en su caso, el papel, el pegamento y materiales empleados deberan resistir la 
accion de los agentes ambientales y las manipulaciones usuales de almacenamiento, 
transporte y al contenido del envase. 

b. El lenguaje empleado debe ser claro y sencillo, no deben usarse ideas y/o frases, que 
tiendan a la posible ampliacion o exageracion de las cualidades o capacidades reales o que 
induzcan al mal uso del producto. 

c. La informacion contenida en la etiqueta debe estar impresa horizontalmente con relacion a 
la posicion normal del envase. Los textos y leyendas impresos en negro, no apareciendo en 
ellas otros colores, a excepcion del area utilizada para los logotipos registrados o los 
nombres comerciales. 

d. El tamario de las etiquetas debe estar en relacion con el tamario y forma de los envases. Los 
pictogramas deberan ser de color blanco y negro. Deberan ser de un tamario minimo de 7 x 
7 mm y no deberan interferir las frases de peligro correspondientes. 

e. Cuando el envase presente dos caras principales y considerando sus dimensiones y forma, 
se permitira que una etiqueta completa sea adherida en una cara del envase. 

f. El tamario de la etiqueta debe ser en relacion con la dimension y forma de los envases de 
acuerdo a las siguientes proporciones: 

f.1 En envases cuya capacidad sea hasta de 4.0 Lo 5.0 kg, la etiqueta debe abarcar por lo 
menos el 75% de la superficie lateral total del envase. 

f.2 En envases mayores de 4 litros o 5 kilogramos, hasta 18 litros o 25 kilogramos la etiqueta 
debe abarcar por lo menos el 25% de la superficie lateral total. 

f.3 En envases de capacidad superior a 100 L, deben ostentar, ademas de la etiqueta, la 
identificacion impresa o marcada en la cara superior, indicando el nombre comercial, 
composicion, numero de lote y las frases de advertencia. 

f.4 La informacion, que por el tamario del envase no pueda formar parte del etiquetado, 
debera estar contemplada en una hoja informativa (folleto, plegable, cartilla, cuadernillo 
o panfleto) que debe ir adjunto en todos los envases de aquellos productos a los que les 
corresponda. En estos casos sera necesario que, en la parte central superior de la 
etiqueta, al inicio de la informacion se imprima la leyenda " LEA LA ETIQUETA Y LA 
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HOJA INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO". 
f.5 Debe incluirse el numero telef6nico del titular del registro donde la poblaci6n podra 

reportar cualquier asunto relacionado con el manejo. 

Titulo Ill: Especificaciones tecnicas del etiquetado 

La etiqueta debera contener, la siguiente informaci6n: 

a. Parte central de la etiqueta, desde la parte superior hasta la inferior 

En la parte central de la etiqueta del producto debera colocarse las siguientes frases o leyendas de 
caracter obligatorio: 

• CUIDADO 
• La leyenda:" LEA LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO" La leyenda: 

"CONSERVESE EN LUGAR CERRADO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS" 
• Clase de producto (ACB, EV, PM, SQ, PRODUCTO AFIN DE USO AGRICOLA) 
• Tipo de formulaci6n (XX) 
• La leyenda "USO AGRICOLA" 
• Nombre comercial del producto 
• Composici6n 
• Frase de resumen del producto por ejemplo FUNGICIDA PARA EL MANEJO DE 

ANTRACNOSIS EN CUL TIVO DE MANGO 
• Numero de registro otorgado por la ANC 
• Fecha de formulaci6n y fecha de vencimiento 
• Numero de lote 
• Contenido neto expresado en unidades del sistema internacional 
• Se indicara el nombre, direcci6n de la empresa productora o formuladora (titular del registro) 
• Logotipo del importador, formulador o productor 
• Logotipo de la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario BPA approved. 
• lnformaci6n de productos siempre actualizada con c6digo QR (c6digo de respuesta rapida) , 

que enlaza con el sitio web especifico del producto. 

b. Pictogramas de seguridad: 

Se usaran las pictogramas de almacenamiento, manejo seguro, recomendaciones y advertencias y 
simbolos de seguridad minimas de la Norma Tecnica ECUATORIANA NTE INEN de PLAGUICIDAS. 
ETIQUETADO. REQUISITOS. 

CAPITULO XVI 

1. HOJA DE SEGURIDAD - HS 

El objetivo de este capitulo es establecer las requisites , indicaciones y caracteristicas que deben 
cumplir las hojas de seguridad -HS de las ACB tipo agentes microbianos, EV, PM y productos afines 
de uso agricola formulados para fines de obtenci6n del registro nacional. 

La HS, se constituye coma un elemento importante de la comunicaci6n de posibles peligros derivados 
por el uso y manejo de ACB tipo agentes microbianos, EV, PM y productos afines de uso agricola 
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formulado; asi como la descripcion de riesgos, la descripcion como se puede manipular, usar, 
almacenar y disponer de este tipo de productos. 

La informacion de la HS, debera presentarse siguiendo y desarrollando los 15 numerales en el orden 
que se indican: 

a. Estructura de la HS: 

1.ldentificaci6n del producto formulado y proveedor: 

Nombre comercial. 
Tipo de producto (ACB, EV, PM y Productos afines de uso agricola.) 
Uso recomendado del producto terminado o formulado y restricciones de uso. 
Nombre del proveedor. 
Direccion y telefono del proveedor. 

2.ldentificaci6n de los peligros: 

Puede proporcionar una vision general en caso de emergencias. 
Proporciona informacion sobre los efectos potenciales adverses sobre la salud humana y 
sintomas que podrian resultar del mal uso y del uso razonable y previsible del material. 
Recomendaciones de prevencion y precaucion: 
Sfmbolos o descripcion de los peligros: (por ejemplo: llama, calavera y tibias cruzadas, 
explosion, entre otros) . 

3.Composici6n: 

lndicar los componentes actives de la formulacion y su concentracion. 

4.Medidas de primeros auxilios: 

Proporciona instrucciones a ser consideradas en exposiciones accidentales que requieran 
un tratamiento inmediato (inhalacion , contacto con la piel , contacto con los ojos e ingestion) 
Puede incluir instrucciones a los profesionales en medicina. 

5.Medidas para extinci6n de incendios: 

Provee orientacion basica para la extincion de incendios, incluyendo los medics apropiados. 
Describe otras propiedades de inflamacion para evitar y extinguir. 

6.Medidas en caso de derrame accidental: 

Describe las acciones que se deben seguir para minimizar los efectos adverses de un 
derrame, fuga o liberacion accidental del producto. 

7.Manejo y almacenamiento: 

Proporciona informacion sobre las practicas apropiadas para un manejo y almacenamiento 
seguro. 
Precauciones para el manejo 
Condiciones de almacenamiento seguro. 
lncompatibilidades. 
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Otras precauciones. 
Controles de exposici6n, protecci6n personal: 
Proporciona informaci6n sabre las practicas, los equipos, o ambos, utiles para minimizar la 
exposici6n del trabajador. 
Puede incluir directrices sabre exposici6n. 
Proporciona orientaci6n sabre el equipo de protecci6n personal. 
Protecci6n: respiratoria, ojos y manos. 
Parametros de control: If mites o valores de carte de exposici6n ocupacionales o bil6gicos. 

8.Propiedades fisicas, quimicas y biol6gicas: 

Dates de las propiedades fisicoquimicas y biol6gicas del producto. 
Aporta datos adicionales que se pueden usar para ayudar a caracterizar el producto y 
diseriar practicas de trabajo seguras. 

9.Estabilidad y reactividad: 

Describe las condiciones que se deben evitar, u otros materiales que pueden causar una 
reacci6n que cambiaria la estabilidad propia de la formulaci6n. 

1 O. lnformaci6n toxicol6gica {si aplica): 

Se puede usar para brindar informaci6n toxicol6gica basica sabre la formulaci6n, sus 
componentes o ambos. 

11. lnformaci6n ecotoxicol6gica {si aplica): 

Se puede usar para brindar informaci6n sabre los efectos que el componente activo puede 
tener sabre plantas o animales, y sabre el destine ambiental. 

12. Consideraciones sobre la disposici6n del producto: 

Puede proveer informaci6n util para determinar las medidas apropiadas de disposici6n final. 
Descripci6n de los desechos: procedimientos de manejo y metodos de eliminaci6n. 

13.1 nformaci6n sob re el transporte: 

Puede aportar informaci6n basica para la clasificaci6n del embarque. 

14. lnformaci6n reglamentaria: 

Puede ser usada para brindar informaci6n adicional sabre las reglamentaciones que afectan 
al componente activo de la formulaci6n. 
Legislaci6n, normas y regulaciones especificas sabre seguridad, salud y media ambiente 
relacionadas con el producto. 

15. lnformaci6n adicional: 

Puede usarse para aportar cualquier informaci6n adicional (sabre la responsabilidad, 
preparaci6n y actualizaci6n de las HS). 
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CAPiTULO XVII 

1. REGISTRO DE IMPORTADORES PARA CONSUMO PROPIO 

Los operadores que esten interesados en realizar importaciones para consume propio, deben estar 
registrados ante la Agencia a traves del Sistema Gestor Unificado de lnformaci6n para Agrocalidad 
-GUIA. 

La Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario otorgara el registro de actividad 
correspondiente a los operadores que hayan cumplido lo establecido en el Anexo I como 
importadores, documento que forma parte integrante del presente manual y cuya vigencia sera 
indefinida. 

Adicionalmente los lmportadores para consume propio, seran responsables de presentar ante la 
Agencia la siguiente informaci6n: 

1. Copia del documento de legalizaci6n del gremio, asociaci6n o grupo de agricultores al cual 
representan. 

2. N6mina de los miembros del gremio, asociaci6n o grupo de agricultores al cual 
representan. 

3. Nombre, direcci6n y datos de identificaci6n del gremio, asociaci6n o grupo de agricultores 
al cual representan. 

4. Ubicaci6n de la bodega de distribuci6n ode las fincas en donde se encuentran las bodegas 
para el almacenamiento. 

5. Declaraci6n semestral del uso del producto importado. 
6. Pago de servicios correspondiente, de acuerdo al tarifario vigente. 

En caso de no poseer bodega propia, el lmportador para consume propio podra contratar los servicios 
de almacenamiento de un tercero, siempre que cumpla las caracteristicas de infraestructura 
requeridas por la Agencia. Este sitio de almacenamiento debera ser declarado en el sistema GUIA 
para trazabilidad y debera contar con un contrato de uso de la bodega, firmado por el representante 
legal de arrendatario y por el representante legal del arrendador. 

El control postregistro in situ, sera realizado por los inspectores autorizados por parte de la Agencia, 
en base a la lista de verificaci6n para el control de operadores que consta en el Anexo I. 

De existir observaciones en la visita de inspecci6n, se otorgara los siguientes plazas para las 
subsanaciones de las mismas: 

1. Observaciones de tipo documental: Ocho (8) dias habiles. 
2. Observaciones de tipo estructural y equipos: Treinta (30) dias habiles. 

Los tiempos establecidos para las subsanaciones de las observaciones correran a partir de la 
notificaci6n por parte de esta Agencia. 

En caso que el usuario solicite justificadamente una pr6rroga para salvar las observaciones de tipo 
estructural y equipos, esta Agencia concedera por una sola vez un periodo de treinta dias habiles 
adicionales para subsanarlas. 

La actividad como operador quedara suspendida hasta que subsane las observaciones de tipo 
documental ode tipo estructural y equipos dadas a conocer a traves del informe tecnico de inspecci6n 
realizado por parte de la Agencia. 

En caso de que la Agencia realice nuevamente la verificaci6n de las subsanaciones notificadas, y el 
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interesado incumple o no da respuesta a las observaciones al termino de dicho plaza, se cancelara 
el registro (deshabilitandolo en el sistema GUIA) , sin perjuicio a que pueda presentar una nueva 
solicitud, junta con el pago de acuerdo al tarifario vigente. 

a. Requisitos para la importacion: 

Una vez aprobado el registro coma importador para consume propio, debera presentar mediante 
solicitud la siguiente informaci6n, coma requisite previo a la autorizaci6n de la importaci6n: 

1. Nombre, direcci6n e identidad del solicitante del permiso. 
2. Nombre, direcci6n y dates de identificaci6n del fabricante y formulador. 
3. Cantidad y presentaciones del producto a importarse. 
4. Numero de hectareas de la(s) finca(s) en las cuales se aplicara el producto a importar y de 

ello especificar el numero de hectareas que ocupa el cultivo en cada finca. 
5. Ficha tecnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma 

diferente al espariol, adjuntar al texto original los documentos traducidos al espariol. 
6. Certificado de registro vigente del producto (copia legalizada) . 

b. Autorizacion de importacion para consumo propio: 

La importaci6n de ACB (agentes microbianos), Extractos Vegetales, Semioquimicos y afines de uso 
agri cola para consume propio sera control ad a por la Autoridad Nacional Competente, y se autorizara 
la importaci6n sin fines de comercializaci6n y unicamente para la actividad agri cola que desarrolle el 
importador. 
Se autorizara la importaci6n de ACB (agentes microbianos) , Extractos Vegetales, Semioquimicos y 
afines de uso agricola para consume propio que cumplan con las siguientes consideraciones: 

1. Producto con registro vigente en el pais de origen y con uso aprobado para el complejo 
cultivo-plaga requeridos por el importador. 

2. No cuenten con registro en Ecuador. 
3. El formulador del producto no sea el mismo de un producto registrado en Ecuador con 

diferente nombre comercial y la misma composici6n. 
4. En Ecuador no exista mas de un producto con la misma composici6n de la cual se tiene 

intenci6n de importar. 

c. Obligaciones del importador para consumo propio: 

Los importadores para consume propio estan obligados a: 

1. La gesti6n ambientalmente adecuada de envases vacios y la disposici6n final de 
plaguicidas obsoletes (caducados, derramados, material contaminado con plaguicidas, 
envases vacios, etc.) 

2. Cumplir con la dosis, metodos y mementos de aplicaci6n establecidos por el formulador. 
3. Facilitar el ingreso a las fincas donde se va a realizar la aplicaci6n del producto, a 

funcionarios de la Agencia de Regulaci6n y control Fito y Zoosanitario, para realizar el 
control respective . 

4. Oistribuir los ACB, PM, EV, SQ y afines de uso agricola, unicamente a los miembros del 
gremio, asociaci6n o grupo de agricultores al cual representan y sin efectuar 
fraccionamiento . 
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equpa: en Ill IA') de ,,_,,,_,,, 0 
anso~regidmcr 
an,r1--. 
\/orilcY que ,,. encuerft'e tutll".- e! 

.. , ~BM er eicaccm de 93~s o poh,XJs 
~ de mrmrlm, de pr:1...,., 
ga,,,,s QJlll'lOO"" l!iD de...,...,. 

0 
<dido,s. 
lkriic.Y<:ue e!125<> ""'in,,,rmc,-

'.';TE INEN 2266 rumcrill 6.1 7 10, i1era1 .,.,.,.,.l"U'~_,tli",wl;!cl 

~, 19 lmp,:z:i y evi::a lllr.iixoe,;.1..u 
0 ReQ".:rneroo de: S3-lc.-n:erib An1liienral .,.,_ , ...,,.,.,dd>en.,.,,...., 

Ag~oo .. ,.,,.""" 9 ~ • .M,'I 2 s 
gn,:::Z. ~ ~-""' - do~o-. 
Verifc.T qu: el de~I...DCH:ta e:xter:na 
drondi: D ll<:d<ol,> ol C-.rul """° ..., 

-'.2 
lrdrac!o y"" ~ y mnodanz I 
3 un :!la!!a CJ::11:<b;:1 espi,ci,rl cl!: 

~4onc:pde-.C,,, __,., ~ o y 11-Je:~2 ~ 
anecl:lli> al~ p,j,k,o 

~ 

l/c,nfica,rquo sRmldoro dera<:•del3 
43 ~ se er,~ c::cr, "'' I 

~"""""' 
Verib:a; (Jl..C" * lelas c;ue arri11s,=;r·, 
d ~:n:d.n::i:i rZben ~ a:xr~ ~ .., T dtJ.J~ de ~31:Y.1' . orl!!<!:lda o .,_.,._ oonlae G 

~ de ""'7dado, ~-
d:IDfh:!::; de ,cr~,__,,, 
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PROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGRiCOLAS 

·~ Ea...,,.,. p<r,, el ert,,::10;:,:h. 

.<fl Pemi.o a ua:nc:111 l\n1t:ieri.li 

47 ~ de•"""""'-

Pttm:rla de b~d. l!R:;>de 
... , """"°'· klrmaJ:oaln y .,,_,._ del 

lnluno 

•• Pb-l :r~· 

51.l 

>-----

tn UR"lll$ .tgret?l:n- Ver·if}czir qi.JI! Cll"K:O 

J5) orodi;cto> c1111pl•n •nlc?an can 
e!l ~gi~f".:, t: ,.1 1.A;rl.l.~ r ~1111ei111e . 

r----

06SERVA~IES: 

Veri~ uu: er~ cm lx.J!n 
-yCllt:naa(8lllJN;a, 0 
~ ,~de .. lild:J<r 
"""°" <> h.n:1:11> 

Verifcrel;,trml!!o o iii 
-•rnbdoPl:f Ill /1,.ro,iaa,t I 

Carp,-

Verifi::.1: -la~pmn,'"" 
.shuice=~-~ 
""""1 <11.e ... CD'IIO! o cnmllien () 

las ~~dob -.de ..,, 
°""' Verific:arquo el~ do lllOCILa:a'I 
w,,p:, oon p-tllcalbde 
~-..-"""'et.,.....,,,.., 
':Z!a:r,~ocaz ~ al 
l'.ll!l1lalli .> nsgal I 1di, 

0 l>!nerm medl:l.. de oigeg.rd,,d, 
pn,ceo, de eok!lllial:ion di: loo 
eqLlllm y ffl51!1<lt" p!IXZ'llll ~ 
dell.Jp y ..... .,...req 
el in:rwna\ 

Vorimreli,l,,rldoe~cn et 
aao ql.l:"" ~-de 0 
pmwa> de ln&lallal:i,cnes. 

REOOI SITO S 06UGATOfiJOS (Of PARA El CONTROL "'° lll)lc, ""° mlcana, '1 lorrrnJzb-i 

Ntn1llre ""'1._ 
Rrg!IIIO 
S1:111.111 r,,g!l!r<l 
SD ~roil.ac 
1.a .. 
Focni, de elabcncian I ~ 
lJ,uz.: 

Ncmtne ~ 
~i,q!IIIO 
S1:1:w r,:gctm. 
Sl:lu~ .__ 
fc,dus de ebiua0an l \00 f~ 

U-.. -­Rrg 
Stlbl regatrc 
S1:tamprgdaz:ia ..,,.., 
r ,:,cm, c1e ~ , w,rc 
U-· 
_,,,_ 
Reo"1lo 
S !:i!IS "'9"""T 
Sl:llllll)l<ld&laD 
I.Db,< 

F ~ ~ ebbl::r'IDCI! , verci'n~11'17 
u,c,,r -"'~ Rcg.:zo 
SIii r,:g'lln, 
Sna ~ 
l.tlle 
F-do ~ ' .,,,'cimienl.o 
U•os. 

78 

0 

0 

0 

0 

0 



Edici6n No. o MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE 
AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS 

MINERALES, SEMIOQUIMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA Fecha de aprobaci6n: 17-07-2019 

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRiCOLAS 

MINISTERIO DE AG 
C DEREGU CIO 

EVALUACIOH PARA El PER ~AL OOE LABORA EN LA EM PRE SA 
CONOCE SOBfiE B. TEl,l,l,; 

,;_ Que 1nedl:bs debe t.on-r !.: se deffifflli!I un n~ ,"IO ~n I.! ~? 

ICULTUR 
co 

1.CW!I es .el c,quPo de: µru"""""'1 l'.lel'".a1'il (El'Pl llaimGr d<,llen '"'"'' b,, P""""""" ooe m:,npwn irlarnos' 
iCGroa, ochre el"""°· JJOSI,,,..,. al ........,jo de lrcunai? 

;. Cc= usieJl Ills lnslru::a:ne,o "" """" lie e,,...,._ y ""'""'°" ouli lai? 
IC::~ u~ li::n:ie ocnsutx' el f1Utn!J'O d:= ernc-..... m ll:amrv"i,11w,tiil:m;'? 

.,, 

Nomtre: ________ :'ion1~rc:: _______ _ 

SI 

Fnm, 11:s e:no, de i., ~ de Regu_, ·, Co,orai F1m y Zoao:aim:ino Fn,oael Teaa:D de: 1:1 ~ de RegJL,ccn:, Ca"1d RI, y Zo=mb!lO 

Nantz-re ________ ~: ________ _ 

METOOOLOGio. PARA LA VALORAOON DE LA LISTA DE VcRIFICACl()N 

&: cuert.!I el rn.stne'lD de urega..n=r .. QUC ran cbi:md:Jo cu-JrQ•irr.Crm, -r ,s,mm, Im r,u,1.1p 5e CZJO!'OC I.Fl 'iiat.f 11:i:1&. 5ic: ~Ulti.e:J!' o:tlK) re--'u:rl,1 1.r1 nv1rna de! •~ 

NO 

o.n,plrn,,1110 de Im~ 'I <I 70'!\ de: bs i,np:xr,,,i,,, ~""' ll!g>I la i:tll'llanrilb: air, t., 1D1ra Se deb<!•~ Q-11! b • PI""' reoc,~ .,. oo Ilene, r.:.,,.,., , "" 
k:,:s oon:ider.ln.l a:<110 ~ tn el a.,np.m· pe,o r>:l roc,Jr.p.ac:on ~ bs ~IIJJI ni in-polt!nlOO. 

P an1metro a BOC181J-B lmportadore-a, Exporlallol"&ll y Prolluctorea ACB mk:roblsno, Fsbrtcantea. 
Ol&lrarul00fe11 fOfTll!Jlllffll"IH y EJ1Y81lilllOJH 

Doc. rtallllltJlllt&e No PolTloa Doc. llablllanhta y N" Purrtoa 
y requ11111Da Pregimt:a para p1111ar requl•lloa Pre,gunta para pa·aar 

0 g.'!I IOf'XlS 4 12 !6 4 ,4 18 

f"'1]ot:~nl~ 1 14 11 1 3 3 

Recorrrer.d~ri~ 0 1 t} 0 0 0 

Cari:~""31 0 ~ 5 0 ll 0 

Tal.J) s )2 SI 5 17 21 
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Edicion No. o 

Fecha de aprobacion: 17-07-20 I 9 

PROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRiCOLAS 

UST:>. DE \lffilf!CACION PARA B. CONlROL OE. OP£RAIJORE S: f ABRJCAJlTE, FORMUUDOR. Erf</ASADOR. IIIPORTAOOfl EXPORT All~ Y IJUTRIBUIOOR DE 
SEMIOQO.Jlr.acos DE USO AGRICOLA 

l"k:r.liia:Kl 
Huac,,m, DtA MES 

DA TOS DE lA EIIPR6A 
Na,l!Ke c ,;m;,, s0Cd I 
R,:ix,,..,,_ Le1ili I I RUG I 
U!llCACI"" DB.. AREA DE IIOOEGA 
p,,,.,...., I I c..-,,,., II ii Ponoq.,.> / L<r.;11,jod I 
Cmoa:iall I 
~ I I X I I y I 
REPf<E.SENTANTE r=O 

Nmo~re I I P=mie e~ m,.eccxifr I S1_ N:! ___ I 
T eldn> o,:r,,..-.oora I IM,,.., I 
Ca,eo e tr.:,,,nm I 
No Rev-,tm Sl:1£SCYJ:: I 

Pio. 
p,j() 

Coo"'"""' Crll&l1o dB cumo:tmlento CUP,Ft.E CI.M'l.t: "'A rNllmcar\ 
REQUISITOS DOCUMEtlTAlES 

l 
Rogi,uolkloa, de 

1~re~CDT-CD1.:-cattz;a __ , ................ 
~ rbs I RISE 

AREA OE ALMACEHAMIENTO rHFRE STRUCT\JRA) 

NTE INEN22f6 niunora 
6 .1110. iik!rnl c..5 \/-~ =a, ~ se en: !".ib.lad:I en ~ o .. ,,., .,__,,. • 2 R~ de SM,,..,,rnlC 

ftfflli:lacne• Arrtlort.;>1 Agncal:o. ,\ttQlla 9 
nuner.11422 

I E EN22td n"'"""" v~-- """' cl: x,:,pD NO elllr! ~ oon rnnen.,loo 
) 

61.7. 10 Uli ~ • l~Clli'l.1 wJ 

NTE EN22f6 lllllrnral 
a .U .10 r.9 ~••nfar iµ,'".....,..., ,m:,omll:dlb..,. ~= DCmlbt.., 

• Rajh-1,.,,,, 53,e;ntmE ,,...,.,:ra y ........ ~l...:spa,:,:Jeor-.dabo,i,..u,r n 
A.-um'.a1 /lgna,l:,, J\naJla 9 gie1a•.~~-•n ""'""""'"" lunl!dJdo-. 

,ure,a 4.2. ,11~2-5 

..,....,_ """ .., .,,._,. .,, a:n:fir:xn,,s ,,.,.,,_ ~ 1B 
5 Mnz:i~t'aTI.ienu> ~~5 -dlS laln::atle • D1J't.D.b; A~ -~- ,""'11Da, 

'f~l 

~ 
NTE iNEN2200 1'1111 "'111 Verif"ur .que- ""'"""" de ......a y,do:la fl!ll:lnlll!= de 

6 1.7. l 0. llle,,!ll f6 cbdaJb< 

,l,oa de prcd>:ia no a,nbme 
Ve,lbrcµ, ..,. (i,c, p;,ra f'U' l.ifocfl.Eil:z: ro ? E! E 2266 n ,....,,. 

6 1.7.10 .~ d.6 ~,~.,,, .... o ~l 

\1..-6::ao- bs_,_do bopmxie,sdool:a ~dol,m csror 

B N'!E INEN22ffl n.nnmal ~id""""" ,...,. o l:u!!t:JID~ lo:ao~ ..-e"""'lo 
6 1.7. 10, OJOnN 1.20 O'l!r.x!:l""""'®t<:11 (l- "'" """ deUU,1lf1 ... ""' -a,,_ruli» 

Ma~ 'I ~ff'OC:lrl:Unien!tl de 'l•rif= qirbo cr,xt....,. ...ian --- a 
g rc:wmor- de ero1·,.rto de II Jo::h> -DOI ,,..,....,."9~ 

,-i,cb . 

Vc,rita, uue .., _,, a.per, "" •cpxlde 
1(/ sde •tgJ,i;ad llCl«> m lllto:l>clm -aln tl:tlllegrlDcmrNl!aal q.Jeevlle 

de-2.ricn:a 

Verilar_d...,. do~Nb a.cnllOCD1 sellal!'Xa 
1, ~ 0Cff>'.$a-d""111: .,, • "'"""""""'""' de """1>Ca y,.,,. 

~ ... -
Ro,g ,mx, <Ir S:wr.wn8111> ""'11,:;a q.., l:Jo llflXl,JCia< no """""""" µ,:a con i,ra4,daf 

12 M<l:ierd lq1oc:b,M,ct.io 9 ;,trn,,m::,m. ~ ._ ..........,,.~ tlcl:dmo 
n...,.,,,. ,I .I =-- q i do a,nu.n., lvlllnl. 

PROTECCION PelSONAl 
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13 

1• 

15 

1ti 

17 

lS 

19 

2!l 

21 

22 

n 

25 

-

26 

Tl 

29 

IOA 

Pro-.e:ritnp:.~ EPP 
Venfb:.T lJJe el 12~ d~i:a,e ? Wlli:I pnr.ecri,:n per-~ en cuen 

ec,cm EPP Ide ..,,_.JO" D ...... de ~ ..,,..., 

AREA DE CARGA Y IJESCARGA 

l:lenlima:n i' tn=l:ililad del Ven&:,:,, <eg,,n,a,, de .-gr<= y mrl:l <ld •re• Clo !>i:D:9• dl:la: 
i:,tld.:tc n,.,.,_ 

REQUSITOSADIOONALES PARA FABRICAHTE, FORMUI.AOOR Y EHYASADOR 

i...,bcr.lu:n,:,s de conua do 
colaod 

l'upgr; de pro= 

Reg,.-,.o de aJlll11'I de c:,t:b,d 

Pt.ido .,. de --S..lell\'Odt: eodrJCair, de ~ 
O~-

NTE INEN 2266 nwre:-a 
6.1 7.10 nH9 

~dr:S., -ar1'1;'nll0 

Alrberr.:lll\gnoala, Anr::ukl 9 
runem 4.2.,1,'42.5 

Rog~ de s:r,,e:,nncnt,, 
~ Agux:b, ArtiwJcJ 9 
""..,.,,.. 4 2 10 ,7 

~ lJil:.,dm. 

Hen-""1,,..,CIS UIO~ 

Vetifcr qi, ~- le lalxal:no ~ eel o:rMll a,, Olldod a. 
Fl:zan:::a. en C5e::a- tz- no pa1eer bbor:lltnJ JR:SISltal' Ln cann:.rto a.: 

lllbmdllno qJ!e ll!og• ,s, n!IXO>aln..-,to di, 0..,,,1 ,,,_,. de 
ul:aoi!uo a el a:n-.a oan ol tDor.:ll:lftD l>t AQ,,ra, de Re9"""""1 

'• C::iroal Floy~ 
VOlilc:rr q:,e los 1.t.4::q:,,..,,, ,._,,.,, b =li:lad de icr.: P"X"""" 

"""""""""' Vcmi:a -oue d reg,,tm do a:ntrol er ~ de,.. rr= P"ll""' 

h:i)'B ~ °"" bl """'""- de <m!tld y ,..,, dolDI 
n....,... 

......,.,qu,, .. i-.,,,.,,, n:J'-""> ■-los~en "'""' de 
""""""'1>- y ,µ, i,,,,p u, rcg,<lro <le C6111'1 ll"lffllll. 

~lif"c=f' ~ :If! <erct.d'ftre lutiillldc ~iftrna de ~xlr.xx:ICJr. Ir 
p<fllO:II Q ~ CU/1"12> .. !Jll!lldr, no.,,- -

w,rilb:r lJ,JO el !"'°= lnlllrmemlO.., ~II""' POfflrllt !11,1 bol 
lrrio,ray"'""" Lia~ t~.- CIAIII' 

g,,,i:,,;, "'1-1""""' p..-. m ~"""""""" de t'U'ned:1:1 o dooeo::.r.xla 

Verik::u QJe e,.i=e arfldr!lr.rnr, Ca'\ unap.m, :iD e;a:a,,, un 
:ectJ.cn~ r.i.:acio rat.a?a> 'f rm~nal :i~ tlllieffll"'I a l:1111S\3 p.111,.1 

b ll...,,.,. en ,:,o """"" de de""""' oo u, ~ UC!u 

·~ ,qui,"" on,vermer, m t um esllKt:! y calt:r.,,:i,s (llall!n: 
prct,,,1..., ~cir, ...-,11er,-,,.aU1mSJ. 

v.,,;lbor qu::, 1as eq,J4)l>O oc """""""' ~ y 1crrcooo1.,., 
dctcn es1.11 o:x;ecJa 1.b-r.e ~ a xx:cJ;tadJ·~ p.;Jrae,\bf --REQUUITOSOf!UGATORIOS [OJ PARA ELCotilTROL 

t~ par.:a ,er,1~.0.rl.If 'f ci:::1..-tJ.LUO".J:ft 

Nonu:re cmntrru· 
~ 
Slllhl>"'9"tra: 
S !lllleapr<m&1a 
L<x,, 

F ecin~ de ehllx:rb:,im t 't'IC:f'Dlrien:~ 
U SL>S. 

Ncmrire amerw: 
R,,a,11,o 
Slllllr.l reg,<1ro: 
·Sma,s i:rodu= 
Lall> 

F e<:hn de ei:lbmEl!ri I ""'"°'" 
U-: 

..,,...,... :,gff<Zll>• 'ml:.m ,µ,: onco1S) 
produr:!:'4 run,u, ~ •"""1e om 
reg,lro o ~u1oo:.,ciQnvge,re 

Nomt"' m,r,errn: 
lli,gSlm 
Sllla.tl ~,wo: 
Sl:IMi:rodLCD. 

Fe:ha:!. de t!blxr~~, -.-eoci-11'!!~'t!u. 
U.at 

Fech.?1$ de ebbc..-Jcion i 1J1:racii1~"10 
U5-m: 
Nantre COi~'. 
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G 

Si>llllt llro:li>'.:!D: 
l.aie: 

-- - -- - - - - - - - ----------------- - - ------ - -
-- - ------ -- - - - - - - - - - -------------------

Fechas de elabaaoai I ""n<inientn: □ 
r--------------------------------------1 

- - - - - - - - - - -------------------- - - ----- - -
Usos. 

METOIXX.OGIA PARA LA VALORACION DE LA LISTA DE VE.RlFICACION 

Para la ,aior.rJon de la lista de wem:aci:in. el operador debera c,.implr con IOdos bs puntns de la [Gta de ~ (28 puntns). durame la rispeocic\n el lJSuam podra ~ 
sustenlos (l<JI! a,alen la no ap6=,i:<1 de ooal,iuera de l:Js items. siendo que ,nique aoeptados los mismos se lenara 'a caslla 'N•A' Denando la jlJStificaoon. los puntos que no ~ 
sc perjudicacin el p~ dei check list 

En caso de ir>::umplm""111> de un i1e-m. el iea,ioo de la Age....-..a podra emitir - ~ n:. oacioo Ol<lrganoo s'JI l>emJ:<> i:,uder.:ial acoroe al lipo de item incumpi:lo. para subsanar la 
~i6n coo sud~ sustentos tecr1icos. de que et punto no aptt.a. 

En caso de no mmpi" el ~ <iantro del liempo ol<lfgado. se debera 1>moeder a realiul< el re,pecwo irc,foone ~ dar irricio al proceso admirislrawo. 

I RESLMIBI DE l.A INSPECcidH 

Puntaje lot!I 

CALFICA ,r N DE LA IN SPECCW1N 
I REQUISITOS TOTAL 

Cumple I {C) 
RESULTAIJO DE LA INSPECCION 

Result!do Fa•orable IC+NIAI l 
NoAplica (NIA) 

Resulllldo Oesfavorable [MC] I 
Nocumple (hC) 

OBSERVACIONES: 

Estoy de ac~o oon ~s ot:.sen,•y.,br,.es r11?al~das en la lista de ~don. 

Fi,ma Representante Lapa' 

Nor-u:re: _______ _ Nootbre _________ _ 

Fim,a Teccioode la i¾Jencia de R€llulaciMy C:,,mol Fil,, y Z<>o5aniario Firma T!!<JOm de la Agenaa de Reg,Jl3cion yComrd Filo y Zoosaniano 

Nombre: _______ _ "lombre.: _______ _ 

82 



MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE 
AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS 

MIN ERA LES, SEMIOQUiMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA 

Edicion No. o 
Fecha de aprobacion: 17-07-2019 

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRiCOLAS 

ANEXO II: INFORMACION TECNICA REQUERIDA PARA REALIZAR EL ANALISIS 
FITOSANITARIO PARA LA IMPORTACION DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO (ACB) 

1. lnformaci6n de la empresa o interesado en importar (Nombre complete, direcci6n, telefonos 
y correo electr6nico). 

2. lnformaci6n del Representante legal (Nombre complete, telefonos y correo electr6nico). 
3. lnformaci6n del responsable tecnico de la importaci6n (Cargo, funci6n, nombre complete, 

telefonos y correo electr6nico). 
4. lnformaci6n del exportador (Nombre complete, direcci6n, telefonos y correo electr6nico). 
5. Nombre cientifico del o los agentes de control biol6gico (genero y especie). 
6. Estudios de eficacia del o los agentes de control biol6gico. 
7. Condiciones del lugar donde se liberaran los agentes de control biol6gico (campo abierto, 

invernadero, silo como temperatura, humedad, altitud). 
8. Cicio biol6gico del o los agentes de control biol6gico a ingresar. 
9. Habitos alimenticios del o los agentes de control biol6gico. 
10. Si los agentes de control biol6gico, se transportan con otros organismos para su 

alimentaci6n, indicar el nombre cientifico y las caracteristicas biol6gicas de dichos 
organismos. 

11. Pais y lugar de origen delo los agentes de control biol6gico. 
12. lnformar si el o los agentes de control biol6gico han sido manipulados geneticamente. 
13. Metodos de reproducci6n delo los agentes de control biol6gico a importarse. 
14. Nombre cientifico de la(s) plaga(s) a ser controlada(s) (genero y especie) en Ecuador. 
15. Cicio biol6gico de la(s) plaga(s) a ser controlada(s). 
16. Nombre comun y nombre cientifico del cultivo(s), donde se liberaran los agentes de control 

biol6gico. 
17. Sustrato en el que llegara el o los agentes de control biol6gico. 
18. Tipo de empaque y embalaje en el que vendra el o los agentes de control biol6gico. 
19. Tipo de transporte para la importaci6n delo los agentes de control biol6gico. 
20. Tiempo de transporte delo los agentes de control biol6gico desde el origen hasta el punto 

de ingreso a Ecuador. 
21. Condiciones ambientales a las que el o los agentes de control biol6gico estan expuestos 

durante el empaque y transporte. 
22. Punto de ingreso del o los agentes de control biol6gico. 
23. Lugares donde se realizara la liberaci6n del o los agentes de control biol6gico (detallar 

provincias, nombre de la finca, direcci6n). 
24. Cantidad y frecuencia de importaci6n del o los agentes de control biol6gico a Ecuador. 
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ANEXO III FORMATO DE SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACION DE MUESTRAS DE 
EXPERINIENTACION Y/0 INVESTIGACION 

Lugar y fecha : 

Senor: 
(Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario) 

El suscrito (nombre y direcci6n de oficina del solicitante) , en cumplimiento a lo establecido en la 
Norma para el registro y control de agentes de control biol6gico, extractos vegetales , semioqufmicos 
y productos afines de uso agrfcola, solicito la importaci6n de la muestra de experimentaci6n del 
(Agente de Control Biol6gico o producto formulado de uso agrf cola) : " __________ " 

Al efecto, presento la siguiente informaci6n y los requisitos del Manual Tecnico de Procedimientos 
para el Registro y Control de ACB, EV, SQ o producto aff n de uso agrfcola: 

ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Productor, Formulador, Envasador, lmportador, Comercializador 
o Distribuidor) (Especificar actividad) 
NOMBRE Y DIRECCION DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA: 
NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: 
TIPO: (Agente de Control Biol6gico, Extracto Vegetal o producto affn de uso agrfcola) 

PARA AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO: 
Nombre cientffico del organismo: 

PARA EXTRACTOS VEGETALES 
Nombre cientffico de la especie botanica empleada en su elaboraci6n : 
Nombre comun del extracto: 

PARA SEMIOQUIMICOS: 
I\Jombre qui mico del componente activo: 
Nombre comun del componente activo: 

PARA PRODUCTOS AFINES DE USO AGRiCOLA: 
Nombre qui mico del componente activo: 
Nombre comun del componente activo: 

CANTIDAD REQUERIDA A IMPORTAR (indicar numero de individuos, huevos parasitados, larvas 
parasitadas, litros o kilogramos, segun sea el caso) 

PAIS(ES) DE ORIGEN: 
USO(S) PROPUESTO(S) : 
TIPO Y CODIGO DE FORMULACION (si aplica): 
PAIS DE PROCEDENCIA: 
PARTIDA ARANCELARIA: 

Firma del representante legal. 

ANEXO IV: FORMATO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL 

84 



-.sTERO 
OE AGRICULTURA 
yGAHADERfA 

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE 
AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO. EXTRACTOS VEGETALES. PREPARADOS 
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Edici6n No. o 
Fecha de aprobaci6n : 17-07-2019 

PROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRiCOLAS 

Lugar y fecha: 
Senor: 
(Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario) 

El suscrito (nombre y direcci6n de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido en la 
Norma para el registro y control de agentes de control biol6gico, extractos vegetales, preparados 
minerales, semioquimicos y productos afines de uso agricola de la Agencia , solicito el 
Registro Nacional del producto formulado de uso agricola: ___ ". Al efecto, presento la 
siguiente informaci6n y el expediente que anexo: 

ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Productor, Formulador, Envasador, lmportador, Comercializador 
o Distribuidor) (Especificar actividad) 

DIRECCl6N DE LAS INSTALACIONES: 

NOMBRE Y DIRECCION DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA: 

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: 
TIPO: (Agente de Control Biol6gico, Extracto Vegetal, Preparado Mineral, Semioquimico o afin de 
uso agricola) 

COMPOSICl6N: 
PARA AGENTES DE CONTROL BIOL6GICO: 
Nombre cientifico del organismo: 

PARA EXTRACTOS VEGETALES 
Nombre cientifico de la especie botanica empleada en su elaboraci6n: 
Nombre comun del extracto: 

PARA PREPARADOS MINERALES 
Nombre quimico del componente activo: 
Nombre comun del componente activo: 

PARA SEMIOQUiMICOS: 
Nombre quimico del componente active: 
Nombre comun del componente activo: 

PARA PRODUCTOS AFINES DE USO AGRiCOLA: 
Nombre quimico del componente activo: 
Nombre comun del componente activo: 

PAiS(ES) DE ORIGEN: 
USO(S) PROPUESTO(S): 
TIPO Y CODIGO DE FORMULACION (si aplica) : 
PAIS(ES) DE PROCEDENCIA: 

Firma del representante legal Firma del representante tecnico 

ANEXO V: FORMATO DE SOLICITUD PARA LA MODIFICACION DEL REGISTRO NACIONAL 
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Lugar y fecha: 
Senor: 
(Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario) 

El suscrito (nombre y direcci6n de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido en la 
Resoluci6n _____ , norma para el registro y control de agentes de control biol6gico, extractos 
vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso agricola de la Agencia 
de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario , solicito la modificaci6n del registro nacional del producto 
formulado de uso agricola :" _____________ " con numero de registro 
-----~or: _______ (cambio de titularidad; cambio o adici6n de empresa 
productora o formuladora, y lo pais de origen ; ampliaci6n de uso; ampliaci6n de la estabilidad; cambio 
de algun aditivo o inerte dentro del producto formulado o cambio de categoria toxicol6gica). 

Al efecto, presento la siguiente informaci6n y los requisitos del manual tecnico de procedimientos 
para el registro y control de ACB, EV, PM, SQ y Producto afin de uso agricola: 

SOLICIT ANTE: 

ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (productor, formulador, envasador, importador, comercializador o 
distribuidor) (Especificar actividad) 

DIRECCION DE LAS INSTALACIONES: 

NOMBRE Y DIRECCION DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA: 

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: 

TIPO: (agente de control biol6gico, extracto vegetal , preparado mineral, semioquimico o producto 
afin de uso agricola) 
COMPOSICION: 
TIPO Y CODIGO DE FORIVIULACION (si aplica): 
CAMBIO DE TITULARIDAD: 
Nuevo titular: 
Productor: 
Formulador: 
Envasador: 

Pais(es) de procedencia: 

CAMBIO O ADICION DE EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA DEL PRODUCTO, Y/0 
PAIS DE ORIGEN: 

Nueva empresa (productora o formuladora) : 
Nombre y direcci6n de la nueva (empresa productora o formuladora): 
Nuevo pais de origen : 

AMPLIACION DE USO (INCORPORACION DE I\JUEVOS CUL TIVOS Y PLAGAS) 0 CAMBIO DE 
DOSIS: 

Nuevo cultivo: 
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l'Jueva plaga: 
Nueva dosis recomendada de aplicaci6n o liberaci6n: 

AMPLIACl6N DE LA ESTABILIDAD: 
Nuevo periodo de vigencia: 

CAMBIO DE ALGUN ADITIVO O INERTE DEl'JTRO DEL PRODUCTO FORMULADO: 

Nuevo(s) aditivo(s)/inerte(s) de la formulaci6n 

Firma del representante legal Firma del representante tecnico 

ANEXO VI: FORMATO DE SOLICITUD DE APROBACION DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE 
EFICACIA BIOLOGICA 

Lugar y fecha: 

Senor: 
(Director Ejecutivo de la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario) 

El suscrito (nombre y direcci6n de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido en la 
Resoluci6n_norma para el registro y control de agentes de control biol6gico, extractos vegetales, 
preparados minerales y productos afines de uso agrfcola de la Agencia de Regulaci6n y Control Fito 
y Zoosanitario, solicito la aprobaci6n del protocolo de ensayo de eficacia biol6gica para fines de 
registro o modificaci6n del registro nacional o del agente de control biol6gico o producto 
formulado de uso agrfcola: " " 

Al efecto, adjunto a la solicitud el archivo Excel, el cual contiene la informaci6n del protocolo de 
ensayo de eficacia biol6gica y los requisites contemplados en el manual tecnico de procedimientos 
para el registro y control de ACB, EV, PM y Producto aff n de uso agrf cola. 

Firma del representante legal. 

ANEXO VII: FORMATO$ DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE EFICACIA BIOLOGICA 
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Edici6n No. o 
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PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS 
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ANEXO VIII: PRESENTACION DE LA INFORMACION DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO EN 
FORMATO DIGITAL 

Presentar en la Agencia de Regulaci6n y Control Fito y Zoosanitario un disco protegido contra 
escritura (CD-ROM) o cualquier otro dispositivo magnetico de almacenamiento de informaci6n que 
permita entregar y procesar informaci6n de forma confidencial y segura para el usuario. 

ldentificaci6n del CD-ROM o dispositivo de almacenamiento de informaci6n tecnol6gica 
Nombre de la persona natural o jurfdica 
l'Jombre del producto 
Objeto de la solicitud (registro o revaluaci6n) 

Contenido del CD-ROM o Dispositivo de almacenamiento de informaci6n tecnol6gica 
El CD-ROM u otro dispositivo de almacenamiento que se entregara para la evaluaci6n del 
expediente, debera estar organizado de acuerdo al siguiente esquema en su contenido: 

Carpeta 1: Requisitos de acuerdo al tipo de producto como un f ndice y en formato PDF con una 
resoluci6n no menor a 200 ppp (punto por pulgada), Word, Excel u otro protegido contra escritura 
del expediente, con los hipervf nculos a los anexos correspondientes, con excepci6n de la 
informaci6n confidencial. 

Carpeta 2: Debera contener los anexos que sustenten los requisitos exigidos, debidamente 
identificados. 
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