T REPUBLICA
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Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

Hora inicio FECHA
Hora cierre DIA MES ANO
DATOS DEL OPERADOR
Nombre o razén social
Representante Legal [RUC |
UBICACION DEL SITIO DE OPERACION
Provincia I Cantén I I Parroquia / Localidad I
Direccién
Coordenadas [ X ] | Y |
REPRESENTANTE TECNICO
Nombre
Teléfono convencional: | [ Movil
Correo electronico:
No. Registro SENESCYT:
Tipo de productos:
Fertilizantes I:] Enmiendas de suelo |:| Productos afines |:| Especificar:
No N/A
No. Concepto Criterio de cumplimiento Nivel Cumple cumple (suma en puntaje en el
caso que se justifique)
REQUISITOS DOCUMENTALES
Nombramiento del representante legal de Verificar que los documentos correspondan a la
1 la empresa o cédula de identidad para persona autorizada y se encuentren vigentes (verificar 0
personas naturales previo a la inspeccion)
9 RUC/RISE Verificar que Ia.actividad economica registrada tenga 0
correspondencia con el proceso
. ) . Contar con registros de ingreso y salida de bodega de
3 Registros de ingreso y salida los F.ES.PAUA |
4 Flujograma de procesos Verificar que los ﬂujogramas representen la realidad de 0
los procesos de cada area.
Verificar que hayan incluido a todos los equipos en el
5 Plan y registro de mantenimiento de plan de mantenimiento y que haya registro de 0
equipos calibracion de los equipos utilizados. Aplica para
fabricantes, formuladores y envasadores.
Verificar que exista un plan de capacitacion con el
respectivo registro de asistencia, sobre el uso correcto
6 Plan de capacitacion y manejo adecuadq de F:ES.PAUA, dirigido al personal 0
de la empresa que interviene en cada uno de los
procesos y a los distribuidores de los productos
registrados
Verificar que se posea un sistema de control de la
7 Registro de Control de la Calidad calidad del producto terminado y se mantenga registros 0]
del mismo.
Plan de derrames de producto y manejo Veriﬁcgr que posea up plan de manejo de desechos y
8 procedimiento a seguir ante los derrames de 0]
adecuado de desechos
productos.
9 Plan y registro de control de plagas Verliﬂcar qug cuer!te ?9” un plan de control de plagas, 0
registro y evidencia fisica del control.
10 Programa de salud ocupacional firmado Verificar el plan de salud aprobado e implementado |
por un médico con las evidencias correspondientes.
REQUISITOS DE INFRAESTRUCTURA
NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10 literal
c5 Verificar que se encuentre situada en terrenos o areas
11 Reglamento Interministerial para el no expuestas a inundaciones o que la infraestructura 0]
Saneamiento Ambiental Agricola, articulo 9 | garantice que no estara propensa a inundaciones.
numeral 4.2.2.
12 NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10. literal Verificar que dispone de antenas pararrayos. Aplica
f.21 para productos quimicos.
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13| NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 lteral c. | c/icar que tenga sefiales y simbolos (sefialética) de
seguridad en lugares visibles.
Verificar la descripcion detallada de los equipos y
capacidad instalada. Verificar que los materiales,
14 Equipos y capacidad instalada herramientas y equipos se encuentren funcionales y en 0
buen estado de acuerdo con la actividad que
desarrolle. Verificar que no exista derrames.
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 literal Verificar que las conexiones electn_cas estén ubicadas
15 £13 y tapadas adecuadamente para evitar alguna descarga
) y posible incendio.
. Verificar que posee en las instalaciones duchas de
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 literal o ) " )
16 £17 emergencia y sistema lava ojos habilitadas, aplica para 0
' productos quimicos.
17 NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 literal Verificar que las salidas de emergencia estén libres de 0
.16 obstaculos.
18 Color Las paredesl internas, piso y techo deben ser de color R
claro (preferiblemente blanco)
Verificar que el desaguadero externo circunde la
bodega, el cual debe ser inclinado y de hormigon,
conectarse a un area colectora especial de tratamiento
19 Manejo de desechos liquidos y que no se conecte al alcantarillado publico. Verificar
que el sumidero dentro de las bodegas se conecte con
el desaguadero externo. Los desagUes deben tener
rejillas.
BODEGA DE MATERIA PRIMA
(Aplica para fabricantes, formuladores y envasadores)
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal Verificar que la bodega NO esté construida con
20 : . N 0
£18 materiales combustibles (madera, cafia guadua)
NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10 literal d Verificar que existe un espa.mo lm|n|mo de 10 metros
21 5 entre cerca o muro del medio circundante y las
paredes de la bodega
Contar con area de bodega para producto terminado y
materia prima separadas. Para productos de origen
2 Delimitacion de areas de materia prima y organico que se fabriquen artesanalmente, la materia 0
producto terminado prima podra ser almacenada en espacios cubiertos por
un techo, la misma debera permanecer cubierta para
evitar el contacto con agentes contaminantes.
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal Piso liso, a nivel y que permita su facil limpieza y evitar
23 f.9 Reglamento de Saneamiento Ambiental | filtraciones. Los techos deben estar sin grietas ni 0
Agricola. Articulo 9 numeral 4.2.4.4.2.5 agujeros
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal Las paredes deben estar sin grietas ni agujeros;
24 .9 Reglamento de Saneamiento Ambiental | paredes sin presencia de humedad o deterioradas. No
Agricola. Articulo 9 numeral 4.2.4.4.2.5 aplica para productos organicos.
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. iteral | " C1TIcar ue exista una buena ventiacion ylo un
. ) sistema de ventilacién. Debe tener un espacio minimo
25 f.6 Reglamento de Saneamiento Ambiental . .
. ] de 1 metro entre el producto mas alto y el techo, asi
Agricola. Articulo 9 numeral 4.2.3.
como entre los productos y las paredes.
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7 10. literal Verificar que eX|Ist.e un botiquin de primeros auxilios de
26 A acuerdo a la actividad que desarrolla, nombre y
) direccién de un médico y manual de primeros auxilios.
Reglamento de Saneamiento Ambiental Verificar que §X|sta L!n proced|m|er)to a seguir en caso
27 ? ] de emergencia, que incluya los teléfonos del centro de
Agricola, articulo 9 numeral 5.11 )
salud més cercano
Verificar que exista un kit anti derrames con una pala,
Reglamento de Saneamiento Ambiental una escoba, un re,0|p|ente vacio rotuladoy material
28 ’ . absorbente (aserrin o arena), para la limpieza en caso 0
Agricola, articulo 9 numeral 4.2.10.7 .
de derrame de un producto. Aplica para productos
quimicos.
Verificar que los bultos estén colocados en estibas. Los
2 Manejo y almacenamiento de materia envases deben ubicarse sobre plataformas, estanterias 0
prima o paletas y almacenados segun el uso y segtn el
estado fisico (solido parte superior y liquido parte
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inferior). Los productos deberan estar separados con
un espacio minimo de un metro entre las paredes y el
producto y minimo un metro del producto mas alto
techo. La materia prima almacenada al granel no
debera estar colocada en estibas, pero si debera
cumplir con los demas requisitos.
Verificar que los productos no se guarden junto con
30 Comparticion de productos alimentos, medicinas, ropas, utensilios domésticos,
bebidas o cualquier otro material de consumo humano
. I Verificar que posea un plan de control de materia
Registro y planificacion de control de : . . . .
31 ; o prima, registros y evidencias del control de la calidad
calidad de materia prima A
de materia prima.
BODEGA PRODUCTO TERMINADO
32| NTE INEN 2266 numeral 6.7.10. lteral fg | “ficar que la bodega NO esté construida con
materiales combustibles (madera, cafia guadua)
NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10 literal d Verificar que existe un espaluo Im|n|mo de 10 metros
33 5 entre cerca o muro del medio circundante y las
paredes de la bodega
34 Delimitacion de areas de materia prima y Verificar que el &rea de bodega para producto
producto terminado terminado y materia prima estén separadas.
Verificar que las aberturas de las paredes de las
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 literal bodegas debfep estar cub|er1as'con tela metélica,
35 £20 barrotes metalicos para prevenir la entrada de
’ cualquier plaga que destruya los productos
almacenados.
Verificar que el piso sea liso, a nivel y que permita su
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal facil limpieza yewltarﬂltrgcwnles. Las paredeg y techos
. ) deben estar sin grietas ni agujeros; paredes sin
36 .9 Reglamento de Saneamiento Ambiental . ;
. ] presencia de humedad o deterioradas. Para productos
Agricola. Articulo 9 numeral 4.2.4.4.2.5 . . .
organicos fabricados artesanalmente no aplica el
requisito de paredes.
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal | /CfIcar que exista una buena ventilacion yfo un
) i sistema de ventilacién. Debe tener un espacio minimo
37 f.6 Reglamento de Saneamiento Ambiental . .
. . de 1 metro entre el producto mas alto y el techo, asi
Agricola. Articulo 9 numeral 4.2.3.
como entre los productos y las paredes.
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal Verificar que eX|Ist.e un botiquin de primeros auxilios de
38 a1 acuerdo a la actividad que desarrolla, nombre y
) direccion de un médico y manual de primeros auxilios.
Reglamento de Saneamiento Ambiental Verificar que gX|sta un proced|m|er?to a seguir en caso
39 4 ] de emergencia, que incluya los teléfonos del centro de
Agricola, articulo 9 numeral 5.11 h
salud méas cercano
Verificar que exista un kit anti derrames con una pala,
Reglamento de Saneamiento Ambiental una escoba, un reluplente vacio rotulaqoy material
40 4 ] absorbente (aserrin o arena), para la limpieza en caso
Agricola, articulo 9 numeral 4.2.10.7 .
de derrame de un producto. Aplica para productos
quimicos.
Verificar que los bultos estén colocados en estibas. Los
envases deben ubicarse sobre plataformas, estanterias
o paletas y almacenados segun el uso y segun el
M Manejo y almacenamiento de producto estado fisico (sélido parte superior y liquido parte
terminado inferior). Los productos deberan estar separados con
un espacio minimo de un metro entre las paredes y el
producto y minimo un metro del producto mas alto
techo.
Verificar que se encuentren disponibles las hojas de
42 Hoja de seguridad de los Insumos seguridad de todos los productos almacenados y
protegidos con material que evite el deterioro.
Verificar que exista un area fisica para almacenar
43 NTE INEN 2266 numeral 6.7.10 literal d.6 productos no conformes (caducados, en mal estado o
deteriorados)
Produgtos aImacenaﬂos con reglstro dela Verificar que todos los productos que estén en bodega,
44 Agencia de Regulacion y Control Fito y . N
Zoosanitario presenten etiquetas de acuerdo a la resolucion vigente.
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Verificar que los productos no se guarden junto con
alimentos, medicinas, ropas, utensilios domésticos, 0
bebidas o cualquier otro material de consumo humano.

Reglamento de Saneamiento Ambiental

45 Agricola, articulo 9 numeral 4.4

PROTECCION PERSONAL

Verificar que el personal dispone y utiliza EPP de
acuerdo a la actividad que realice: (proteccion ocular,
botas de goma antideslizante, casco o gorro con
visera, guantes impermeables para manejo de
insumos, mascarillas con filtro adecuado, ropa de
trabajo con manga larga y basta sujetable a los tobillos
conforme a la contextura anatomica y de material
adecuado a la temperatura y humedad del sector).

46 Proteccion personal EPP

Verificar que el EPP esté ubicado en un lugar accesible

47 Proteccion personal EPP y en buen estado.

Verificar los registro de cambio de EPP y dotacion al

48 Proteccion personal EPP
personal.

Verificar que los trabajadores cuenten con un lugar o
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 literal sitio adecuado para vestuario e higiene personal,
d.2 instalaciones sanitarias, lavado de manos, duchas y
agua potable o tratada (una por cada 10 personal)

49

50 EPP visitantes Verificar el registro de entrega de EPP a visitantes R

AREA DE CARGA Y DESCARGA
(No aplica para artesanales)

Verificar que el personal que manipula insumos en el
51 Equipo de seguridad area de carga y descarga cuente con los equipos de 0
seguridad.

Verificar los registro de ingreso y salida de bodega, de

52 Identificacion y trazabilidad del producto . 0
los insumos.

REQUISITOS ADICIONALES PARA INOCULANTES BIOLOGICOS

Verificar que se encuentre habilitado el sistema de

53 Sistema de extraccion de gases -
extraccion de polvos o gases.

Verificar que el proceso de produccion cumpla con el
protocolo de bioseguridad que evite que el insumo se

Protocolo de Bioseguridad, &rea de contamine o que exponga al personal a riesgos
54 fabricacién, formulacién y envasado del (camaras de aislamiento, medidas de bioseguridad, 0
Insumo. procesos de esterilizacion de los equipos y areas de

proceso, camaras de flujo laminar y demas que
requiera el insumo)

REQUISITOS OBLIGATORIOS PARA EL CONTROL DE PRODUCTO

Nombre comercial:

Registro N°:

Estatus del registro:

55 Estatus del producto: 0

Lote:

Fechas de elaboracion/vencimiento:

Tipo de producto:

Nombre comercial:

Registro N°:

Productos de uso agricola: Verificar que 5 Estatus del registro:

productos cumplan integramente con la

56 "
normativa vigente

Estatus del producto: 0

Lote:

Fechas de elaboracién/vencimiento:

Tipo de producto:

Nombre comercial:

Registro N°:

57 Estatus del registro:

Estatus del producto:

Lote:

Fechas de elaboracion/vencimiento:

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas
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Tipo de producto:

Nombre comercial:

Registro N°:

Estatus del registro:

58 Estatus del producto: 0

Lote:

Fechas de elaboracién/vencimiento:

Tipo de producto:

Nombre comercial:

Registro N°:

Estatus del registro:

59 Estatus del producto: 0

Lote:

Fechas de elaboracidn/vencimiento:

Tipo de producto:

Para la aprobacion se debera cumplir el 100% de los puntos obligatorios (O) y el 70% de los importantes (1). Los puntos recomendatorios (R) no tienen calificacion, se los
consideraria como opcionales en el cumplimiento, y no reemplazan a los obligatorios ni importantes.

APROBADO | ] DESAPROBADO | | SUBSANACION [ ]

OBSERVACIONES:

Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en la lista de verificacion.

Firma del Representante Legal o Responsable Técnico Firma del Técnico de la Agencia

Nombre: Nombre:

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30-350 y Av. Amazonas

Codigo postal: 170518 / Quito-Ecuador YA
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