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RESOLUCION 0203

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA ECUATORIANA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGROAGROCALIDAD

CONSIDERANDO

Que, el articulo 13 de la Constitucién de la Republica del Ecuador establece que “Las
personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos,
suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local y en correspondencia con
sus diversas identidades y tradiciones culturales. El Estado ecuatoriano promovera la
soberania alimentaria™;

Que, el articulo 397 numeral 3 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone que
el Estado para garantizar el derecho individual y colectivo a vivir en un ambiente sano y
ecologicamente equilibrado se compromete a “... regular la produccién, importacion,
distribucion, uso y disposicion final de materiales toxicos y peligrosos para las personas o el
ambiente™;

Que, el articulo 7 del Titulo III, del registro o autorizacion de la actividad, de la Decision
804 de la Comunidad Andina establece que: “Los fabricantes, formuladores. importadores
para consumo propio, exportadores, envasadores, comercializadores y distribuidores de
PQUA, sean éstos personas naturales o juridicas, deben estar obligatoriamente registrados o
autorizados ante la ANC para la realizacion de sus actividades. Dicho registro o autorizacion
debe ser previo al inicio de sus actividades™;

Que, el articulo 8 de la Decision 483 de la Comunidad Andina establece que: “Toda persona
natural o juridica que fabrique, elabore, comercialice, importe o exporte productos
veterinarios, debera estar registrada ante la autoridad nacional competente del pais miembro
respectivo, de conformidad con los requisitos y procedimientos establecidos en la presente
decision™;

Que, el articulo 15 de la Ley para la formulacion, fabricacion, importacion, comercializacion
y empleo de plaguicidas y productos afines de uso agricola establece que: “Toda persona
natural o juridica que desee dedicarse a la formulacién, fabricacion, importacion, distribucion
y comercializacion de plaguicidas o productos afines, debera inscribirse en el Ministerio de
Agricultura y Ganaderia, sin perjuicio de las disposiciones que se sefalan en la Ley de
Fomento Industrial, en el Cédigo de la Salud, en la Ley de Gestion Ambiental, en la Ley de
Prevencion y Control de la Contaminacion Ambiental y en otras disposiciones pertinentes™;
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Que, el articulo 17-A de la Ley de Modernizacion del Estado, publicado en el Registro
Oficial 349 de 31 de diciembre de 1993, el cual establece que: “Las instituciones del Estado
podran establecer el pago "de tasas" por los servicios de control, inspecciones,
autorizaciones, permisos, licencias u otros de similar naturaleza, a fin de recuperar los costos
en los que incurrieren para este proposito™;

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 1952, publicado en el Registro Oficial No. 398 del 12
de agosto del 2004, se designa al Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca
a través del Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria SESA (hoy AGROCALIDAD),
como Autoridad Nacional Competente, responsable de velar por el cumplimiento de la
Decision 804 y 483 de la Comunidad Andina;

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 1449 publicado en el Registro Oficial N° 479 del 2 de
diciembre de 2008, se reorganiza el Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria
transformandolo en Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro--
AGROCALIDAD, como una entidad técnica de Derecho Publico, con personeria juridica,
patrimonio y fondos propios, desconcentrada, con independencia administrativa, econdémica,
financiera y operativa; con sede en Quito y competencia a nivel nacional, adscrita al
Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca;

Que, mediante Accion de Personal N© 290 del 19 de Junio del 2012, el Sefior Javier Ponce
Cevallos, Ministro de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca, designa al Ing. Diego

Vizcaino Cabezas, como Director Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de
la Calidad del Agro-AGROCALIDAD;

Que, ¢l articulo 6 de la Resolucion DAJ-201432F-0201.0282 del 15 de agosto del 2014, se
expide el Estatuto Orgéanico de Gestion Organizacional por procesos de la Agencia
Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro - AGROCALIDAD, publicado en el
Registro Oficial N° 168 de 18 de septiembre del 2014, establece que para cumplir con la
mision institucional se ha definido dentro de su estructura los procesos gobernantes, procesos
sustantivos, habilitantes de asesoria y de apoyo;

EN EJERCICIO de las atribuciones legales que le confieren el Decreto Ejecutivo N°© 1449,
publicado en el Registro Oficial N° 479 de fecha 02 de diciembre del 2008, y el Estatuto
Organico da Gestién Organizacional por Procesos de AGROCALIDAD.

RESUELVE:
Art. 1.- Aprobar el “Procedimiento para el Registro y Post Registro de Almacenes de

Expendio de Insumos Agropecuarios™, que consta como anexo y que forma parte integrante
de la presente resolucion.
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Art. 2.- El incumplimiento a las disposiciones establecidas en la presente resolucion sera
causa para aplicacion de sanciones conforme lo establecido en la Ley para la formulacion,
fabricacion, importacién, comercializacion y empleo de plaguicidas y productos afines de
uso agricola en armonia con las Decisiones 804 y 483 de la Comunidad Andina.

Art. 3.- Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla el presente
procedimiento y todos aquellos aspectos que en determinado momento puedan ser objeto de
reglamentacion, se requiere una constante actualizacién mediante la sustitucion de paginas
y/o apartados. Cualquier modificacion del presente instructivo requerira de la aprobacion del
Director Ejecutivo de AGROCALIDAD. Las paginas y/o apartados que sean modificados
seran sustituidos por nuevas las cuales deberan llevar la fecha en la cual se efectia la
modificacion, dichas modificaciones se publicaran en la pagina web de AGROCALIDAD y
socializados previamente al sector regulado.

DISPOSICION ESPECIAL

Articulo Unico.- Dentro del ambito de las competencias en las que se establecen
actividades que impliquen autorizacion, supervision o diagndéstico, seran realizadas por
profesionales con formacién a las dreas agricola, agropecuaria y afines.

DISPOSICION GENERAL

Primera.- La presente resolucion se publicara en el Registro Oficial. Sin embargo el anexo
descrito en el articulo 1 de la presente resolucion, se publicard en la pagina web de
AGROCALIDAD.

Segunda.- Por razones propias de la sistematizacién de los procesos, llegare a cambiar el
nombre de Sistema Gestionador Unificado de Informaciéon de AGROCALIDAD (GUIA) a
otro, no afectara la vigencia de la presente resolucion.

DISPOSICION DEROGATORIAS

Primera.- Deroguese la Resolucion 0026 de 16 de marzo de 2015, en la cual se expide el
“Procedimiento para la Inscripcion y Emision del Registro de Almacenes de expendio de
plaguicidas y afines de uso agricola y/o productos de uso veterinario, a través del Sistema
Gestionador Unificado de Informacion de AGROCALIDAD (GUIA)”, publicada en el
Registro Oficial N°. 542 del 13 de julio de 2015.

Segunda.- Eliminese el numeral 4, literal i) de la Resolucion 022 del 14 de abril de 2011
correspondiente al “Manual de Procedimientos para el Control de la Comercializacion de
Plaguicidas y Productos Afines de Uso Agricola, que menciona: “Levantar el formulario de
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DISPOSICIONES FINALES

Primera.- De la ejecucion de la presente resolucion encarguese a la Coordinacion General
de Registro de Insumos Agropecuarios d¢ AGROCALIDAD, a las Direcciones Distritales y
de Articulacion Territorial Tipo A, Distritales Tipo B y Jefaturas de Servicio de Sanidad
Agropecuaria de AGROCALIDAD.

Segunda.- La presente resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio
de la publicacién en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Quito, D.M. 30 de agosto del 2016

. Diego Vizcaino Cabezas
Director Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriana
de Aseguramiento de la Calidad
del Agro - Agrocalidad
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CAPITULO |

CONTROL, REVISION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

Este documento y sus subsiguientes revisiones son expedidos y controlados por la Agencia de

Regulacién y Control Fito y Zoosanitario a través de la Coordinacion General de Registro de

Insumos Agropecuarios. El documento es distribuido dentro de la Republica de Ecuador, donde

se ejecutan las actividades y procesos descritos en el mismo.

Este documento se encuentra disponible en la pagina web: www.agrocalidad.gob.ec y sera

distribuido a las siguientes oficinas:

Copia
Manual Oficinas Localidad
Ne.
1 Direccion de Gestion Documental y Archivo Quito-Planta Central
5 Coordinacion General de Registro de Insumos Tumbaco-Planta
Agropecuarios Central
3 Direccion General de Asesoria Juridica Quito-Planta Central
Direcciones Distritales y de Articulacion Territorial,
4 Direcciones Distritales y Jefaturas de Servicio de A nivel nacional
Sanidad Agropecuaria de la Agencia
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CAPITULOII

1. ANTECEDENTES

En virtud de lo dispuesto en la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria y su
Reglamento, la Coordinacion General de Registro de Insumos Agropecuarios
ve la necesidad de modificar las medidas sanitarias previstas en el manual para
el registro y post registro de almacenes de expendio de insumos
agropecuarios, asi como de implementar los procedimientos para la ejecucidn

de las inspecciones post registro.

2. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para el registro y post registro de almacenes de
expendio de insumos agropecuarios, a través del sistema informatico vigente
de la Agencia; asi como de las normas para el cumplimiento de buenas
practicas de recepcion, almacenamiento y expendio de insumos agropecuarios
(BPE).

3. AMBITO DE APLICACION

Este manual es aplicable para todos los almacenes de expendio de insumos
agropecuarios que se deben registrar ante la Agencia, y el control post registro
a nivel nacional que deben realizarlo a través de Organismos de Inspeccién
autorizados por la Agencia.

4. DEFINICIONES

a) Almacén de expendio: es el espacio fisico donde se almacenan

insumos agropecuarios para su venta al usuario final.
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b)

d)

f)

9)

h)

Almacenista: toda persona natural o juridica que se dedica al
almacenamiento y comercializacion de insumos agropecuarios para lo
cual debera contar con un almacén de expendio dentro de un ambito
local (Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, 2017).
Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y Expendio
(BPE): constituyen un conjunto de normas que deben cumplir los
almacenes de expendio de insumos agropecuarios, respecto a las
instalaciones, equipamientos y procedimientos escritos, destinados a
garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los
productos (USAID, 2008).

Cuarentena de insumos agropecuarios: Medida sanitaria preventiva
por la cual se inmoviliza un insumo agropecuario, ante la sospecha o
presencia de caracteristicas que incumplan con lo establecido por la
Agencia.

Evidencia objetiva: Informacion cualitativa o cuantitativa, registros o
declaraciones acerca de hechos cuya veracidad se puede demostrar.
Fecha de caducidad/vencimiento: es la fecha limite, segun el
fabricante, para un consumo/aplicacion 6ptima de un producto desde el
punto de vista sanitario.

Fraccionamiento (venta por fracciones): proceso de dispensacion de
insumos agropecuarios solidos no estériles, por dosis unitaria, que
implica separar la presentacion fisica de su envase primario, para su
expendio al consumidor o usuario final.

Inspecciéon por primera vez: Inspeccion de registro realizada por
técnicos de la Agencia.

Inspeccién: examen metodico e independiente de un almacén de
expendio para verificar si las actividades realizadas cumplen con las
disposiciones preestablecidas, y si estas se han implementado de
manera eficiente para alcanzar los objetivos de calidad (FAO, 2002).
Insumos agropecuarios: Los insumos agropecuarios comprenden,
fertilizantes, plaguicidas y productos veterinarios, sean estos organicos,
quimicos o bioldgicos (LOSA, 2017).
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k)

Inspector autorizado: inspector de un Organismo de Inspeccion
autorizado por la Agencia que realiza la inspeccion de control post
registro de almacenes de expendio.

Organismo de Inspeccion autorizado: Persona natural o juridica que
han demostrado competencia técnica y se encuentra acreditada con la
norma ISO 17020 como organismo de inspeccion ante el SAE vy
autorizados por la Autoridad Nacional Competente de acuerdo a los

marcos legales vigentes.

m) Procedimiento escrito: documento que contiene instrucciones para

P)

realizar operaciones que no necesariamente son especificas para un
producto o material determinado, sino de naturaleza general (por
ejemplo: recepcion del producto, almacenamiento, etc.) (USAID, 2008).
Producto caducado/vencido: insumo agropecuario que ha
sobrepasado la fecha de caducidad/vencimiento declarada en la
etiqueta, alterando sus caracteristicas fisicoquimicas y/o organolépticas.
Registro de almacenista: denominaciéon que se da a la inscripcion y
validacion de la informacion ingresada en el sistema de la Agencia por
parte del almacenista.

Responsable técnico: persona natural, con un titulo académico
registrado ante la Autoridad Nacional de Educacién competente,
encargado de asesorar y/o dirigir al(los) almacén(es) de expendio al(los)

cual(es) representa.




MINISTER
ﬂ E AGRICULTURA

AGROCALIDAD

CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

D Y GANADERIA \/’ AGENCIA DE REGULACION Y

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTROY POST REGISTRO DE ALMACENES DE EXPENDIO DE Edicién N°: 4

INSUMOS AGROPECUARIOS Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: Todos

CAPITULO llI

5. LAAGENCIA

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Ejecutara operativos de control ya sea por denuncias documentadas o
por planificacion interna. Los operativos de control seran realizados en
almacenes de expendio, empresas y demas establecimientos que
determine la Agencia.

Capacitara a los responsables técnicos de los almacenes de expendio,
registrados o en proceso de registro, sobre normativa vigente, y buenas
practicas de recepcion, almacenamiento y expendio (BPE) de insumos
agropecuarios.

Capacitara a los Organismos de Inspeccion e inspectores autorizados
sobre el procedimiento correcto para la ejecucion de inspecciones de
post registro.

Realizara la vigilancia y control de registro de almacenes de expendio de
insumos agropecuarios por primera vez y de control post registro cuando
lo considere necesario.

Los técnicos de la Agencia aplicaran para las inspecciones los formatos
establecidos en el presente manual.

Efectuara acciones conjuntas con otras instituciones del Estado para
enfrentar denuncias y otras practicas que atenten contra la salud animal,
ambiental y publica.

Cuando un Organismo de Inspeccidn autorizado evidencie
incumplimiento a la normativa vigente, el técnico de la Agencia debe
trasladarse al sitio, constatar el tipo de la supuesta infraccién, de ser el
caso dispondra la medida sanitaria y emitira un informe para el inicio del
proceso administrativo que corresponda.

Ejecutara la medida sanitaria de cuarentena y/o decomiso de los
productos que presenten no conformidades a la Ley Organica de
Sanidad Agropecuaria, su Reglamento y normativa vigente, para lo cual

10
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utilizara las actas descritas en el anexo 7 y anexo 8 que forman parte

integrante del presente manual.
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CAPITULO IV

6. DOCUMENTOS

6.1. Lista de verificacion (Anexo 1)

Documento utilizado por la Agencia u Organismo de Inspeccion autorizado que
establece los requisitos minimos obligatorios que se verificaran en la
inspeccion para el registro o control post registro de almacenes de expendio de

insumos agropecuarios.

6.2. Acta de notificacion para almacenes y empresas agropecuarias
(Anexo 3)

Documento de uso exclusivo de la Agencia que se utiliza para realizar una

notificacion oficial sobre una no conformidad o infraccion. Este documento

podra ser utilizado durante las visitas que se realicen a almacenes y empresas

de insumos agropecuarios. Una copia de este documento debe ser entregada

al usuario al finalizar una visita o inspeccion.

6.3. Declaracion de responsabilidad técnica para almacenes de
expendio de insumos agropecuarios (anexo 2):

Documento que debe utilizar el responsable técnico para declarar su

responsabilidad sobre el(los) almacén(es) de expendio de insumos

agropecuarios que asesora. Este documento es parte de la solicitud de registro

que el almacén realiza a través del sistema informatico de la Agencia, ademas

debe permanecer en el archivo fisico de los almacenes registrados y constituye

un documento verificable en los controles de post registro.

6.4. Inventario de productos no conformes (anexo 6):
Documento que debe utilizar el inspector autorizado para levantar la
informacion de productos no conformes que se encuentre en un almacén de

expendio durante una inspeccion de post registro.
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6.5. Acta para cuarentena / decomiso / levantamiento de cuarentena de
plaguicidas, fertilizantes y productos afines de uso agricola (anexo
7):

Documento que debe utilizar el técnico de la Agencia cuando procede con la

medida sanitaria de cuarentena, decomiso o levantamiento de la cuarentena de

los plaguicidas, fertilizantes y productos afines de uso agricola.

6.6. Acta para cuarentena / decomiso / levantamiento de cuarentena de
productos veterinarios (anexo 8):

Documento que debe utilizar el técnico de la Agencia cuando procede con la

medida sanitaria de cuarentena, decomiso o levantamiento de cuarentena de

productos veterinarios.

13
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CAPITULO V

7. OBLIGACIONES

71.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

7.1.5.

7.2,

7.2.1.

7.2.2.

DEL TITULAR DE REGISTRO

Comercializar y/o distribuir insumos agropecuarios a través de
operadores registrados y autorizados por la Agencia.

Responsabilizarse por la gestion de residuos y desechos solidos no
peligrosos, peligrosos y/o especiales, en cumplimiento a la normativa
ambiental.

Responder por los gastos que implique el transporte, tratamiento,
desnaturalizacién, eliminacion o disposicion final de los productos;
respetando la legislacion ambiental vigente.

Gestionar el retiro de envases vacios de plaguicidas que se encuentren
en almacenes de expendio.

Utilizar etiquetas autorizadas por la Agencia y no realizar cambios a

dichas etiquetas sin previa autorizacion.

DEL ALMACENISTA

Registrar el establecimiento en el sistema de la Agencia y realizar
inmediatamente el pago del servicio acorde al tarifario vigente. El
registro para almacenes de expendio de insumos agropecuarios tendra
una vigencia de tiempo indefinida, siempre y cuando cumpla con las
inspecciones de post registro anual y demas normativa vigente.
Registrar ante la Agencia, el sitio y area donde realizara su actividad
comercial, el nombre del(los) responsable(es) técnico(s) por tipo de
producto y el nombre del representante legal. Tanto el(los)
responsable(es) técnico(s), como el representante legal, seran los
responsables directos de cada almacén de expendio ante la Agencia.
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7.2.3. Disponer de un responsable técnico con titulo profesional acorde al tipo
de producto que comercializa el almacén de expendio, pudiendo ser
gue un solo almacén de expendio necesite mas de un responsable
técnico. El tipo de profesional que puede asesorar un almacén de
expendio se detalla en el anexo 4 del presente manual.

7.2.4. Expender insumos agropecuarios de venta bajo receta, siempre y
cuando se cuente con el respaldo de una receta que disponga de la
firma y sello de un médico veterinario para productos veterinarios o un
ingeniero agrbnomo o ingeniero agropecuario para plaguicidas de
venta restringida.

7.2.5. Contar con el Registro Unico de Contribuyentes (RUC) o Régimen
Impositivo Simplificado Ecuatoriano (RISE), que indique una actividad
de venta de insumos agropecuarios.

7.2.6. Notificar el cese o cambio de actividad del almacén a la Agencia en el
término de 48 horas.

7.2.7. Verificar que toda la informacion declarada en el sistema de la Agencia
sea correcta, completa, comprensible y precisa. Cuando ocurra la
modificacion y/o actualizacion de la informacion registrada, sera
responsabilidad del almacenista notificar estos cambios ante la Agencia
y gestionar por los medios necesarios para que dichas modificaciones
queden consignadas en el sistema.

7.2.8. Velar por la salud y seguridad de todo el personal que trabaja en el
establecimiento y manipula insumos agropecuarios.

7.2.9. Realizar nuevamente el proceso de registro y pago respectivo, cuando
la Agencia evidencie incumplimiento a la normativa que conlleve a una
inhabilitacion o suspension del almacén en el sistema informatico
vigente.

7.2.10. Notificar el cambio de direccion de un almacén de expendio registrado,
ante la Agencia, con el fin de inhabilitar su registro en el sistema, para
el posterior registro del nuevo establecimiento previo al pago

correspondiente acorde al tarifario vigente y cumplir con la inspeccion.
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7.2.11. Actualizar cada ano fiscal en el sistema de la Agencia el listado de
productos que comercializa como parte de su operacion.

7.2.12. Cumplir obligatoriamente con las buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y expendio (BPE) de insumos agropecuarios; acorde a
los requisitos establecidos en la lista de verificacion (anexo 1) vy
subsanar los hallazgos detectados por la Agencia y/o Organismo de
Inspeccién autorizado.

7.2.13. Proporcionar la informacién solicitada por la Agencia cuando fuere
necesario, permitir el acceso de los técnicos de la Agencia y/o al
Organismo de Inspeccion autorizado a las instalaciones del almacén y
a los documentos solicitados.

7.2.14. Instruirse sobre la correcta recepcion, almacenamiento y expendio de
insumos agropecuarios, y verificar que los productos que comercializa
cumplan con la normativa sanitaria vigente.

7.2.15. Adquirir, almacenar, promocionar y expender unicamente insumos
agropecuarios con registro vigente ante la Agencia y que provengan de
titulares de registro y/o distribuidores registrados y autorizados por la
Agencia y que cuenten con una etiqueta aprobada por la Agencia.

7.2.16. Expender unicamente insumos agropecuarios con fecha de caducidad
vigente. En el caso que disponga de productos caducados, estos
deben estar en el area de productos no conformes del almacén para su
posterior disposicion final respetando la legislacion ambiental vigente.

7.2.17. Los almacenes de expendio no pueden aplicar productos veterinarios a
los animales dentro de sus instalaciones.

7.2.18. Los almacenes de expendio no pueden almacenar y/o expender

mezclas especiales de fertilizantes y plaguicidas de venta aplicada.

7.3. DEL RESPONSABLE TECNICO

7.3.1. Cumplir con las funciones descritas en el presente manual, acorde al

anexo 4 del presente manual.
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7.3.2.

7.3.3.

7.3.4.

Asistir y aprobar el curso de capacitacion impartido por la Agencia,
mediante la aplicacion de una evaluacion cuyo puntaje aprobatorio sera
de dieciocho puntos sobre veinte (18/20). Posterior a la aprobacion se
emitira un certificado que sera un documento verificable durante las
inspecciones de post registro y tendra la vigencia de dos afios a partir de
su emisién. En caso de no aprobar el responsable técnico debera rendir
nuevamente la evaluacion y de lograr el puntaje necesario, obtendra el
certificado de aprobacion. El responsable técnico podra rendir la
evaluacion por un maximo de dos ocasiones y en caso de no aprobar el
almaceén debera registrar un nuevo responsable técnico.

Gestionar la asistencia y/o participacion a los cursos de capacitacion

impartidos por la Agencia. Cuando el responsable técnico no asista a

dos eventos consecutivos de capacitacion, se notificara por escrito al

propietario del almacén para que realice el cambio del responsable
técnico en el término de quince (15) dias posterior a la notificacion.

Cumplir con las siguientes responsabilidades:

a) Registrar sus datos en el sistema de la Agencia.

b) Supervisar y orientar el correcto desempefo de las actividades del
personal del establecimiento de expendio, capacitandolos sobre
normativa, buenas practicas de recepcion, almacenamiento vy
expendio (BPE) de insumos agropecuarios, entre otros.

c) Elaborar y firmar los documentos que registran los procedimientos
con que cuenta el almaceén (recepcion, almacenamiento y expendio).

d) Controlar que la venta de productos veterinarios bajo prescripcidon
profesional, se realice a través de una receta firmada por un médico
veterinario.

e) Controlar que la venta de plaguicidas bajo prescripcion profesional,
se realice a través de una receta firmada por un Ing. Agronomo o
Ing. Agropecuario.

f) Mantener el archivo de las recetas que respalden el expendio de
productos bajo prescripcion profesional por un periodo de dos afos.
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9)

Presentar semestralmente ante la Agencia el informe de
comercializacion de insumos agropecuarios de venta bajo
prescripcion profesional, respetando el formato del anexo 5 que
forma parte del presente manual. El informe debera ser elaborado en
base a la informacion que devuelva el sistema elegido por el
almaceén para llevar el control de ventas y existencias (entradas y
salidas).

Mantener un archivo personal actualizado dentro del almacén que
asesora, con los siguientes documentos: (1) declaracion de
responsabilidad técnica para almacenes de expendio de insumos
agropecuarios (anexo 2), (2) copia del titulo profesional o certificado
ante Autoridad Nacional de Educaciéon competente, (3) original o
copia del certificado vigente de aprobacion emitido por la Agencia en
la capacitacion para responsables técnicos, (4) Procedimientos
escritos de buenas practicas de recepcion, almacenamiento y
expendio de insumos agropecuarios.

Estar presente en las inspecciones de control que ejecute la
Agencia. Esto aplica para los almacenes que expendan plaguicidas
con categoria toxicoldgica la y Ib, plaguicidas de venta restringida o
productos veterinarios de venta bajo receta de prescripcidon
restringida.

Para almacenes que expendan plaguicidas de categorias
toxicologicas I, Ill, 1V, fertilizantes, enmiendas de suelo, productos
afines de uso agricola, o productos veterinarios (grupo Il y Ill) de
venta bajo receta y venta libre, se verificara que el almacén cuente
con la documentacion solicitada en el numeral 7.3.4., literal h, del
presente manual.

Disefar planes de accién y mostrar la evidencia de su ejecucion,
ante la Agencia, como medida de subsanacion ante alguna
observacion detectada durante una inspeccion de post registro.
Atender a las solicitudes, realizadas por la Agencia, sobre cualquier
aspecto o caracteristica del(los) almacén(es) que asesora.
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m) Comunicar a la Agencia el fin de sus funciones como responsable

técnico de un determinado almacén.

8. CONSIDERACIONES ESPECIALES

8.1.

8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.

8.1.4.

8.1.5.

8.1.6.

8.1.7.

DEL ALMACEN DE EXPENDIO

El expendio de insumos agropecuarios, solamente podra ser realizado
en establecimientos registrados y aprobados por la Agencia.

En caso de contar con personal auxiliar para realizar tareas de
almacenamiento y expendio, éste debe estar capacitado y sus
actividades deben ser supervisadas por el responsable técnico.

Las practicas economicas, mercantiles o comerciales del almacenista no
constituyan fuente de excusa o aplicacion incorrecta de la normativa
vigente, o incurra en practicas comerciales que atenten sobre la salud
animal, salud vegetal, salud publica o ambiental.

Los almacenes de expendio no tienen autorizacion para promocionar ni
expender vacunas que pertenezcan a programas de control oficial por
parte de la Agencia.

Podran expender semillas, granos enteros, granos partidos o molidos,
afrecho o salvado, melaza, silo y heno; siempre y cuando no se realicen
actividades de fabricacion, mezcla o formulacion de dichas materias
primas.

Los almacenes de expendio no podran expender materias primas de
productos veterinarios que formen parte de la formulacion final de
minerales, vitaminas, aminoacidos o promotores de crecimiento, los
cuales son de uso exclusivo de operadores registrados como fabricantes
o formuladores de insumos agropecuarios.

Podra realizar la promocion de insumos agropecuarios a través de
internet, prensa, radio, hojas volantes, plegables u otro medio de
comunicacién; siempre y cuando se respeten las siguientes condiciones:

(1) los productos promocionados deben contar con registro vigente ante
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8.1.8.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

la Agencia, (2) el expendio del producto debe realizarse fisicamente en
el almacén y (3) se cumplan los parametros para su correcto expendio.
El almacenista no podra mover, eliminar o devolver al titular del registro,
productos no conformes identificados por los inspectores autorizados por
la Agencia.

DEL RESPONSABLE TECNICO

Podra cumplir actividades de responsable técnico, el propietario y/o
representante legal de un almacén de expendio siempre y cuando
cuente con un titulo profesional acorde al tipo de producto a expender.
Podran firmar una receta de insumos agropecuarios siempre y cuando
cuenten con el titulo profesional acorde al tipo de producto, es decir,
meédico veterinario para productos veterinarios o ingeniero agronomo o
ingeniero agropecuario para plaguicidas de venta restringida.

No podra aplicar vacunas a animales de compania dentro del almacén
de expendio. Los médicos veterinarios registrados ante la Autoridad
Nacional de Educacién competente son los uUnicos autorizados para la
aplicacion de vacunas para animales de compafia siempre y cuando se

lo realice en hospitales, clinicas o consultorios veterinarios.
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CAPITULO VI

9. REGISTRO DE ALMACENES DE EXPENDIO DE INSUMOS
AGROPECUARIOS

9.1. El registro de una operacion como almacén de expendio se lo realizara a

través del sistema informatico vigente de la Agencia, y cumpliendo lo

establecido en el Manual de Procedimientos para el Registro de

Operadores de la Agencia.

9.2. El usuario debe generar una solicitud en el sistema informatico vigente

de la Agencia, para lo cual necesita cumplir con los siguientes requisitos:

a.

Contar con RUC o RISE en el que conste la actividad econémica
de venta de insumos agropecuarios.

Registrar la informacion general del sitio o sitios con que cuenta el
operador.

Ingresar la informacion correspondiente al(las) area(s) del sitio de
operacion (las areas a las que debe aplicar se encuentran en la
tabla 1).

Registrar la informacion del(los) responsable(es) técnico(s) de
acuerdo al tipo de producto que expenda el almacén.

Adjuntar los siguientes archivos en el campo “Administrar
documentos™ (1) declaracion de responsabilidad técnica para
almacenes de expendio de insumos agropecuarios (anexo 2), (2)
copia de RUC o RISE

Cargar los documentos al sistema a través de la opcion “cargar

anexos requeridos”.

Tabla 1. Detalle de tipo y areas de operacion

Tipo de operacion Area de operacion

Almacenista Almacén de expendio
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9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

Se procedera con la asignacion del valor por el pago del servicio acorde
al tarifario vigente por parte de Direccion General Administrativa
Financiera. En caso que un sitio y area ya cuenten el registro como
almacén de expendio, la ampliacion de actividad para expendio de
cualquier tipo de insumo agropecuario no tendra costo.

El usuario debe realizar inmediatamente el pago del servicio de acuerdo
al tarifario vigente, cuando corresponda.

La solicitud llegara a la bandeja del técnico de la Agencia, de la
correspondiente provincia donde esta ubicado el almacén, quien sera el
responsable de la evaluacién inmediata del sitio y area de operacion tipo
almacenista.

En caso que el usuario no cumpla con los requisitos del presente manual
o no haya declarado correctamente la informacion solicitada, el técnico
de la Agencia designado procedera de la siguiente manera: (1) en la
seccidn “operacion, area”, en el campo “observacion” se redactaran las
observaciones a la solicitud de registro, (2) en el campo “informe de
revision” seleccionar la opcion “post registro”, (3) en el campo “resultado
de revision” colocar como resultado “subsanacion” y (4) en
observaciones: “Una vez revisada su solicitud, se informa que no cumple
con los requisitos de la normativa vigente”.

Para la aprobacién de una solicitud de registro de operacion tipo
almacenista, el técnico de la Agencia asignado, en el sistema, debe: (1)
en el campo “informe de revision” seleccionar la opcion “post registro”,
(2) en el campo “resultado de revisidbn” colocar como resultado
“registrado” y (3) en observaciones “Sujeto a control post registro cuando
la Agencia lo considere pertinente”.

Una vez aprobado el registro de operacion tipo almacenista en el
sistema de la Agencia, es responsabilidad del usuario declarar los
insumos agropecuarios que expendera, para lo cual debe utilizar la

herramienta “declarar producto”.
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9.9.

9.10.

9.11.

9.12.

9.13.

9.14.

9.15.

9.16.

9.17.

El estado “registrado” de una operacion tipo almacenista, indica que la
operacion no tiene novedades y su estado le permite ejecutar sus
actividades.

Posterior a la aprobacion de la solicitud de registro de una operacion tipo
almacenista, el responsable técnico del almacén debera asistir a la
capacitacioén dictada por la Agencia, rendir una evaluacion y obtener el
certificado de aprobacion.

Una vez aprobada la operacion tipo almacenista, ésta permanecera en
estado “registrado” en el sistema de la Agencia, hasta que se realice la
inspeccion por primera vez a cargo de los técnicos de la Agencia.

Si durante la inspeccidon por primera vez el almacén no cumple con la
normativa vigente, la Agencia determinara si continla en estado
‘registrado” o pasa a “no habilitado”, en base al dictamen luego del
proceso administrativo iniciado por las observaciones encontradas.
Posterior al registro, el usuario puede realizar la actualizacion de su
informacion, dentro del sistema de la Agencia, en la opcion “Datos del
Operador”, modulo “Actualizar mis datos”.

Cuando se establezcan nuevos almacenes, o sucursales, estos deben
ser registrados en el sistema de la Agencia al inicio de sus actividades
comerciales.

Se entiende por nuevo almacén, o nueva sucursal, todo establecimiento
que: no esté registrado en el sistema informatico vigente de la Agencia,
tenga una nueva direccion, o haya cambiado su numero de RUC o
RISE.

No se considera como nuevo almacén, aquel que realice un cambio de
propietario, representante legal o cambio de responsable técnico;
siempre y cuando se mantenga el numero de RUC o RISE registrado
ante la Agencia.

En el caso que, los inspectores autorizados por la Agencia identifiquen
un nuevo almaceén, remitiran a la Agencia el listado de los almacenes
nuevos en un término de 72 horas. Los técnicos de la Agencia

procederan con la notificacion para que el almacén en el término de
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quince (15) dias registre su establecimiento en el sistema informatico
vigente de la Agencia.

9.18. Si un almacén no cumple con la notificacion realizada por la Agencia, en
el tiempo establecido, se iniciara el respectivo proceso administrativo.

9.19. En caso de encontrarse productos que incumplan con la normativa
vigente para su expendio, sin importar el estado de registro del almacén,
la Agencia procedera con el decomiso/cuarentena de los mismos,
cuando corresponda.

9.20. La informacion de las inspecciones realizadas por las Direcciones
Distritales y Articulacion Territorial, Direcciones Distritales o Jefaturas de
Servicio de Sanidad Agropecuaria debera ser comunicada a la
Coordinacion General de Registro de Insumos Agropecuarios.
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CAPITULO VII

10. BUENAS PRACTICAS DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y
EXPENDIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS (BPE)

Las buenas practicas de recepcion, almacenamiento, y expendio (BPE),
constituyen un conjunto de normas que deben cumplir los almacenes de
expendio de insumos agropecuarios, respecto a las instalaciones,
equipamientos y procedimientos, destinados a garantizar el mantenimiento de

las caracteristicas y propiedades de los productos.

10.1. DEL PERSONAL

10.1.1. Todo el personal debe recibir el entrenamiento inicial y la capacitacion
sobre la aplicacién de buenas practicas de recepcion, almacenamiento,
y expendio (BPE), el cual debera ser impartido por el responsable
técnico del almacén.

10.1.2. El personal debe usar equipo de proteccion personal (EPP) de acuerdo
al tipo de producto que manipule.

10.1.3. Esta prohibido fumar, comer, beber (con excepcién de agua, para lo
cual los surtidores se ubicaran en el area de expendio). Los alimentos y
bebidas para consumo del personal deben almacenarse en un area

adecuada para tal fin.

10.2. DE LA DOCUMENTACION

10.2.1. El contenido de los documentos (procedimiento de recepcion,
almacenamiento y expendio, procedimiento para mantener la cadena
de frio de biologicos de uso veterinario) debe ser redactado en forma
clara, precisa y libre de expresiones ambiguas. Debe indicar un titulo,
el contenido, el nombre y firma de la persona que lo redacta.

25




D Y GANADERIA

F mnisten AGROCALIDAD
F AGRICULTURA AGENCIA DE REGULACION Y
— V CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTROY POST REGISTRO DE ALMACENES DE EXPENDIO DE Edicién N°: 4

INSUMOS AGROPECUARIOS Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: Todos

10.2.2.

10.2.3.

Los documentos referentes a todas las compras, controles, y expendio
de productos deberan archivarse por dos afios consecutivos.

Los datos e informacion pueden ser registrados por medios
convencionales o utilizando un sistema informatico u otras formas

verificables.

10.2.4. El almacén debe contar con los siguientes documentos, que deben ser

conocidos y accesibles al personal involucrado en el sistema de
almacenamiento: procedimiento escrito sobre recepcion,

almacenamiento y expendio (BPE) de insumos agropecuarios.

10.3. DE LA INFRAESTRUCTURA

10.3.1.

10.3.2.

Las instalaciones deben estar disefiadas, construidas y adaptadas de
tal manera que brinden seguridad, faciliten su mantenimiento, limpieza
y las operaciones que se realicen dentro de las mismas.

Las instalaciones deben contar con las siguientes areas segun

corresponda:

a. Area de expendio o sala de ventas: es la parte del establecimiento
que se destina a exposicidn de productos, estancia del publico y
venta de productos.

b. Area de almacenamiento o ftrastienda: es la parte del
establecimiento donde se almacenan los productos destinados a la
reposicion de las existencias del area de expendio.

c. Area apropiada para productos veterinarios que requieran
condiciones especiales de almacenamiento.

d. Area para productos veterinarios psicotrépicos y estupefacientes
(grupo 1), los cuales deben almacenarse en areas de acceso
restringido y bajo responsabilidad del meédico veterinario
autorizado.

e. Area de productos no conformes, para productos inmovilizados,
caducados, o que presenten alguna no conformidad en cuanto a la

normativa vigente.
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10.3.3. La ventilacién, temperatura y humedad deben ser controladas
conforme a las especificaciones de los productos.

10.3.4. Los pisos, paredes, muros y divisiones deben ser de material liso,
sélido (sin grietas), no inflamable, y resistente a factores ambientales
como humedad (impermeables), que permitan su facil limpieza y
sanitizacion.

10.3.5. Los techos deben ser resistentes, uniformes y de facil limpieza.

10.3.6. Las instalaciones eléctricas deben estar en buen estado y protegidas.

10.3.7. El espacio en el interior del establecimiento debe facilitar el movimiento

del personal y los productos.

10.4. DEL EQUIPAMIENTO

10.4.1. El almacén debera disponer al menos de los siguientes recursos:
a. Estantes, anaqueles, vitrinas o perchas
b. Equipo de proteccion personal (para expendio de plaguicidas y
productos afines de uso agricola)
c. Equipo de medicion de temperatura ambiental
10.4.2. Los estantes, anaqueles, vitrinas o perchas deben guardar entre si una
distancia adecuada para facilitar el manejo de los productos y en los
lugares donde no dificulten el transito del personal. En ningun caso

deben colocarse los productos directamente en el piso.

10.5. DE LA LIMPIEZA

10.5.1. Los almacenes de insumos agropecuarios deben estar limpios, libres
de desechos acumulados, plagas y otros animales.

10.5.2. El almacén debe contar con un sistema de control de plagas. El
sistema seleccionado debe asegurar que el procedimiento detallado en
el contrato de prestacion de servicios sea validado por el técnico de la
Agencia. Asi mismo, se verificara que los productos utilizados tengan el
registro autorizado por la Autoridad Nacional Competente, para su uso.
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10.6. RECEPCION

10.6.1.

10.6.2.

10.6.3.

10.6.4.

10.6.5.

10.6.6.

Planificar la recepcion de los productos, asegurando un lugar
disponible para almacenarlos.

La recepcion sera certificada mediante un documento o comprobante,
los que deberan mantenerse archivados en el establecimiento; el
mismo que debe incluir por lo menos la siguiente informacion:

a. Nombre del proveedor

b. Nombre del producto

c. Presentacion comercial

d. Numero de lote

e. Cantidad recibida (numero de recipientes y cantidad en cada

recipiente)

f. Fecha de recepcion

Al momento de la recepcion, se verificara la cantidad recibida y se
realizara una inspeccion aleatoria de los productos recibidos. La
inspeccion incluira la revision de: (a) embalaje, (b) envases, (c)
etiquetas.

En el embalaje se debe revisar:

a. Que el material de embalaje esté limpio, no arrugado, quebrado,
humedo, u otra caracteristica que indique deterioro del producto.

b. Que no se encuentre abierto.

En el envase se debe revisar:

a. Que el envase esté limpio, no arrugado, quebrado, humedo u otra
caracteristica que indique deterioro del envase (deformado,
abombado).

b. Que no se observen manchas o cuerpos extrafios

c. Que el cierre o sello sea seguro y cuando lleve banda de
seguridad, esta se encuentre intacta.

En las etiquetas el rotulado debe ser legible e indeleble. Las etiquetas

deben estar bien adheridas al envase y en éstas se debe revisar:
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a. Nombre del producto: que la identificacibn corresponda al
producto

Presentacion comercial

Numero de lote

Fecha de vencimiento vigente

Registro del producto

- ® oo T

Identificacion del fabricante/formulador y del
importador/distribuidor cuando corresponda
Condiciones de almacenamiento, cuando corresponda
h. No tener colocados elementos sobre las etiquetas que impidan la
visibilidad de la informacion del producto
10.6.7. En los productos veterinarios, siempre que no haya riesgo de alteracion
de los mismos, se debe revisar:
a. Liquidos no estériles (jarabes, elixires, suspensiones, emulsiones,
soluciones y gotas):
e Homogeneidad del producto
e Uniformidad en el contenido
e Presencia de gas y otro signo que podrian indicar
contaminacién del producto
b. Liquidos estériles (inyectables de pequefio volumen, de gran
volumen y oftalmicos):
e Ausencia de particulas extrafias detectables visualmente
e Ausencia de turbidez en la solucion
e Cambio de color
e Uniformidad de contenido
c. Solidos no estériles (tabletas, polvos, granulos, grajeas,
comprimidos, capsulas):
¢ Uniformidad en las caracteristicas especificas del producto
(forma, color, tamario)
e Ausencia de roturas, rajaduras, pegajosidad o material
extrafo incrustado o adherido al producto.
e Existencia de capsulas vacias, rotas o abiertas
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10.6.8.

10.6.9.

d. Sodlidos estériles (polvos vy liofilizados para aplicacion inyectable):
e Ausencia de material extrafo visible
e Cambios en el color u otras caracteristicas fisicas que
podrian indicar alteracion en el producto

Verificar que todos los productos cuenten con registro vigente y emitido
por la Agencia y que provengan de titulares de registro y/o
distribuidores registrados y autorizados por la Agencia.
Verificar que no se reciban, almacenen y/o expendan productos
utilizados en programas de control oficial por parte de la Agencia, que
provengan de donaciones, o que tengan la leyenda “prohibida su

venta”.

10.6.10. Verificar que no se reciban, almacenen y/o expendan materias primas

de productos veterinarios que formen parte de la formulacion final de
minerales, vitaminas, aminoacidos o promotores de crecimiento, las
cuales son de uso exclusivo de operadores registrados como

fabricantes o formuladores de insumos agropecuarios.

10.6.11. Verificar que no se reciban, almacenen y/o expendan productos

veterinarios dinamicos o formulas maestras que son de uso exclusivo

en explotaciones agropecuarias.

10.6.12. Verificar que no se reciban, almacenen y/o expendan mezclas

especiales de fertilizantes.

10.6.13. Verificar que no se reciban, almacenen y/o expendan plaguicidas de

10.6.14.

venta aplicada.
Verificar que no se reciban, almacenen y/o expendan insumos

agropecuarios sin etiqueta.

10.7. ALMACENAMIENTO

10.7.1.

La principal regla para el almacenamiento, aplicable a cualquier insumo
agropecuario, son los principios PEPS (lo primero que entra es lo

primero que sale - FIFO) o PCPS (proximo a caducar, primero en salir)
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10.7.2.

10.7.3.

10.7.4.

10.7.5.

10.7.6.

que se aplican para asegurar que las entregas mas antiguas se usen
antes que las entregas mas nuevas.

Almacenar los productos en lugares apropiados y en condiciones de
temperatura indicadas en su etiqueta.

Almacenar el producto nuevo detras del producto viejo, para facilitar el
procedimiento “lo primero que entra es lo primero que sale”.

El area de almacenamiento debe mantener una temperatura entre 15°C
y 30°C (ambiente controlado) a excepcion de cuando el producto
indique temperaturas especificas. La temperatura sera controlada con
un equipo de medicién de temperatura ambiental, que sera revisado
dos veces al dia o a intervalos pre-determinados por el almacén en su
procedimiento escrito de almacenamiento de acuerdo al tipo de equipo
o instrumento. Los resultados deben ser registrados y archivados
dentro del almaceén.

Cuando se requieran areas con condiciones ambientales especiales de
temperatura, el almacenamiento debe ser en refrigeradoras o
congeladoras. La temperatura sera controlada con un equipo de
medicion de temperatura ambiental, que sera revisado dos veces al dia
0 a intervalos pre-determinados por el almacén en su procedimiento
escrito de almacenamiento de acuerdo al tipo de equipo o instrumento.
Los resultados deben ser registrados y archivados dentro del almacén.
El almacenamiento en condiciones ambientales especiales de
temperatura debe cumplir los siguientes criterios:

a. Almacenamiento en congelacion: productos veterinarios, como
ciertas vacunas, necesitan ser almacenadas a -20°C.

b. Almacenamiento en refrigeracion (2°C a 8°C): para la mayoria de
vacunas termolabiles de uso veterinario. Los productos deben
almacenarse en la parte inferior del refrigerador (nunca en el
congelador).

c. Almacenamiento en frio: almacenamiento del producto a
temperaturas de 8°C a 15°C. (Ejemplo: algunas vacunas,
determinados colirios, algunos antibidticos).
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10.7.7. El equipo frigorifico debe cumplir con las siguientes caracteristicas:

10.7.8.

10.7.9.

a. Debe estar colocado sobre un plano recto y firme, separado unos
15-20 cm de la pared, que permita la libre circulacion del aire y
evite el sobrecalentamiento del aparato. Permanecera alejado de
la exposicion directa del sol o de cualquier otra fuente de calor.

b. Los bordes de goma de la puerta deben estar intactos para que
faciliten el cierre hermético del equipo frigorifico.

c. Debe disponer de un termostato que mantenga la temperatura
ideal entre +2°C y +8°C y de congelador que proporcione
temperaturas de —15 °C a -25 °C.

d. La temperatura sera controlada con un equipo de medicién de
temperatura ambiental, que sera revisado dos veces al dia o0 a
intervalos pre-determinados por el almacén en su procedimiento
escrito de almacenamiento de acuerdo al tipo de equipo o
instrumento. Los resultados deben ser registrados y archivados
dentro del almaceén.

e. Para la medicion de la temperatura se pueden utilizar (1)
termometros digitales, colocados en el exterior y con su cable
sensor en la zona central del frigorifico separado de la puerta y de
las paredes, o (2) termdmetros de mercurio de maxima y minima,
situados en el interior del refrigerador, en la zona central, bien
visible y nunca en la puerta.

La distribucion de los productos dentro de los equipos frigorificos debe

evitar la sobrecarga, debe permitir la libre circulacion del aire frio entre

los mismos, evitar el contacto directo con las paredes del equipo, y

evitar el almacenamiento de productos en las puertas.

El equipo frigorifico donde se almacenan productos veterinarios

termosensibles no debe usarse para otros usos como almacenar

alimentos y muestras de laboratorio, por dos motivos: 1) higiénicos, al
evitar asi la contaminacién cruzada; y 2) técnicos, para preservar la
cadena del frio, al evitar la apertura multiples veces y por multiples

usuarios.
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10.7.10.

10.7.11.

10.7.12.

10.7.13.

10.7.14.

10.7.15.

10.7.16.

Se procedera a la limpieza del frigorifico cada 6-12 meses o siempre
que la pared del congelador produzca una capa de escarcha superior
a0,5cm.

Se debe contar con los materiales y accesorios para el embalaje y
despacho de productos con cadena de frio.

Se debe contar con un plan de contingencia que registre los
incidentes en el almacenamiento con cadena de frio: corte de fluido
eléctrico, mal funcionamiento de los equipos, ruptura de la cadena de
frio, exposicién de productos a temperaturas fuera de su intervalo
recomendado, etc.

En caso de corte de suministro eléctrico o averia del equipo frigorifico
se deben trasladar las vacunas a otro frigorifico auxiliar, neveras
portatiles o cajas isotérmicas que contengan acumuladores de frio, e
informar al servicio de mantenimiento para que corrija la averia a la
mayor brevedad posible.

Revisar periédicamente los productos a fin de identificar posibles
cambios fisicos.

El almacén debe retirar de las perchas, anaqueles o estanterias los
insumos agropecuarios cuya fecha de caducidad haya sido superada,
hacia el area de producto no conforme con que cuenta el almacén, y
debera notificar al titular de registro sobre el particular.

Las vacunas caducadas deben ser extraidas inmediatamente de la
nevera, colocadas en el area de productos no conformes dentro del
almacén y el almacén debera notificar al titular de registro sobre el
particular.

10.8. EXPENDIO

El expendio de los productos debe realizarse de tal forma que se evite

confusiones, debiendo efectuarse, cuando menos, las siguientes acciones:
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10.8.1. Analisis y validacion de la prescripciéon

10.8.1.1. El expendio de insumos agropecuarios de venta bajo prescripcion
profesional debe realizarse en almacenes registrados y autorizados
por la Agencia, siguiendo las indicaciones del profesional quien firma
la receta.
10.8.1.2. Los unicos profesionales que pueden realizar una prescripcion son los
meédicos veterinarios para productos veterinarios y los ingenieros
agronomos o ingenieros agropecuarios para plaguicidas de venta
restringida.
10.8.1.3. Al momento de la recepcion de una receta, se debe verificar:
a.Nombre y firma original del profesional que emite la receta.
b.ldentificacion del producto: nombre y presentacion comercial del
producto objeto de la prescripcion.
c.ldentificacion de la especie/cultivo de destino
d.Cantidad del producto: numero de unidades a expender.
e.Informacion sobre la forma de dosificar y administrar, asi como del
tiempo que debe durar el tratamiento o aplicacion.
f. Fecha de emision de la receta.
10.8.1.4. En el caso de recetas para productos veterinarios de prescripcion
restringida (grupo I), estas se ajustaran al formato establecido por la
Agencia.
10.8.1.5. En caso de recetas ilegibles o alteradas, se comunicara al usuario
sobre el problema detectado.
10.8.1.6. Se prohibe a los expendedores cambiar la sustancia activa prescrita.

10.8.2. Seleccién de los productos para su entrega
10.8.2.1. La eleccién de los productos en estantes, anaqueles, vitrinas o

perchas se realizara leyendo cuidadosamente la etiqueta del
producto. Se debe asegurar que el nombre del producto, la
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10.8.2.2.

10.8.3.

10.8.3.1.

10.8.3.2.

10.8.3.3.

10.8.3.4.

10.8.4.

10.8.4.1.

10.8.4.2.

concentracion, la forma farmacéutica/formulacion y la presentacion del
mismo corresponde a lo prescrito.

Antes de su entrega, se debe comprobar que el o los productos
cuenten con envases en buenas condiciones y el rotulado cumple con

las especificaciones establecidas en las normativas vigentes.

Registro de los productos expendidos

El almacén debe contar con un sistema de control de ventas (entradas
y salidas) de todos sus productos. Este sistema debe contemplar el
registro del numero de unidades expendidas por lote de un
determinado producto.
Para el expendio de insumos agropecuarios, el almacén archivara la
parte de la receta con la informacion del nombre del producto, la
presentacion comercial y el numero unidades del producto.
Terminada la dispensacion de una receta, se colocara en ella la fecha
en la que se efectua la dispensacion, y se procedera con su archivo
por un periodo de dos afos.
Se debe establecer un control de existencias, mediante el
levantamiento de un inventario periddico, que sera de utilidad para:

a. Verificar el registro de existencias

b. Verificar la existencia de pérdidas

c. Controlar la fecha de vencimiento de los productos

Expendio de insumos agropecuarios

En caso que el insumo agropecuario tenga un inserto con informacion
del producto, el mismo debe ser entregado al usuario el momento del
expendio.

El responsable técnico es el responsable de brindar informacion y
orientacion sobre la administracion, uso y dosis del producto, sus
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10.8.4.3.

10.8.4.4.
10.8.4.5.

10.8.4.6.

interacciones medicamentosas, sus reacciones adversas y Ssus
condiciones de conservacion.

Se permite la venta por fracciones de fertilizantes sélidos acorde al
manual para registro y control de fertilizantes vigente, siempre y
cuando el titular de registro emita su autorizacion y realice una
capacitacidon al personal de los almacenes sobre el proceso correcto
de fraccionamiento de sus productos. El despacho se debe realizar en
un envase que conserve las caracteristicas de almacenamiento
indicadas en la etiqueta y que consigne por lo menos la siguiente
informacion:

a. Nombre del producto

b. Nombre del fabricante/importador

c. Fecha de vencimiento

d. Numero de lote

Se prohibe la venta por fracciones de plaguicidas.

Se prohibe la venta por fracciones de productos veterinarios liquidos
no estériles (jarabes, elixires, suspensiones, emulsiones, soluciones y
gotas), liquidos estériles (inyectables y oftalmicos), sélidos estériles
(polvos vy liofilizados para aplicacion inyectable).

La venta por fracciones de productos veterinarios solidos no estériles
(tabletas, granulos, grajeas, comprimidos, capsulas) puede realizarse
siempre y cuando se cumplan los siguientes requisitos:

a) Que la receta emitida por el médico veterinario prescriba una
cantidad de producto menor a las presentaciones comerciales
con que cuenta el almacén.

b) Cuando se trate de productos envasados en blister o tengan una
presentacion comercial en envase multidosis.

c) El despacho se debe realizar en un envase que conserve las
caracteristicas de almacenamiento indicadas en la etiqueta y
que consigne por lo menos la siguiente informacién: nombre del
producto, nombre del fabricante/importador, fecha de

vencimiento y numero de lote.
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10.8.4.7. La venta por fracciones de alimento completo para animales puede
realizarse siempre y cuando se cumplan los siguientes requisitos:

a) Los sacos de alimentos, una vez abiertos, deben permanecer
cerrados y dentro del almacén, protegidos de la luz solar directa y
contaminacion ambiental.

b) El alimento debe conservarse dentro de recipientes limpios, con
tapa, protegidos de la luz solar directa.

c) El alimento debe conservase en recipientes identificados con el
nombre del producto que contienen.

d) El despacho se debe realizar en un envase que conserve las
caracteristicas de almacenamiento indicadas en la etiqueta y que
consigne por lo menos la siguiente informacion: nombre del
producto, nombre del fabricante/importador, fecha de vencimiento

y numero de lote.
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CAPITULO VIII

11. POST REGISTRO DE ALMACENES DE INSUMOS AGROPECUARIOS.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

La inspeccion post registro consiste en la verificacion in situ de la
informacion consignada en el sistema informatico vigente de la Agencia;
asi como de la verificacién del cumplimiento de las buenas practicas de
recepcion, almacenamiento y expendio (BPE) de insumos
agropecuarios.

Las inspecciones de control post registro seran realizadas por

Organismos de Inspeccion a través de inspectores autorizados, quienes

deben cumplir con los procedimientos descritos en el presente manual.

Las inspecciones post registro se realizaran previo pago por parte del

almacenista al Organismo de Inspeccidn autorizado por la Agencia.

El Organismo de Inspeccion autorizado planificara la inspeccion acorde

al ultimo numero de la cédula del propietario del almacén.

Los almacenistas que no hayan solicitado la inspeccion dentro del

periodo establecido seran sometidos al procedimiento administrativo que

corresponda por parte de la Agencia.

Los requisitos minimos obligatorios de un almacén para cumplir con las

buenas practicas de recepcion, almacenamiento y expendio (BPE), se

encuentran en la lista de verificacion (anexo 1) que forma parte
integrante de este manual.

El técnico de la Agencia podra realizar una inspeccion post registro por

las siguientes razones:

a. Inspeccién reglamentaria: control sanitario después de la aprobacién
del registro de un almacén en el sistema informatico vigente de la
Agencia.

b. Inspeccion periddica: control sanitario periédico sobre almacenes
registrados ante la Agencia.

c. Inspeccién por denuncia: investigacion debido a un reclamo o evento

adverso reportado.
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11.8.

11.9.

11.10.

11.11.

11.12.

11.13.

11.14.

11.15.

d. Inspeccion de seguimiento: control sanitario a los establecimientos
que han presentado observaciones o deficiencias subsanables
durante una inspeccion.

El inspector autorizado por la Agencia podra realizar una inspeccion post

registro por las siguientes razones:

a. Inspeccién rutinaria: inspeccion a almacenes registrados ante la
Agencia.

b. Inspeccion de seguimiento: verificacion de observaciones o
deficiencias subsanables durante una inspeccion.

Los almacenes de expendio inspeccionados, podran ser sometidos a

una inspeccidn de seguimiento de acuerdo al resultado que arroje su

primera inspeccion.

La Agencia se reserva el derecho de realizar inspecciones aleatorias a

los almacenes de expendio cuando lo considere necesario.

El técnico de la Agencia o inspector autorizado deber llevar todos los

insumos necesarios para ejecutar la inspeccidn (identificacion, equipos,

formularios, equipo de proteccion personal).

Los técnicos de la Agencia o inspectores autorizados, al iniciar la

inspeccion, deberan presentarse con su credencial, uniforme, e informar

la(s) razon(es) por la(s) cual(es) se realiza la actividad.

Para las inspecciones de post registro, los técnicos de la Agencia o

inspectores autorizados utilizaran la lista de verificacion (anexo 1) en

formato fisico o digital.

Finalizada la inspeccion los Organismos de Inspeccion autorizados por

la Agencia, deberan reportar los resultados de las inspecciones

conformes de manera inmediata a través del sistema informatico en
tiempo real.

Las inspecciones no conformes que impliquen la accién por parte de la

Agencia con una medida sanitaria, deben ser comunicados ante la

Direccion Distrital y Articulacion Territorial, Direccion Distrital o Jefatura

de Servicio de Sanidad Agropecuaria donde esté ubicado el almacén en

un término de 24 horas.
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11.16. CRITERIOS DE CALIFICACION

11.16.1. La lista de verificacion (anexo 1) consta de dos partes: la primera
corresponde a la informacién del almacén y la segunda son los
requisitos a cumplir.

11.16.2. La parte de requisitos a cumplir se conforma de la siguiente manera:
a. N°: corresponde al numero del requisito a evaluar.

b. Requisito de cumplimiento: es la descripcion del requisito a
evaluar.

c. Aplicacién: corresponde a las siglas que indican si el requisito
aplica para el almacén inspeccionado. Tiene tres opciones: (P)
requisito que aplica para almacén de plaguicidas; (F) requisito que
aplica para almacén de fertilizantes; (V) requisito que aplica para
almacén de productos veterinarios

d. Tipo: corresponde al tipo de requisito. Existen dos tipos:

Tabla . Criterios de Evaluacion

- TIPO DE
CRITERIO ABREVIATURA DESCRIPCION DEL CRITERIO

DEFICIENCIA

Aquel hallazgo que puede influir en grado
IMPRESCINDIBLE (IMP) i
critico

Aquel hallazgo que puede influir en grado
NECESARIO (NEC) o GRAVE
menor, pero aun importante

Para considerar el tipo de deficiencia dentro de los hallazgos, se define lo
siguiente:

CRITICO (C): aquel hallazgo que puede influir en grado critico en la
bioseguridad, infraestructura y condiciones de almacenamiento de los insumos
agropecuarios del establecimiento.

GRAVE (G): aquel hallazgo que puede influir en grado mayor en la
bioseguridad, infraestructura, condiciones de almacenamiento de los insumos
agropecuarios. Un hallazgo grave encontrado en la inspeccion inicial, sera

automaticamente tratado como Critico en las inspecciones subsiguientes.
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11.16.3.
11.16.4.

11.16.5.

11.16.6.

11.16.7.

11.16.8.

e. Cumplimiento: corresponde al espacio de la lista de verificacion
donde se evalua si el requisito es cumplido, no cumplido o no
aplica para el tipo de almacén.

Cada requisito cumplido tendra el valor de uno (1).

Los requisitos que no apliquen para el tipo de almacén que se evalua,

tendran el valor de uno (1).

Los requisitos no cumplidos tendran el valor de cero (0) y seran

considerados como observaciones al finalizar la inspeccion.

Se establece como requerimiento para la aprobacion de la inspeccién

el 100% de cumplimiento de los requisitos establecidos, tanto para

requisitos “Imprescindibles” como para “Necesarios”. Para lo cual,
el almacén debera alcanzar el puntaje establecido en la lista de
verificacion.

El puntaje total, sera el resultado de la sumatoria de los requisitos

cumplidos y de los requisitos que no aplicaron para ese tipo de

almacen.

Un almacén que obtenga el puntaje requerido por la lista de

verificacién, aprueba la inspeccion, dando por terminado el post

registro.

11.17. PROCEDIMIENTO DE HALLAZGOS DE NO CONFORMIDADES POR
PARTE DE LOS ORGANISMOS DE INSPECCION

11.17.1.

11.17.2.

Toda observacion durante la inspeccion o no conformidad, debe ser
levantada en base a evidencia objetiva, para lo cual el inspector
autorizado, debera recabar, a través de los medios necesarios dicha
evidencia, la misma que debe constar como anexos en los informes
técnicos.

En caso que un almacén presente alguna observacion o no
conformidad, en base a evidencia objetiva, durante la inspeccion, el

inspector autorizado debe proceder de la siguiente manera:
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11.17.3.

11.17.4.

11.17.5.

11.17.6.

El incumplimiento de requisitos Imprescindibles resultara en la
notificacion al almacenista para que en el término de quince (15) dias
subsane las no conformidades detectadas, utilizando el acta de
acuerdo al anexo 3 del presente manual.

El incumplimiento de requisitos Necesarios, resultara en la notificacion

al almacenista para que en el término de treinta (30) dias subsane las

no conformidades detectadas, utilizando el acta de acuerdo al anexo 3

del presente manual.

La subsanacion de requisitos Imprescindibles y/o Necesarios de la

lista de verificacion para almacenes de expendio de insumos

agropecuarios podra realizarse por:

a) Inspeccidén de seguimiento: se planificara y ejecutara una nueva
inspeccion al establecimiento, para lo cual utilizara una nueva lista
de verificacién. Los resultados de la nueva inspeccién deben
quedar registrados en la matriz de post registro o sistema
informatico vigente que se utilice para tal efecto.

b) Subsanacion documental: el responsable técnico, propietario o
representante legal del almacén podra enviar via oficio o por
correo electrébnico un documento donde se evidencie la
subsanacion de las no conformidades detectadas en la inspeccion
de post registro. Este documento podra constar de fotografias,
informacion escrita, documentos habilitantes, etc. Una vez
receptado el documento, se verificara que la informacién cumple
con los requisitos de la normativa y notificara la decision
(APROBADO o RECHAZADO) al correo electrénico registrado por
el almacén. El resultado de la subsanacién documental sera
registrado en la matriz de post registro o sistema informatico
vigente que se utilice para tal efecto.

Una vez comprobado que las correcciones han sido aplicadas, el

inspector autorizado procedera a reportar el cumplimiento de las

mismas dando por terminado el control post registro.
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11.17.7. Una vez cumplido el tiempo de subsanacion y de comprobarse que
las correcciones no han sido aplicadas, el inspector autorizado
elaborara un informe técnico, adjuntando la lista de verificacion y acta
de hallazgos originales; estos documentos seran presentados ante la
Agencia.

11.17.8. La Agencia posterior al analisis y calificacion del informe técnico,
iniciara el proceso administrativo correspondiente.

11.17.9. Cuando se evidencie el incumplimiento del requisito Imprescindible
que solicita “Verificar que los productos veterinarios, plaguicidas,
fertilizantes y productos afines de uso agricola se encuentren
registrados ante la Agencia y cumplen con la normativa vigente”, no
se otorgara al almacenista un tiempo de subsanacion y se dara por no
aprobada la inspeccion.

11.17.10. El inspector autorizado que encuentre producto no conforme en
percha, bodega, vitrinas o sitios de expendio, procedera con las
siguientes acciones:

a) Tomar fotografias que evidencien el sitio donde fue encontrado el
producto y que muestren la informacién de la etiqueta del
producto.

b) Solicitar y verificar que el almacenista coloque los productos en el
area de productos no conformes.

c) Levantar un inventario de todos productos no conformes
utilizando el formato del anexo 6 que forma parte integrante del
presente manual.

d) Elaborar un informe, adjuntado todos los documentos e
informacion levantada, el cual debe ser remitido a la Direccién
Distrital y Articulacion Territorial, Direccion Distrital o Jefatura de
Servicio de Sanidad Agropecuaria donde esté ubicado el
almaceén en un término de 24 horas.

11.17.11. Una vez receptado el informe por hallazgo de productos no
conformes, el técnico de la Agencia debe trasladarse al sitio,
constatar el tipo de infraccion y de ser el caso dispondra la medida
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sanitaria correspondiente utilizando los formatos de los anexos 7 y

anexo 8, para dar inicio al proceso administrativo correspondiente.
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CAPITULO IX

12. TIENDAS DE ABARROTES, TIENDAS DE AUTOSERVICIO, FARMACIAS
Y OTROS.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

Los establecimientos como tiendas de abarrotes no podran expender
agroquimicos dentro de sus instalaciones, en aplicacion del Instructivo
descriptivo de establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario,
publicado por ARCSA que indica: “TIENDAS DE ABARROTES.- (...) en
estos establecimientos se prohibe la venta de productos agroquimicos”.
Las farmacias no cuentan con la autorizacion para la venta de insumos
agropecuarios en aplicacion del Instructivo descriptivo de
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario, publicado por
ARCSA.

Los establecimientos como supermercados, comisariatos y tiendas de
autoservicio que cumplan con el proceso de registro y aprobacion ante la
Agencia como almacenes de expendio podran instalar una seccion para
la venta de fertilizantes, plaguicidas de uso agricola, alimento completo
para animales, cosméticos, snhacks para mascotas, desinfectantes,
antisépticos y/o sanitizantes de uso pecuario y/o jabones, champus,
collares, talcos, sprays para el control de ectoparasitos de perros y
gatos; siempre y cuando dicha area se encuentre debidamente
identificada e individualizada.

Las tiendas de abarrotes que cumplan con el proceso de registro y
aprobacion ante la Agencia como almacenes de expendio podran
instalar una seccion para la venta de alimento completo para animales,
cosmeéticos, snacks para mascotas, desinfectantes, antisépticos y/o
sanitizantes de uso pecuario y/o jabones, champus, collares, talcos,
sprays para el control de ectoparasitos de perros y gatos; siempre y
cuando dicha area se encuentre debidamente identificada e

individualizada.

45




F mnisten AGROCALIDAD
)E AGRICULTURA 5

1 AGENCIA DE REGULACION Y
D Y GANADERIA \/ CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTROY POST REGISTRO DE ALMACENES DE EXPENDIO DE Edicién N°: 4

INSUMOS AGROPECUARIOS Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: Todos

12.5.

12.6.

Los almacenes de expendio de productos veterinarios dentro de
hospitales, clinicas, consultorios veterinarios, centros de estética animal
y centros de comercializacion de animales domésticos; deberan
registrarse ante la Agencia y estar ubicados en ambientes
independientes o convenientemente separados de aquellos destinados a
la realizacion de otras actividades o negocios.

Toda actividad registrada y aprobada como almacén de expendio estara
sujeta a inspeccion post registro por parte de técnicos de la Agencia o

por Organismos de Inspeccion autorizados.
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CAPITULO X

13. PROCEDIMIENTO PARA INHABILITACION DE OPERACIONES

La inhabilitacion de operaciones de un almacén de expendio registrado ante la

Agencia, se aplicara en los siguientes casos:

a.
b.
C.

13.1.

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

13.1.5.

Cese de actividades previa notificacion a la Agencia.
Cese de actividades sin previa notificacion a la Agencia.
Cese de actividades determinado por resolucién administrativa.

Cese de actividades previa notificacion a la Agencia.

Cuando el representante legal de un almacén de expendio de insumos
agropecuarios, decida voluntariamente cesar las actividades realizadas
en el establecimiento debera notificarlo ante la Agencia.

La notificacion la realizara el representante legal a través de una
solicitud que contenga su numero de cédula, razén social y RUC/RISE
del almaceén respaldado con su firma de responsabilidad, y dirigida al
Director Distrital y de Articulacion Territorial, Director Distrital o Jefe de
Servicio de Sanidad Agropecuaria.

Una vez revisada y validada la informacion, el Director Distrital y de
Articulacion Territorial, Director Distrital o Jefe de Servicio de Sanidad
Agropecuaria delegara al técnico de la Unidad de Registros a su cargo,
para que proceda a elaborar un requerimiento al Departamento
Tecnolégico con el fin de inhabilitar la operacion de almacén de
expendio.

Adicionalmente el técnico de la Unidad de Registros que realizo la
solitud, actualizara en su base datos el estado actual del almacén de
expendio y notificara a la Coordinacion General de Registro de
Insumos Agropecuarios la accion realizada.

Los almacenes de expendio registrados que suspendan sus
actividades por mas de treinta (30) dias calendario, deben notificar el
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particular a la Agencia, con el fin de mantener su registro en el sistema

informatico vigente.

13.2. Cese de actividades sin previa notificacion a la Agencia.

13.2.1.

13.2.2.

13.2.3.

Cuando en las inspecciones de post registro el técnico de la Agencia
identifique que un almacén de expendio finaliz6 o cambid sus
actividades elaborara un informe con el fin de solicitar su inhabilitacion
en el sistema informatico vigente.

Cuando el inspector autorizado evidencie que el almacén de expendio
cesO o cambid sus actividades, a través de un informe comunicara a la
Agencia, en el término de 24 horas, para su inhabilitacion.

El técnico de la Unidad de Registros que realizd el proceso de
inhabilitacién, actualizara en su base datos el estado actual del
almacén de expendio y notificara a la Coordinacion General de
Registros de Insumos Agropecuarios la accién realizada.

13.3. Cese de actividades determinado por resolucién administrativa.

13.3.1.

13.3.2.

13.3.3.

Una vez emitida la resolucion administrativa en primera instancia que
determine la clausura temporal o definitiva de un almacén de expendio
el técnico de la Agencia elaborara una solicitud al Departamento
Tecnoldgico para inhabilitar las operaciones del almacén de expendio.
Adicionalmente el técnico de la Agencia que realizé la solicitud,
actualizara en su base datos el estado actual del almacén de expendio
y notificara a Coordinacion General de Registros de Insumos
Agropecuarios la accion realizada.

En caso que la Agencia resuelva la suspension de un almacén en el
sistema informatico vigente, éste debera realizar nuevamente el

proceso de registro y pago.
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CAPITULO XI

14. MEDIDAS SANITARIAS

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

Las medidas sanitarias seran ejecutadas exclusivamente por el personal

técnico de la Agencia.

La Agencia podra tomar las siguientes medidas sanitarias:

a) Cuarentena de productos

Decomiso de productos

Clausura temporal de almacenes

Clausura definitiva de almacenes

Suspension del registro

f) Revocacion del registro

La cuarentena y decomiso de insumos agropecuarios estara regida bajo

las condiciones establecidas en las normativas y/o manuales

correspondientes.

Los insumos agropecuarios cuarentenados y/o decomisados quedaran

bajo custodia del establecimiento donde fueron hallados y no podran ser

movilizados, devueltos al titular, re-etiquetados o comercializados sin
previa autorizacion de la Agencia.

La medida sanitaria de clausura temporal de las instalaciones del

operador de insumos agropecuarios sera ejecutada en los siguientes

casos:

a) Realizar actividades de fabricacion, formulacion, envasado,
etiquetado, fraccionamiento sin autorizacion para ejercer dicha
actividad (a excepcion del fraccionamiento autorizado de productos
veterinarios como tabletas, granulos, grajeas, comprimidos, capsulas
y alimento completo para animales).

b) Evidenciar que el establecimiento realice actividades que afecten

directamente a la salud publica o0 ambiente.
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14.6.

14.7.

14.8.

La medida sanitaria de clausura definitiva de las instalaciones del
operador de insumos agropecuarios sera ejecutada previa resolucion
administrativa.

Suspensioén: la Agencia por escrito notificara la suspension del registro

y/o actividades totales o parciales del almacén de expendio en los

siguientes casos:

a) Cuando la correccion del incumplimiento o no conformidad no se
complete dentro del periodo de tiempo establecido.

b) Cuando el almacén de expendio no cuente con un responsable
técnico de acuerdo al listado del Anexo 4 que forma parte del
presente manual.

c) Cuando se verifique que el almacén no cuenta con los equipos y
materiales para el correcto almacenamiento y conservacion de los
productos.

d) Cuando el almacén no cumpla con las buenas practicas de
recepcion, almacenamiento y expendio (BPE) de insumos
agropecuarios.

e) Almacenar y/o expender insumos agropecuarios sin registro o que
no provengan del titular de registro y/o distribuidor autorizado.

f) Almacenar y/o expender insumos agropecuarios utilizados en
programas de control oficial por parte de la Agencia, que provengan
de donaciones, o que tengan la leyenda “prohibida su venta”.

g) Almacenar y/o expender productos veterinarios dinamicos o formulas
maestras que son de uso exclusivo en explotaciones agropecuarias.

h) Almacenar y/o expender mezclas especiales de fertilizantes y
plaguicidas de venta aplicada.

Revocacion: la Agencia procedera a revocar el registro del almacén de

expendio de insumos agropecuarios, dentro del proceso

correspondiente, en concordancia con la Ley Organica de Sanidad

Agropecuaria y su reglamento, en los siguientes casos:

a) Adulterar, modificar, suplantar certificados, reportes u otros
documentos oficiales emitidos por la Agencia.
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b)
c)
d)

e)
f)

Cuando se verifique la adulteracion de productos o etiquetas.
Cuando se verifique el fraccionamiento y/o reenvase de plaguicidas.
Cuando se verifique el fraccionamiento y/o reenvase de productos
veterinarios como liquidos no estériles (jarabes, elixires,
suspensiones, emulsiones, soluciones y gotas), liquidos estériles
(inyectables y oftalmicos) y solidos estériles (polvos vy liofilizados
para aplicacion inyectable).

Almacenar y/o expender productos con moléculas prohibidas.
Expender productos de venta bajo prescripcion profesional sin el
respaldo y archivo de una receta firmada por un profesional
autorizado, es decir médico veterinario para productos veterinarios y
un Ing. Agronomo o Ing. Agropecuario para plaguicidas y productos
de venta restringuida.

Cuando dentro del almacén de expendio se realice la aplicacién de

productos de uso veterinario en animales.
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16. ANEXOS

ANEXO 1

Lista de verificacion para almacenes de expendio de Insumos agropecuarios

Hora inicio inspeccion

FECHA

N° DOCUMENTO

Hora cierre inspeccion

DiA

MES

DATOS DEL ALMACEN

Razén social

RUC.

AR

Representante legal

UBICACION

Provincia

Cantén

Parroquia

Direccion

Nombre del area
(Nombre del aimacén)

Coordenadas

U™ X

Teléfono
convencional

Teléfono
celular

[ ]

A D A A A Y |

Correo
electrénico

RESPONSABLE TECNICO

Nombre (productos agricolas) 1:

C.L.

[

Nombre (productos veterinarios) 2:

C.L.

Tipo de almacén

Pecuario Agropecuario (agricola, pecuario, fertilizantes)

Agricola I:l D

Tipo de productos veterinarios que comercializa (por tipo de prescripcion):

Venta libre I:l

Venta bajo receta médica

Biolbgicos D D

Tipo de productos agricolas que comercializa:

Plaguicidas de venta bajo receta

Plaguicidas de venta libre

Plaguicidas de venta restringida I:I

|v|:|

la I:I Ib I:I
Il I:I Il I:I

Productos afines (coadyuvantes) I:I

[]

Fertilizantes y afines

Venta bajo receta médica de prescripcion restringida |:|

]

expendan productos veterinarios (grupo 1) de venta bajo receta de prescripcion restringida.

1
k]
N° REQUISITO DE CUMPLIMIENTO 3 TIPO CUMPLIMIENTO
e
RESPONSABLE TECNICO
Verificar que el almacén cuente con un archivo de los siguientes documentos:
(a) Original o copia del certificado de aprobacion de la capacitacion para almacenes de expendio (tomando en cuenta
la fecha del Gltimo curso impartido por la Agencia).
1 | (b) Declaracion de responsabilidad técnica para almacenes de expendio de insumos agropecuarios PFV | [IMP] | SI( ) NO( ) NA()
(c) Copia del titulo profesional o certificado ante Autoridad Nacional de Educaciéon competente del responsable
técnico
(d) Copia del RUC o RISE en el que conste la actividad econdémica de venta de insumos agropecuarios.
(e) Procedimiento escrito de recepcion, almacenamiento y expendio de insumos agropecuarios.
2 | Verificar el titulo profesional del responsable técnico de acuerdo al anexo 4 del manual de la Resolucion 203. PFV [IMP] SI( ) NO( ) NA( )
Verificar la presencia del responsable técnico en el almacén hasta finalizada la inspeccion. Aplica para los almacenes
3 | que expendan productos plaguicidas con categoria toxicolégica la y Ib, plaguicidas de venta restringida; o que | PV [IMP] | SI( ) NO( ) NA( )

P: requisito que aplica para almacén de plaguicidas; F: requisito que aplica para almacén de fertilizantes; V: requisito que aplica para almacén de productos veterinarios
[IMP]: requisito IMPRESCINDIBLE; [NEC]: requisito NECESARIO; NA: no aplica
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N°

REQUISITO DE CUMPLIMIENTO

APLICACION

TIPO

CUMPLIMIENTO

INFRAESTRUCTURA ALMACEN

Verificar que el &rea de almacenaje y expendio de productos NO sea utilizado como vivienda.

[IMP]

SI( ) NO( ) NA(')

Verificar que el lugar donde se almacena el producto NO esté construido con materiales combustibles
(madera, cafa guadua), en especial la estructura que soporta el techo. Se aceptan paredes de construccion
mixta.

PFV

[IMP]

SI( ) NO( ) NA(')

Verificar que el piso sea impermeable, sin grietas, para permitir su facil limpieza y evitar filtraciones.

PFV

[IMP]

SI( ) NO( ) NA(')

Verificar que las paredes y techos estén sin grietas, agujeros; y las paredes sin presencia de humedad o
signos de grave deterioro.

PFV

[IMP]

SI( ) NO( ) NA(')

Verificar que las instalaciones eléctricas estén protegidas para evitar descargas y posibles incendios.

PFV

INEC]

SI( ) NO( ) NA(')

Verificar que disponga de extintores contra incendios cargados y vigentes.

PFV

INEC]

SI( ) NO( ) NA( )

Verificar que el almacén disponga de una ventilacion adecuada para ayudar a controlar la temperatura
interna y exceso de humedad, asi como el polvo excesivo, y garantizar que no se acumulen en el aire
concentraciones altas de sustancias peligrosas para la salud.

PFV

[IMP]

SI( ) NO( ) NA( )

Verificar que cuente con una via de acceso identificada e independiente de otras areas del establecimiento,
asi como las vias de salida y evacuacion estén libres de obstaculos.

PFV

[IMP]

SI( ) NO( ) NA( )

Verificar que exista un &rea fisica para el almacenamiento de productos no conformes (inmovilizados,
caducados, cuarentenados y/o decomisados, o que presenten alguna no conformidad).

PFV

[IMP]

SI( ) NO( ) NA(')

Verificar que cuente con un kit anti derrames. Este debe contener: una pala, una escoba, un recipiente vacio
rotulado y material absorbente (aserrin o arena) para la limpieza en los casos de derrame de plaguicidas.

[IMP]

SI( ) NO( ) NA(')

Verificar que cuente con sefiales y simbolos (sefialética) del siguiente tipo: salida de emergencia, numeros
de emergencia, sefnal de no fumar, sefial de no comer ni beber, identificacion de las estanterias, kit anti
derrames (para almacenes plaguicidas), area de productos no conformes, etc.

PFV

INEC]

SI( ) NO( ) NA(')

ALMACENAMIENTO DE INSUMOS AGROPECUARIOS

Verificar que los envases estén almacenados dentro de anaqueles, estantes, vitrinas, perchas, sobre
plataformas o paletas. En ningiin caso deben colocarse los productos directamente en el suelo.

PFV

[IMP]

SI( ) NO( ) NA( )

Verificar que exista separacion entre el producto més alto y el techo y entre las columnas de sacos apilados,
con el fin de evitar la acumulacioén de olores y humedad que puedan afectar al producto. Para fertilizante
ensacado las pilas deberan mantener una distancia minima de un metro de aleros, vigas y paredes del
almacén. La altura de las pilas debera limitarse a la capacidad de manejo que tenga el almacén.

PFV

INEC]

SI( ) NO( ) NA( )

Verificar que los insumos agropecuarios NO se almacenen junto a semillas, alimentos o medicamentos de
uso humano, o cualquier otro tipo de producto que se encuentre dentro del almacén.

PFV

[IMP]

SI( ) NO( ) NA(')

Verificar que los envases de plaguicidas estén ordenados por (a) categoria toxicologica (plaguicidas y afines
de uso agricola), (b) clase de plaguicida, (c) forma, (d) tamafio y (e) tipo de envase (estado sélido parte
superior y liquido con los cierres hacia arriba en la parte inferior). Verificar se conservan y almacenan los
insumos agropecuarios en sus envases originales, debidamente etiquetados y ordenados segun la clase de
producto: insecticidas, fungicidas, nematicidas, fertilizantes, antibi6ticos, antiparasitarios, vitaminas,
biol6gicos, alimentos para animales, etc.

PFV

[IMP]

SI( ) NO( ) NA(')

Los estantes deberan contar con una barra de seguridad, para evitar la caida de los envases de plaguicidas
y fertilizantes.

PF

[IMP]

SI( ) NO( ) NA( )

20

Verificar que cuente con un equipo para la medicion de la temperatura ambiental en el area de
almacenamiento de producto, y un registro de la misma.

PV

INEC]

SI( ) NO( ) NA(')

PERSONA

21

Verificar que el personal que se encuentra en bodega y manipula plaguicidas y fertilizantes disponga y utilice
el equipo de proteccion personal - EPP (Guantes, mascarillas, mandil de manga larga), de acuerdo al tipo de
producto que se vaya a manipular.

PF

[IMP]

SI( ) NO( ) NA(')

INVENTARIO DE PRODUCTOS

22

Verificar que cuente con un inventario/registro de productos en el almacén.

PFV

INEC]

SI( ) NO( ) NA()

23

Verificar que cuente con un procedimiento interno para informar al titular del registro y/o distribuidor sobre la
presencia de productos caducados dentro del almacén

PFV

INEC]

SI( ) NO

z
P

ACTIVIDAD DEL ALMACEN

24

Verificar que NO se realizan actividades de fabricacion, formulacién, envasado, etiquetado, fraccionamiento
(a excepcion del fraccionamiento de fertilizantes sélidos y productos veterinarios autorizados), adulteracion
de productos o etiquetas, aplicaciéon de productos veterinarios; en establecimientos registrados como
almacenes de expendio

PFV

[IMP]

SI( ) NO( ) NA( )

PLAGUICIDAS DE VENTA RESTRINGIDA

25

Verificar que el almacén cuente con un archivo de recetas firmadas por un Ing. Agrébnomo o Ing.
Agropecuario para el expendio de productos plaguicidas con categoria toxicologica la y Ib, y plaguicidas de
venta restringida (Paraquat y sus mezclas, Carbosulfan, etc.). El archivo deberd permanecer durante dos
anos en el almacén de expendio. Verificar que el almacén haya presentado el reporte semestral de recetas
de plaguicidas de venta restringida.

[IMP]

SI( ) NO( ) NA( )

P: requisito que aplica para almacén de plaguicidas; F: requisito que aplica para almacén de fertilizantes; V: requisito que aplica para almacén de productos veterinarios
[IMP]: requisito IMPRESCINDIBLE; [NEC]: requisito NECESARIO; NA: no aplica
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INSUMOS AGROPECUARIOS

Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: Todos

=z
e}
(3}
N° REQUISITO DE CUMPLIMIENTO 3 TIPO CUMPLIMIENTO
2
PRODUCTOS VETERINARIOS
Verificar que la venta por fracciones de productos veterinarios como solidos no estériles (tabletas, granulos,
26 | grajeas, comprimidos, capsulas) y alimento completo para animales sea realizada respetando los requisitos \" [IMP] SI( ) NO( ) NA( )
establecidos en los numerales 10.8.4.6. y 10.8.4.7. del manual de la Resolucién 203.
Verificar que el almacén cuente con un archivo de recetas firmadas por un médico veterinario, para el
expendio de productos que asi lo requieran. El archivo debera permanecer durante dos afios en el almacén
de expendio. Las recetas deben contener como minimo la siguiente informacion: nombre comercial del
27 producto sin siglas ni abreviaturas, unidades del producto, fecha, firma del médico veterinario y nimero de v [IMP] SIC ) NO( ) NA(C)
registro ante Autoridad Nacional de Educacion competente. Verificar que el almacén de expendio haya
presentado el reporte semestral de recetas de productos veterinarios.
PRODUCTOS BIOLOGICOS VETERINARIOS
Verificar que el almacén cuente con un equipo de refrigeracion que cumpla con las caracteristicas descritas
28 en el numeral 10.7.7., 10.7.8. y 10.7.9. del manual de la Resolucién 203. v [IMP] SIC) NO( ) NA(C)
29 | Verificar que cuente con los refrigerantes para el expendio de productos biolégicos. \% [IMP] SI( ) NO( ) NA( )
Verificar que cuente con un procedimiento para mantener la cadena de frio en caso de falla o ausencia del
30 suministro de energia eléctrica en el equipo de refrigeracion. v [IMP] SIC ) NO( ) NA(C)
PRODUCTOS VETERINARIOS DE VENTA BAJO RECETA MEDICA DE PRESCRIPCION RESTRINGIDA
Verificar que estos productos se almacenen de forma separada de los demés productos de uso veterinario,
31 | con acceso exclusivo para el Responsable Técnico del establecimiento, quien sera el responsable de su | V [IMP] SI( ) NO( ) NA( )
expendio.
30 Venﬂca_r, que el responsable técnico sea un médico veterinario registrado ante la autoridad nacional de v [IMP] SI( ) NO( ) NA( )
educacion competente.
Verificar que se archiven las recetas de prescripcion restringida firmadas por un Médico Veterinario para el
a3 expendio de estos productos. Las recetas deben contener como minimo la siguiente informacion: nombre v (IMP] SI( ) NO( ) NA( )
comercial del producto sin siglas ni abreviaturas, unidades del producto, fecha, firma del médico veterinario y
numero de registro ante la Autoridad Nacional de Educaciéon competente.
PRODUCTOS
34 Verificar que I_os productos vetermgnos, plaguicidas, fertlllzaqtes y productos afines de uso agricola se PFEV| [(IMP] SI( ) NO( ) NA( )
encuentren registrados ante la Agencia y cumplen con la normativa vigente.
© Nombre del producto | (1) (2) (3)
°
Q2
° .
2, | N° registro
<
o
Observacion
Nombre del producto | (1) (2) (3)
Re]
] .
3 | N° registro
o)
o
Observacion
° Nombre del producto | (1) (2) (3)
<
m .
& [ N° registro
€
(0]
LL .z
Observacion

P: requisito que aplica para almacén de plaguicidas; F: requisito que aplica para almacén de fertilizantes; V: requisito que aplica para almacén de productos veterinarios
[IMP]: requisito IMPRESCINDIBLE; [NEC]: requisito NECESARIO; NA: no aplica

55




MINISTER
ﬂ- AGRICULTURA

D Y GANADERIA

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTROY POST REGISTRO DE ALMACENES DE EXPENDIO DE

INSUMOS AGROPECUARIOS
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\—/ CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO
Edicién N°: 4

Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: Todos

RESUMEN DE LA INSPECCION

Calificacion de la inspeccion

Puntaje total

(Cumple+No aplica)

Resultado de la inspeccion

Inspeccion favorable ()

Inspeccion no favorable ()

OBSERVACIONES:

Firma de responsabilidad del almacén

Nombre:
Cl:

Estoy de acuerdo con lo declarado en la lista de verificacion:

Negativa de firma de acta ( )

Nombre:
Cl:

Si( )/No( )

Firma del inspector

Nombre:
Cl:

Doy testimonio de haber presenciado las actividades de
regulacion y/o control realizadas por el inspector autorizado

Firma de testigo

por la Agencia.

ORIGINAL: LA AGENCIA, COPIA: INTERESADO
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PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTROY POST REGISTRO DE ALMACENES DE EXPENDIO DE Edicién N°: 4

INSUMOS AGROPECUARIOS Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: Todos

ANEXO 2.

Declaracion de responsabilidad técnica para almacenes de expendio de
insumos agropecuarios.

Y O con cédula de identidad................coovviiiinnnnnn. ,
de profesion.........coooiiii con numero de registro ante la
SENESCYT ..o , declaro ante la Agencia que asesoro
técnicamente  al  alMmacCen..........cooiiiiiiiii , desde el
(dia/mes/ano)..........ccceuvuennnn. , domiciliado en la provinciade ............c.coiiiiiin. ,
cantdn..........cooeevennen. ,parroquia...........coeeenennn. , direccion:.......ooooiiiii

Informo, que el almacén expende los siguientes productos:

AGRICOLAS VETERINARIOS
Plagwmda_ls Qe venta De Venta Libre
restringida
la, Ib
Categorias IIIII De Venta Bajo Receta Médica
v
Afines (coadyuvantes)
Fertilizantes, enmiendas de De Venta Bajo Prescripciéon Restringida
suelo y afines

Ademas, declaro como responsable técnico del almacén antes mencionado,
responsabilizarme de cumplir mis responsabilidades descritas en la normativa de la

Agencia.

Particular que informo para los fines pertinentes.

Nombre del responsable técnico Nombre propietario almacén
C.l: C.l:
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PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTROY POST REGISTRO DE ALMACENES DE EXPENDIO DE Edicién N°: 4

INSUMOS AGROPECUARIOS Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: Todos

ANEXO 3

ACTA DE NOTIFICACION ALMACENES Y EMPRESAS AGROPECUARIAS
ACTA N°

Ciudad de ,a de de20_ .

Razo6n Social:

Propietario / Representante Legal:

RUC: Parroquia:
Provincia: Direccion:
Cantoén: Telf:
PRESENTE.

Por medio del presente la Agencia notifica a usted como operador de insumos
agropecuarios, que se le atribuyen los siguientes hechos vinculados al desarrollo de su
actividad:

En tal virtud, se otorga el tiempo de dias para presentar la
documentacion necesaria y/o cumplir con los requerimientos estipulados en la
normativa vigente.

En caso de incumplimiento se procedera conforme a lo estipulado en la Ley.

Firma de responsabilidad Firma del inspector
Nombre: Nombre:
Cl: Cl:
Negativa de firma de acta ( )

Firma de testigo
Nombre:
Cl:

ORIGINAL: LA AGENCIA, COPIA: INTERESADO
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PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTROY POST REGISTRO DE ALMACENES DE EXPENDIO DE
INSUMOS AGROPECUARIOS

Edicién N°: 4

Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS

SUBPROCESO: Todos

ANEXO 4

Profesionales autorizados para ejercer actividades de responsabilidad
técnica en almacenes de plaguicidas, fertilizantes y productos afines de

uso agricola.

Fertilizantes, enmiendas de

Categoria toxicoldgica Plaguicidas de
Titulo profesional suelo y productos afines de N
A | IB Il MM v uso agricola venta restringida

Ingeniero/a Agréonomo/a X X X X X X X
Ingeniero/a Agropecuario/a X X X X X X X
Ingeniero Agricola X X X X
Ingenlero/a Quimico/a o en x x x X
alimentos
Ing. en Administracién de

: X X X X
Agronegocios
Ing. en Ambiente y desarrollo X X X X
Ing. en Cleq0|a y produccion X X X X
Agropecuaria
Técnico/ Tecnologo superior en
produccion agricola,
Floricultura, Fruticultura, Flori- X X X X
fruticultura, Forestal y otras
afines a la agricultura.

Profesionales autorizados para ejercer actividades de responsabilidad
técnica en almacenes de productos veterinarios

Titulo profesional

Tipo de expendio

Venta
Libre

Venta bajo
receta

Venta bajo receta
de prescripcion
restringida

Médico/a Veterinario/a

>
X

X

Médico/a Veterinario/a Zootecnista

Doctor/a en Medicina Veterinaria

Doctor/a en Medicina Veterinaria y Zootecnia

X
X
X

Ingeniero/a Agropecuario/a

Ingeniero/a Zootecnista

Ingeniero/a Quimico/a

Quimico/a Farmacéutico/a

Bioquimico/a

Bioguimico/a Farmacéutica/a

Licenciado/a en Farmacia

Licenciado/a en Biofarmacéutica

XX XXX X|[X]|X|[X]|X]|X

Ingeniero/a Agroindustrial

Ingeniero/a en Alimentos

Ingeniero Agrénomo

XIX|IX|X|X|X|X|X|X|X[X|[X|[X]|X

Nutricion Animal, Cuidado canino

Técnico/Tecndlogo Superior en Produccion Animal,
Produccién Pecuaria, Cunicultura y Especies Menores,

>
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PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTROY POST REGISTRO DE ALMACENES DE EXPENDIO DE Edicién N°: 4

INSUMOS AGROPECUARIOS Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: Todos

NOTA: los profesionales autorizados para ejercer actividades de responsabilidad
técnica en almacenes de expendio NO tienen autorizacion para la emision y firma de
recetas a excepcion de los Médicos Veterinarios para productos veterinarios, Ing.
Agrénomo o Ing. Agropecuario para plaguicidas de venta restringida.
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Edicién N°: 4

Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS

SUBPROCESO: Todos

ANEXO 5
FORMATO DE CONTROL Y REGISTRO RECETAS ARCHIVADAS

1.- Periodo del

reporte

2.- Afio

. RUC Nombre N° ., . el N° unidades Presentac.:lon Presentac.:lon . -
Provincia . . Fecha de emisidn Tipo producto del - comercial comercial Para vacunas y dispositivos
almacén | almacén receta comercializadas . .
producto (cantidad) (unidad)
Cantidad
(Solo nimero. (Solo nimero. | (Listado. Ej.: por Dosis/Unidades
N2 Dia Mes Afo | (Plaguicida/Pecuario) | (Listado) | Ej.: 20) Ej.: 1) ml) envase
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
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PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO Y POST REGISTRO DE ALMACENES DE EXPENDIO DE INSUMOS | Edicién N°: 4

AGROPECUARIOS Fecha de Aprobacién: 04/05/2020
PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: Todos
ANEXO 6: INVENTARIO DE PRODUCTOS NO CONFORMES
Fecha Numero de inventario
Dia Mes Afio
DATOS DEL ALMACEN / EMPRESA
Nombre o Razén Social RUC NN NN
Propietario o representante legal Teléfono movil [ ]
Nombres Apellidos -
UBICACION DEL ALMACEN / EMPRESA
Provincia ‘ Cantén ‘ ‘ Parroquia ‘
Direccion ‘ Coordenadas UTM ‘ X ‘ ‘ Y ‘
INFORMACION DE PRODUCTOS
Tipo Titular del registro, Presentacion N°d idad Total
Nombre del producto (veterinario/plaguicida/ fabricante o N° registro N° Lote comercial Ei .e3un| ba es (Ej.: 3 sobres de Observaciones
fertilizante) importador (Ej.: sobre de 100 mg) | i+ 350bres) | 465'mg = 300 mg)
Firma de responsabilidad del almacén Firma del inspector
Nombre: Cl: Nombre: Cl:

Estoy de acuerdo con lo declarado: Si( )/No( )

Negativa de firma ()
ORIGINAL: INSPECTOR, COPIA: INTERESADO
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Edicién N°: 4

Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: Todos

ANEXO 7

ACTA PARA CUARENTENA / DECOMISO / LEVANTAMIENTO DE CUARENTENA DE PLAGUICIDAS,
FERTILIZANTES Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA

Cuarentena Namero de
Fecha acta
Dia Mes Afio Decomiso
DATOS DEL ALMACEN / EMPRESA
Nombre o Razén Social RUC |/ [ /| [ [ [ | | I 7]
Zgﬁietaﬁo o representante Telsfonomovil | /|| | | | [ | | | |
Nombres Apellidos
UBICACION DEL ALMACEN / EMPRESA
Provincia Cantén Parroquia
Direccion 8?‘,\’,""6”5"’“ X Y
INFORMACION DE PRODUCTOS
Producto 1 Producto 2 Producto 3 Producto 4

Nombre del producto

Titular del registro, formulador,
importador, distribuidor

N° registro

N° Lote

(g/kg/ml)

Presentacion comercial

Concentracion y formulacion /
Composicion

Ingrediente activo /
Componente muestreado

Cantidad total

Fecha de elaboracion
(dd/mm/aa)

Fecha de caducidad
(dd/mm/aa)

Motivo

Nota: si se sobrepasa los cinco productos, utilizar una nueva acta. No reportar cuarentena y Principales unidades de medida: [1
decomiso en una misma acta. [1000 g= 1 kg], [1cm®=1 ml]

galén=3,78 L], [1 quintal=40 kg], [1 kg=2,2 libras], [1000 mi=1 L],

Observaciones:

Inspector: Cl: Firma:
Propietario/Representante/ o Firma:
Gerente

En amparo de la Decisién 436 y su modificatoria la Decisién 804 de la CAN, Ley Orgénica de Sanidad Agropecuaria y Normativa vigente.

MOTIVOS PARA CUARENTENA

AETQ Ausencia injustificada de informacion en etiqueta SETQ Sobre etiquetado

VPSR Venta de productos sin receta ETQA Etiqueta adulterada

EM Envase en mal estado ETQUNA Registro en la efiqueta de uso no aprobado bajo norma andina
SSA Sellos de seguridad adulterados ETQD Etiqueta deteriorada

PA Presunta adulteracion (o) Otros motivos: especificar
MOTIVOS PARA DECOMISO

SR Sin registro RCC Registro cancelado / suspendido
MP Moléculas prohibidas PCD Producto caducado

PD Producto deteriorado (abombamiento) [o] Otros motivos: especificar

DP: Derrame del producto

ORIGINAL: INSPECTOR, COPIA: INTERESADO
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PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTROY POST REGISTRO DE ALMACENES DE EXPENDIO DE

Edicién N°: 4

Fecha de Aprobacién: 04/05/2020

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS

SUBPROCESO: Todos

ANEXO 8
ACTA PARA CUARENTENA / DECOMISO / LEVANTAMIENTO DE CUARENTENA DE PRODUCTOS
VETERINARIOS
Cuarentena Ndmero de
Fecha acta
Dia Mes Afio Decomiso

DATOS DEL ALMACEN / EMPRESA

Nombre o Razén Social RUC |/ [ | | [ [ [ | | I T ]

Z;";i‘e“”‘" o representante Telsfonomovil | /|| | | | [ | | | |
Nombres Apellidos

UBICACION DEL ALMACEN / EMPRESA

Provincia Cantén Parroquia

L Coordenad:

Direccion U$c'\>/|r enacas X Y

INFORMACION DE PRODUCTOS
Producto 1 Producto 2 Producto 3 Producto 4

Nombre del

producto

importador

Titular del registro, fabricante o

N° registro

N° Lote

Presentacion comercial
(Ej.: sobre de 100 mg)

Componente y concentracion

(Ej.: liquido,

Forma farmacéutica

polvo, tableta, etc.)

Ne de unidades
(Ej.: 3 sobres)

Total

mg)

(Ej.: 3 sobres de 100 mg = 300

Fecha de ca
(dd/mm/aa)

ducidad

Motivo

Para farmacoldgicos, bioldgicos, aditivos alimenticios, antisépticos-desinfectantes utilizados en instalaciones pecuarias y productos de embellecimiento animal declarar el principio activo en mayor concentracion. Para alimentos declarar la

proteina bruta (salvo otra disposicién de Coordinacion).

Nota: si se sobrepasa los cinco productos, utilizar una nueva acta. No reportar cuarentena y decomiso en una

Principales unidades de medida: [1 galén=3,78 L], [1 quintal=40 kg], [1 kg=2,2 libras], [1000 mI=1 L], [1000 g= 1 kg],

misma acta. [1em®=1 mi]
Observaciones:
Inspector: )
P Cl: Firma:
Propietario/Representante/ . N
Cl: Firma:
Gerente
En amparo de la Decisién 483 de la CAN, Ley Orgdnica de Sanidad Agropecuaria y su Reglamento y Normativa vigente.
MOTIVOS PARA CUARENTENA
EM Envase en mal estado: _danos V'S.Ik.)les en més de la mitad d.e Ia superficie to_'al del envase, PVR Venta de productos sin respetar la forma de expendio establecida en la etiqueta
perforaciones, o cualquier alteracién que provoque la exposicién del contenido al exterior
Etiqueta: ausencia injustificada o alteracion de alguno de los numerales del Articulo 77 de la R "
ETQA Decision 483 de la CAN [0} Otros motivos: especificar
Dos etiquetas (una segunda etiqueta, con la misma informacion, que cubra més de la mitad de la
2ETQA N "
etiqueta original)
MOTIVOS PARA DECOMISO
SR Etiqueta: sin registro AGROCALIDAD para productos PF Producto: producto fraccionado sin previa autorizacion de AGROCALIDAD
RC Etiqueta: registro AGROCALIDAD caducado, cancelado o dado de baja PC Producto: venta de combos con un mismo nimero de registro
MP Etiqueta: producto con moléculas prohibidas (cloranfenicol, carbadox, olaquindox, nitrofuranos) SSA Producto: sellos de seguridad adulterados
FCV Etiqueta: fecha de caducidad vencida PNA Producto: presentaciones no autorizadas por AGROCALIDAD
FCA Etiqueta: fecha de caducidad adulterada [o] Otros motivos: especificar
SETQA Etiqueta: sobre etiquetado (adhesivos o stickers que ocuiten o cambien la informacién de la etiqueta aprobada)

ORIGINAL: INSPECTOR, COPIA: INTERESADO
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17. CONTROL DE CAMBIOS

FECHA
ANTERIOR

CAMBIOS O MODIFICACIONES

FECHA DEL
CAMBIO

AUTOR

03-02-2015

Se incluyen las Secciones |, Il y lll. Se agregan obligaciones y
responsabilidades del almacenista y procedimiento de inspeccién
Se detalla el procedimiento de calificacion de las inspecciones de
acuerdo al tipo de productos que expende y que concuerda con el
check list de supervision.

Se agrega las infracciones y sanciones por incumplimientos a la
normativa.

Se integra el anexo 2 Formato de informe de inspeccion al Anexo 1.
Lista de verificacion

Se agrega como Anexo 2, al acta de notificacion.

Se incluye como referencia bibliografica a la Resolucion 0266

Se afiade Anexo 3y 4

30-08-2016

Mvz. Andrés Salguero, Ing. Diana Ayala,
Ing. Santiago Merino

30-08-2016

Se modifica los Anexos 1y 3

06-04-2017

Mvz. Andrés Salguero, Ing. Diana Ayala,
Ing. Santiago Merino

06-04-2017

Se adiciona informacién:

Facultades y Obligaciones

Obligaciones del Asesor Técnico

Seccién IV

SECCION V. Buenas practicas de recepcion, almacenamiento y
expendio de insumos agropecuarios.

SECCION VII. Aimacenes por tenencia, Supermercados, Comisariatos,
Tiendas de Abarrotes.

Infracciones

Se modifican los Anexos 1y Anexo 2.

Se agrega el anexo 4

Se modifica el Flujograma

18-05-2017

Mvz. Andrés Salguero, Ing. Diana Ayala,
Ing. Santiago Merino

18-05-2017

En virtud de lo dispuesto en la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
y su Reglamento, la Coordinacién General de Registro de Insumos
Agropecuarios ve la necesidad de modificar las medidas sanitarias
previstas en el manual para el registro y post registro de almacenes de
expendio de insumos agropecuarios, asi como de implementar los
procedimientos para la ejecucion de las inspecciones de post registro.

pag. 7)

Este manual es aplicable para todos los almacenes de expendio de
insumos agropecuarios que se deben registrar ante la Agencia, y el
control post registro a nivel nacional que deben realizarlo a través de
Organismos de Inspeccion autorizados por la Agencia de regulacion y

control fito y zoosanitario. (pag. 7)

a) Almacén de expendio: es el espacio fisico donde se almacenan
insumos agropecuarios para su venta al usuario final. (pag. 7)

d) Cuarentena de insumos agropecuarios: Medida sanitaria preventiva
por la cual se inmoviliza un insumo agropecuario, ante la sospecha o
presencia de caracteristicas que incumplan con lo establecido por la
Agencia. (pag. 8)

i) Inspeccion por primera vez: Inspeccion de registro realizada por
técnicos de la Agencia. (pag. 8)

k) Insumo agropecuario: Los insumos agropecuarios comprenden,
fertilizantes, plaguicidas y productos veterinarios, sean estos organicos,
quimicos o biolégicos (LOSA, 2017). (pag 8)

1) Inspector autorizado: inspector de un Organismo de Inspeccion
Autorizado por la Agencia que realiza la inspeccion de control post
registro de almacenes de expendio. (pag 9)

m) Organismo de Inspeccién Autorizado: Persona natural o juridica que
han demostrado competencia técnica y se encuentra acreditada con la
norma ISO 17020 como organismo de inspeccion ante el SAE y
autorizados por la Autoridad Nacional Competente de acuerdo a los

marcos legales vigentes. (pag 9)

q) Responsable técnico: persona natural, con un titulo académico
registrado ante la SENESCYT, encargado de asesorar y/o dirigir al(los)

almacén(es) de expendio al(los) cual(es) representa. (pag 9).

5.1. Ejecutara operativos de control ya sea por denuncias
documentadas o por planificacion interna. Los operativos de control
seran realizados en almacenes de expendio, empresas y demas
establecimientos que determine la Agencia. (pag 10,
5.2. Capacitara a los responsables técnicos de los almacenes de
expendio, registrados o en proceso de registro, sobre normativa
vigente, y buenas practicas de recepcion, almacenamiento y expendio
(BPE) de insumos agropecuarios. (pag 10)

5.3. Capacitara a los Organismos de Inspeccion e inspectores
autorizados sobre el procedimiento correcto para la ejecucion de
inspecciones de post registro. (pag 10)

5.4. Realizara la vigilancia y control de registro de almacenes de
expendio de insumos agropecuarios por primera vez y de control post
registro cuando lo considere necesario. (pag 10)

5.5. Los técnicos de la Agencia aplicaran para las inspecciones los
formatos establecidos en el presente manual. (pag 10)

5.6. Efectuara acciones conjuntas con otras instituciones del Estado
para enfrentar denuncias y otras practicas que atenten contra la salud
animal, ambiental y publica. (pag 10)

5.7. Cuando un Organismo de Inspeccion autorizado evidencie
incumplimiento a la normativa vigente, el técnico de la Agencia debe
trasladarse al sitio, constatar el tipo de la supuesta infraccion, de ser el
caso dispondra la medida sanitaria preventiva y emitira un informe para
el inicio del proceso administrativo que corresponda. (pag 10)

5.8. Ejecutara la medida sanitaria preventiva de cuarentena y/o
decomiso de los productos que presenten no conformidades a la Ley
Organica de Sanidad Agropecuaria, su Reglamento y normativa
vigente, para lo cual utilizara las actas descritas en los anexo 7 y anexo
8 que forman parte integrante del presente manual. (pag 10)

6.1. Lista de verificacion (Anexo 1): Documento utilizado por la Agencia
u Organismo de Inspeccion Autorizado que establece los requisitos
minimos obligatorios que se verificaran en la inspeccion para el registro
o control post registro de almacenes de expendio de insumos
agropecuarios. (pag. 12)

6.2. Acta de notificacion para almacenes y empresas agropecuarias
(Anexo 3): Documento de uso exclusivo de la Agencia que se utiliza
para realizar una notificacion oficial sobre una no conformidad o
infraccion. Este documento podra ser utilizado durante las visitas que
se realicen a almacenes y empresas de insumos agropecuarios. Una
copia de este documento debe ser entregada al usuario al finalizar una

visita o inspeccion. (pag. 12)
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6.4. Inventario de productos no conformes (anexo 6): Documento que

debe utilizar el inspector autorizado para levantar la informacion de

productos no conformes que se encuentre en un almacén de expendio
durante una inspeccién de post registro. (pag. 12)

6.5. Acta para cuarentena / decomiso / levantamiento de cuarentena de
plaguicidas, fertilizantes y productos afines de uso agricola (anexo 7):
Documento que debe utilizar el técnico de la Agencia cuando procede
con la medida sanitaria de cuarentena, decomiso o levantamiento de
cuarentena de plaguicidas, fertilizantes y productos afines de uso
agricola. (pag. 13)

6.6. Acta para cuarentena / decomiso / levantamiento de cuarentena de
productos veterinarios (anexo 8): Documento que debe utilizar el
técnico de la Agencia cuando procede con la medida sanitaria de
cuarentena, decomiso o levantamiento de cuarentena de productos
veterinarios. (pag. 13)

7.1.1. Comercializar y/o distribuir insumos agropecuarios a través de
operadores registrados y autorizados por la Agencia. (pag. 14)

7.1.2. Responsabilizarse por la gestion de residuos y desechos sélidos
no peligrosos, peligrosos y/o especiales, en cumplimiento a lo
dispuesto en el Reglamento al Cédigo Organico del Ambiente. (pag.
14)

7.1.3. Responder por los gastos que implique el transporte, tratamiento,
desnaturalizacion, eliminacion o disposicion final de los productos;
respetando la legislacién ambiental vigente. (pag. 14,

7.1.4. Gestionar el retiro de envases vacios de plaguicidas que se
encuentren en almacenes de expendio. (pag 14.)

7.1.5. Utilizar etiquetas autorizadas por la Agencia y no realizar
cambios a dichas etiquetas sin previa autorizacion. (pag. 14)

7.2.4. Expender insumos agropecuarios de venta bajo receta, siempre
y cuando se cuente con el respaldo de una receta que cuente con la
firma y sello de un médico veterinario para productos veterinarios o un
Ing. Agrénomo o Ing. Agropecuario para plaguicidas y productos de
venta restringida. (pag. 15)

7.2.15. Adquirir, almacenar, promocionar y expender tinicamente
insumos agropecuarios con registro vigente ante la Agencia y que
provengan de titulares de registro y/o distribuidores registrados y
autorizados por la Agencia y que cuenten con una etiqueta aprobada
por la Agencia. (pag. 16)

7.2.16. Expender Unicamente insumos agropecuarios con fecha de

caducidad vigente. En el caso que disponga de productos caducados,
estos deben estar en el area de productos no conformes del almacén
para su posterior disposicion final respetando la legislacion ambiental

vigente. (pag. 16)

7.2.17. Los almacenes de expendio no pueden aplicar productos
veterinarios a los animales dentro de sus instalaciones. (pag. 16)

7.3.2. Asistir y aprobar el curso de capacitacion impartido por la
Agencia, mediante la aplicacion de una evaluaciéon cuyo puntaje
aprobatorio sera de dieciocho puntos sobre veinte (18/20). Posterior a
la aprobacion se emitira un certificado que sera un documento
verificable durante las inspecciones de post registro y tendra la vigencia
de dos afios a partir de su emision. En caso de no aprobar el
responsable técnico debera rendir nuevamente la evaluacion y de
lograr el puntaje necesario, obtendra el certificado de aprobacion. El
responsable técnico podra rendir la evaluacion por un maximo de dos
ocasiones y en caso de no aprobar el almacén debera registrar un
nuevo responsable técnico. (pag. 16)

7.3.3. Gestionar la asistencia y/o participacion a los cursos de
capacitacion impartidos por la Agencia. Cuando el responsable técnico
no asista a dos eventos consecutivos de capacitacion, se notificara por
escrito al propietario del almacén para que realice el cambio del
responsable técnico en el término de 15 dias habiles posterior a la
notificacién. (pag. 17)

8.1.1. El expendio de insumos agropecuarios, solamente podra ser
realizado en establecimientos registrados y aprobados por la Agencia.

(pag. 19)

8.1.2. En caso de contar con personal auxiliar para realizar tareas de
almacenamiento y expendio, éste debe estar capacitado y sus
actividades deben ser supervisadas por el responsable técnico. (pag.
19)

8.1.3. Las practicas econémicas, mercantiles o comerciales del
almacenista no constituyan fuente de excusa o aplicacién incorrecta de
la normativa vigente, o incurra en practicas comerciales que atenten
sobre la salud animal, salud vegetal, salud publica o ambiental. (pag.
19)

8.1.4. Los almacenes de expendio no tienen autorizacién para
promocionar ni expender vacunas que pertenezcan a programas de
control oficial por parte de la Agencia. (pag 19)

8.1.5. Podran expender semillas, granos enteros, granos partidos o
molidos, afrecho o salvado, melaza, silo y heno; siempre y cuando no
se realicen actividades de fabricacion, mezcla o formulacion de dichas

materias primas. (pag. 19)

8.1.6. Los almacenes de expendio no podran expender materias primas
de insumos pecuarios que formen parte de la formulacion final de
minerales, vitaminas, aminoacidos o promotores de crecimiento, los
cuales son de uso exclusivo de operadores registrados como
fabricantes o formuladores de insumos agropecuarios. (pag. 19)

8.1.7. Podra realizar la promocion de insumos agropecuarios a través
de internet, prensa, radio, hojas volantes, plegables u otro medio de
comunicacio; siempre y cuando se respeten las siguientes condiciones:
(1) los productos promocionados deben contar con registro vigente
ante la Agencia, (2) el expendio del producto debe realizarse
fisicamente en el almacén y (3) se cumplan los parametros para su
correcto expendio. (pag. 19)

8.1.8. El almacenista no podra mover, eliminar o devolver al titular del
registro, productos no conformes identificados por los inspectores
autorizados por la Agencia. (pag 19)

8.2.1. Podra cumplir actividades de responsable técnico, el propietario
ylo representante legal de un almacén de expendio siempre y cuando
cuente con un titulo profesional acorde al tipo de producto a expender.

(pag. 20)

8.2.2. Podran firmar una receta de insumos agropecuarios siempre y
cuando cuenten con el titulo profesional acorde al tipo de producto, es
decir, médico veterinario para productos veterinarios o Ing. Agrénomo o
Ing. Agropecuario para plaguicidas y productos de venta restringida.

(pag. 20)

8.2.3. No podra aplicar vacunas a animales de compafiia dentro del
almacén de expendio. Los médicos veterinarios registrados ante la
Autoridad Nacional de Educacién competente son los tnicos
autorizados para la aplicacion de vacunas para animales de compafia
siempre y cuando se lo realice en hospitales, clinicas o consultorios
veterinarios. (pag. 20)

9.2. El usuario debe generar una solicitud en el sistema informatico
vigente de la Agencia, para lo cual necesita cumplir con los siguientes

requisitos:
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a. Contar con RUC o RISE en el que conste la actividad econémica de
venta de insumos agropecuarios. (pag. 21)

e. Adjuntar los siguientes archivos en el campo “Administrar
documentos™: (1) declaracion de responsabilidad técnica para
almacenes de expendio de insumos agropecuarios (anexo 2), (2) copia
de RUC o RISE (pag. 21)

9.3. Se procedera con la asignacion del valor por el pago del servicio
acorde al tarifario vigente por parte de Direccion General Administrativa
Financiera. En caso que un sitio y area ya cuenten el registro como
almacén de expendio, la ampliacién de actividad para expendio de
cualquier tipo de insumo agropecuario no tendra costo. (pag. 22)

9.4. El usuario debe realizar inmediatamente el pago del servicio de
acuerdo al tarifario vigente, cuando corresponda (pag 22)

9.11. Una vez aprobada la operacion tipo almacenista, ésta
permanecera en estado “registrado” en el sistema de la Agencia, hasta
que se realice la inspeccion por primera vez a cargo de los técnicos de
la Agencia. (pag. 23)

9.12. Si durante la inspeccién por primera vez el almacén no cumple
con la normativa vigente, la Agencia determinara si continiia en estado
“registrado” o pasa a “no habilitado”, en base al dictamen luego del
proceso administrativo iniciado por las observaciones encontradas.

(pag. 23)

9.17. En el caso que, los inspectores autorizados por la Agencia
identifiquen un nuevo almacén, remitiran a la Agencia el listado de los
almacenes nuevos en un término de 72 horas. Los técnicos de la
Agencia procederan con la notificacion para que el almacén en el
término de quince dias registre su establecimiento en el sistema
informatico vigente de la Agencia. (pag. 23)

9.18. Si un almacén no cumple con la notificacién realizada por la
Agencia, en el tiempo establecido, se iniciara el respectivo proceso
administrativo, en aplicacion de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria, articulo 77, literal e. (pag. 23, 24)

10.1.1. Todo el personal debe recibir por parte del responsable técnico
el entrenamiento inicial y la capacitacion sobre la aplicacion de buenas
préacticas de recepcion, almacenamiento, y expendio (BPE). (pag. 25)

10.3.2. Las instalaciones deben contar con las siguientes areas segun
corresponda: (pag.26)

a. Area de expendio o sala de ventas: es la parte del establecimiento
que se destina a exposicién de productos, estancia del publico y venta
de productos

b. Area de almacenamiento o trastienda: es la parte del establecimiento
donde se almacenan los productos destinados a la reposicién de las
existencias del area de expendio.

c. Area apropiada para insumos pecuarios que requieran condiciones
especiales de almacenamiento.

d. Area para insumos pecuarios psicotropicos y estupefacientes (grupo
1), los cuales deben almacenarse en areas de acceso restringido y bajo
responsabilidad del médico veterinario autorizado.

e. Area de productos no conformes, para productos inmovilizados,
caducados, o que presenten alguna no conformidad en cuanto a la
normativa vigente.

10.5.2. El almacén debe contar con un sistema de control de plagas. El
sistema seleccionado debe asegurar que el procedimiento detallado en
el contrato de prestacion de servicios sea validado por el técnico de la

Agencia. Asi mismo, se verificara que los productos utilizados tengan el
registro autorizado por la Autoridad Nacional Competente, para su uso.

(pag. 27)

10.6.13. Verificar que no se reciban, almacenen y/o expendan
plaguicidas de venta aplicada (pag 30).

10.7.7. El equipo frigorifico debe cumplir con los siguientes
caracteristicas: (pag. 32)

a. Debe estar colocado sobre un plano recto y firme, separado unos 15-
20 cm de la pared, que permita la libre circulacion del aire y evite el
sobrecalentamiento del aparato. Permanecera alejado de la exposicion
directa del sol o de cualquier otra fuente de calor.

b. Los bordes de goma de la puerta deben estar intactos para que
faciliten el cierre hermético del equipo frigorifico.

c. Debe disponer de un termostato que mantenga la temperatura ideal
entre +2°C y +8°C y de congelador que proporcione temperaturas de —
15°Ca—-25°C.

d. La temperatura sera controlada con un equipo de medicion de
temperatura ambiental, que sera revisado dos veces al diao a
intervalos pre-determinados por el almacén en su procedimiento escrito
de almacenamiento de acuerdo al tipo de equipo o instrumento. Los
resultados deben ser registrados y archivados dentro del almacén.
e. Para la medicion de la temperatura se pueden utilizar (1)
termémetros digitales, colocados en el exterior y con su cable sensor
en la zona central del frigorifico separado de la puerta y de las paredes,
0 (2) termdmetros de mercurio de méaxima y minima, situados en el
interior del refrigerador, en la zona central, bien visible y nunca en la
puerta.

10.7.9. El equipo frigorifico donde se almacenan insumos pecuarios
termosensibles no debe usarse para otros usos como almacenar
alimentos y muestras de laboratorio, por dos motivos: 1) higiénicos, al
evitar asi la contaminacion cruzada; y 2) técnicos, para preservar la
cadena del frio, al evitar la apertura multiples veces y por multiples
usuarios. (pag. 32)

10.7.13. En caso de corte de suministro eléctrico o averia del equipo

frigorifico se deben trasladar las vacunas a otro frigorifico auxiliar,

neveras portatiles o cajas isotérmicas que contengan acumuladores de

frio, e informar al servicio de mantenimiento para que corrija la averia a
la mayor brevedad posible. (pag. 33)

10.7.16. Las vacunas caducadas deben ser extraidas inmediatamente

de la nevera, colocadas en el area de productos no conformes dentro

del almacén y el almacén debera notificar al titular de registro sobre el
particular. (pag. 33)

10.8.4.3. Se permite la venta por fracciones de fertilizantes solidos
acorde al manual para registro y control de fertilizantes vigente,
siempre y cuando el titular de registro emita su autorizacion y realice
una capacitacion al personal de los almacenes sobre el proceso
correcto de fraccionamiento de sus productos. El despacho se debe
realizar en un envase que conserve las caracteristicas de
almacenamiento indicadas en la etiqueta y que consigne por lo menos
la siguiente informacién: a. Nombre del producto.

b. Nombre del fabricante/importador.

c. Fecha de vencimiento.

d. Numero de lote.

(pag. 36)

10.8.4.6. La venta por fracciones de productos veterinarios sélidos no
estériles (tabletas, granulos, grajeas, comprimidos, capsulas) puede
realizarse siempre y cuando se cumplan los siguientes requisitos: (pag.
36)

a) Que la receta emitida por el médico veterinario prescriba una
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cuenta el almacén.

b) Cuando se trate de productos envasados en blister o tengan una
presentacion comercial en envase multidosis.

c) Eldespacho se debe realizar en un envase que conserve las
caracteristicas de almacenamiento indicadas en la etiqueta y que
consigne por lo menos la siguiente informacién: nombre del producto,
nombre del fabricante/importador, fecha de vencimiento y nimero de
lote.

10.8.4.7. La venta por fracciones de alimento completo para animales
puede realizarse siempre y cuando se cumplan los siguientes
requisitos: (pag. 36)

a) Los sacos de alimentos, una vez abiertos, deben permanecer
cerrados y dentro del almacén, protegidos de la luz solar directa y
contaminacién ambiental.

b) Elalimento puede conservarse dentro de recipientes limpios, con
tapa, protegidos de la luz solar directa e identificados con el nombre del
producto que contienen.

c) El despacho se debe realizar en un envase que conserve las
caracteristicas de almacenamiento indicadas en la etiqueta y que
consigne por lo menos la siguiente informacion: nombre del producto,
nombre del fabricante/importador, fecha de vencimiento y nimero de
lote.

11.2. Las inspecciones de control post registro seran realizadas por
Organismos de Inspeccion a través de inspectores autorizados,
quienes deben cumplir con los procedimientos descritos en el presente
manual. (pag. 38)

11.3. Las inspecciones post registro se realizara previo pago por parte
del almacenista al Organismo de Inspeccion Autorizado por la Agencia.

(pag. 38)

11.4. El Organismo de Inspeccion Autorizado planificara las
inspecciones acorde al tltimo nimero de la cédula del propietario del
almacén. (pag. 38)

11.5. Los almacenistas que no hayan solicitado la inspeccién dentro del
periodo establecido seran sometidos al procedimiento administrativo
que corresponda por parte de la Agencia. (pag. 38)

11.8. El inspector autorizado por la Agencia podra realizar una
inspeccion post registro por las siguientes razones: a. Inspeccion
rutinaria: inspeccién a almacenes registrados ante la Agencia. b.
Inspeccion de seguimiento: verificacion de observaciones o deficiencias
subsanables durante una inspeccién. (pag. 39)

11.14. Finalizada la inspeccion los Organismos de Inspeccion
Autorizados por la Agencia, deberan reportar los resultados de las
inspecciones conformes de manera inmediata a través del sistema
informatico en tiempo real. (pag. 39)

11.15. Las inspecciones no conformes que impliquen la accién por
parte de la Agencia con una medida cautelar preventiva, deben ser
comunicados ante la Direccion Distrital y Articulacion Territorial,
Direccion Distrital o Jefatura de Servicio de Sanidad Agropecuaria
donde esté ubicado el almacén en un término de 24 horas. (pag. 39)

11.16.2. La parte de requisitos a cumplir se conforma de la siguiente
manera:

c. Aplicacion: corresponde a las siglas que indican si el requisito aplica
para el almacén inspeccionado. Tiene tres opciones: (P) requisito que
aplica para almacén de plaguicidas; (F) requisito que aplica para
almacén de fertilizantes; (V) requisito que aplica para almacén de
productos veterinarios (pag 40).

11.16.2. La parte de requisitos a cumplir se conforma de la siguiente
manera: d. Tipo: corresponde al tipo de requisito. Existen dos tipos:
CRITICO (C): aquel hallazgo que puede influir en grado critico en la
bioseguridad, infraestructura y condiciones de almacenamiento de los
insumos agropecuarios del establecimiento.

GRAVE (G): aquel hallazgo que puede influir en grado mayor en la
bioseguridad, infraestructura, condiciones de almacenamiento de los
insumos agropecuarios. Un hallazgo grave encontrado en la inspecciéon
inicial, sera automaticamente tratado como Critico en las inspecciones

subsiguientes. (pag. 40)

11.17.3. El incumplimiento de requisitos Imprescindibles resultara en la
notificacién al almacenista para que en el término de 15 dias subsane
las no conformidades detectadas, utilizando el acta de acuerdo al
anexo 3 del presente manual. (pag. 42)

11.17.4. El incumplimiento de requisitos Necesarios, resultara en la
notificacién al almacenista para que en el término de 30 dias subsane
las no conformidades detectadas, utilizando el acta de acuerdo al
anexo 3 del presente manual. (pag. 42)

11.17.5. La subsanacion de requisitos Imprescindibles y/o Necesarios
de la lista de verificacion para almacenes de expendio de insumos
agropecuarios podra realizarse por: (pag. 42)

a) Inspeccion de seguimiento: se planificara y ejecutara una nueva
inspeccion al establecimiento, para lo cual utilizara una nueva lista de
verificacion. Los resultados de la nueva inspeccion deben quedar
registrados en la matriz de post registro o sistema informatico que se
utilice para tal efecto. (pag. 42)

b) Subsanacién documental: el responsable técnico, propietario o
representante legal del almacén podra enviar via oficio o por correo
electrénico un documento donde se evidencie la subsanacion de las no
conformidades detectadas en la inspeccion de post registro. Este
documento podra constar de fotografias, informacion escrita,
documentos habilitantes, etc. Una vez receptado el documento, se
verificara que la informaciéon cumple con los requisitos de la normativa
y notificara la decision (APROBADO o RECHAZADO) al correo
electrénico registrado por el almacén. El resultado de la subsanacion
documental sera registrado en la matriz de post registro o sistema
informatico que se utilice para tal efecto. (pag. 42)

11.17.7. Una vez cumplido el tiempo de subsanacion y de comprobarse
que las correcciones no han sido aplicadas, el inspector autorizado
elaborara un informe técnico, adjuntando la lista de verificacion y acta
de hallazgos originales; estos documentos seran presentados ante la
Agencia. (pag. 43)

11.17.9. Cuando se evidencie el incumplimiento del requisito
Imprescindible que solicita “Verificar que los productos veterinarios,
plaguicidas, fertilizantes y productos afines de uso agricola se
encuentren registrados ante la Agencia y cumplen con la normativa
vigente”, no se otorgara al almacenista un tiempo de subsanacion y se
daréa por no aprobada la inspeccién. (pag 43)

11.17.10. El inspector autorizado que encuentre producto no conforme
en percha, bodega, vitrinas o sitios de expendio, procedera con las
sigientes acciones: (pag. 43)

a) Tomar fotografias que evidencien el sitio donde fue encontrado el
producto y que muestren la informacion de la etiqueta del producto.

(pag. 43)

b) Solicitar y verificar que el almacenista coloque los productos en el
area de productos no conformes. (pag 43)

c) Levantar un inventario de todos productos no conformes utilizando el

formato del anexo 6 que forma parte integrante del presente manual.
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(pag. 43)
d) Elaborar un informe, adjuntado todos los documentos e informacion
levantada, el cual debe ser remitido a la Direccion Distrital y
Articulacion Territorial, Direccion Distrital o Jefatura de Servicio de
Sanidad Agropecuaria donde esté ubicado el almacén en un término de
24 horas. (pag. 43)

11.17.11. Una vez receptado el informe por hallazgo de productos no
conformes, el técnico de la Agencia debe trasladarse al sitio, constatar
el tipo de infraccion y de ser el caso, dispondra la medida cautelar
preventiva correspondiente utilizando los formatos de los anexos 7 y
anexo 8, para dar paso al proceso administrativo correspondiente.
(pag. 44)
12.1. Los establecimientos como tiendas de abarrotes no podran
expender agroquimicos dentro de sus instalaciones, en aplicacion del
Instructivo descriptivo de establecimientos sujetos a vigilancia y control
sanitario, publicado por ARCSA que indica: “TIENDAS DE
ABARROTES:.- (...) en estos establecimientos se prohibe la venta de
productos agroguimicos”. (pag. 45)

12.2. Las farmacias no cuentan con la autorizacién para la venta de
insumos agropecuarios en aplicacion del Instructivo descriptivo de
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario, publicado por
ARCSA. (pag. 45)

12.3. Los establecimientos como supermercados, comisariatos y
tiendas de autoservicio que cumplan con el proceso de registro y
aprobacion ante la Agencia como almacenes de expendio podran
instalar una seccion para la venta de fertilizantes, plaguicidas de uso
agricola, alimento completo para animales, cosméticos, snacks para
mascotas, desinfectantes, antisépticos y/o sanitizantes de uso pecuario
ylo jabones, champus, collares, talcos, sprays para el control de
ectoparasitos de perros y gatos; siempre y cuando dicha area se
encuentre debidamente identificada e individualizada. (pag. 45)
12.4. Las tiendas de abarrotes que cumplan con el proceso de registro
y aprobacion ante la Agencia como almacenes de expendio podran
instalar una seccion para la venta de alimento completo para animales,
cosméticos, snacks para mascotas, desinfectantes, antisépticos y/o
sanitizantes de uso pecuario y/o jabones, champus, collares, talcos,
sprays para el control de ectoparasitos de perros y gatos; siempre y
cuando dicha area se encuentre debidamente identificada e
individualizada. (pag. 45)
12.5. Los almacenes de expendio de productos veterinarios dentro de
hospitales, clinicas, consultorios veterinarios, centros de estética
animal y centros de comercializacion de animales domésticos; deberan
registrarse ante la Agencia y estar ubicados en ambientes
independientes o convenientemente separados de aquellos destinados
a la realizacion de otras actividades o negocios. (pag. 45)
Procedimiento para inhabilitacion de operaciones (pag. 47, 48)

14.1. Las medidas sanitarias seran ejecutadas exclusivamente por el
personal técnico de la Agencia.. (pag. 49)

14.2. La Agencia podra tomar las siguientes medidas sanitarias:

a) Cuarentena de productos

b) Decomiso de productos

c) Clausura temporal de almacenes

d) Clausura definitiva de almacenes

e) Suspension del registro

) Revocacién del registro

14.3. La cuarentena y decomiso de insumos agropecuarios estara
regida bajo las condiciones establecidas en las normativas y/o
manuales correspondientes.

14.4. Los insumos agropecuarios cuarentenados y/o decomisados
quedaran bajo custodia del establecimiento donde fueron hallados y no
podran ser movilizados, devueltos al titular, re-etiquetados o
comercializados sin previa autorizacion de la Agencia.

14.5. La medida sanitaria de clausura temporal de las instalaciones del
operador de insumos agropecuarios sera ejecutada en los siguientes
casos:

a) Realizar actividades de fabricacion, formulacion, envasado,
etiquetado, fraccionamiento sin autorizacion para ejercer dicha
actividad (a excepcion del fraccionamiento autorizado de productos
veterinarios como tabletas, granulos, grajeas, comprimidos, capsulas y
alimento completo para animales).

b) Evidenciar que el establecimiento realice actividades que afecten

directamente a la salud publica o ambiente.

14.6. La medida sanitaria de clausura definitiva de las instalaciones del
operador de insumos agropecuarios sera ejecutada previa resolucion
administrativa.

14.7. Suspension: la Agencia por escrito notificara la suspension del
registro y/o actividades totales o parciales del almacén de expendio en
los siguientes casos:

a) Cuando la correccién del incumplimiento o no conformidad no se
complete dentro del periodo de tiempo establecido.

b) Cuando el almacén de expendio no cuente con un responsable
técnico de acuerdo al listado del Anexo 4 que forma parte del presente
manual.

c) Cuando se verifique que el almacén no cuenta con los equipos y
materiales para el correcto almacenamiento y conservacion de los
productos.

d) Cuando el almacén no cumpla con las buenas practicas de
recepcion, almacenamiento y expendio (BPE) de insumos
agropecuarios.

e) Almacenar y/o expender insumos agropecuarios sin registro o que
no provengan del titular de registro y/o distribuidor autorizado.

f) Almacenar y/o expender insumos agropecuarios utilizados en

programas de control oficial por parte de la Agencia, que provengan de

donaciones, o que tengan la leyenda “prohibida su venta”.

g) Almacenar y/o expender productos veterinarios dinamicos o férmulas

maestras que son de uso exclusivo en explotaciones agropecuarias.

h) Almacenar y/o expender mezclas especiales de fertilizantes y
plaguicidas de venta aplicada.

14.8. Revocacion: la Agencia procedera a revocar el registro del
almacén de expendio de insumos agropecuarios, dentro del proceso
correspondiente, en concordancia con la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria y su reglamento, en los siguientes casos:

a) Cuando se verifique la adulteracion de productos o etiquetas.

b) Cuando se verifique el fraccionamiento y/o reenvase de plaguicidas.

c) Cuando se verifique el fraccionamiento y/o reenvase de productos
veterinarios como liquidos no estériles (jarabes, elixires, suspensiones,
emulsiones, soluciones y gotas), liquidos estériles (inyectables y
oftalmicos) y sélidos estériles (polvos vy liofilizados para aplicacion
inyectable).

d) Almacenar y/o expender productos con moléculas prohibidas.
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e) Expender productos de venta bajo prescripcion profesional sin el
respaldo y archivo de una receta firmada por un profesional autorizado,
es decir médico veterinario para productos veterinarios y un Ing.
Agrénomo o Ing. Agropecuario para plaguicidas y productos de venta
restringuida.
f) Cuando dentro del almacén de expendio se realice la aplicacion de
productos de uso veterinario en animales
Se modifica el tipo de requisito: de tipo A por IMPRESCINDIBLE y tipo
B por NECESARIO (pag. 53, 54, 55, 56)
Se modifica las siglas A (Agricola) y P (Pecuario) por P (Plaguicida), F
Fertilizante) y V (Veterinario). (pag. 53, 54, 55, 56)
16. Verificar que exista separacion entre el producto mas alto y el techo
y entre las columnas de sacos apilados, con el fin de evitar la
acumulacion de olores y humedad que puedan afectar al producto.
Para fertilizante ensacado las pilas deberan mantener una distancia
minima de un metro de aleros, vigas y paredes del almacén. La altura
de las pilas debera limitarse a la capacidad de manejo que tenga el
almacén. (pag 54)
18. Verificar que los envases de plaguicidas estén ordenados por (a)
categoria toxicolégica (plaguicidas y afines de uso agricola), (b) clase
de plaguicida, (c) forma, (d) tamafio y (e) tipo de envase (estado sélido
parte superior y liquido con los cierres hacia arriba en la parte inferior).
Verificar se conservan y almacenan los insumos agropecuarios en sus
envases originales, debidamente etiquetados y ordenados segun la
clase de producto: ir ici , fungicidas, nematici , fertilizantes,
antibidticos, antiparasitarios, vitaminas, biolégicos, alimentos para
animales, etc. (pag 54)
19. Los estantes deberan contar con una barra de seguridad, para
evitar la caida de los envases de plaguicidas y fertilizantes. (pag 54
21. Verificar que el personal que se encuentra en bodega y manipula
plaguicidas y fertilizantes disponga y utilice el equipo de proteccién
18-05-2017 personal - EPP (Guantes, mascarillas, mandil de manga larga), de 4-05-2020
acuerdo al tipo de producto que se vaya a manipular. (pag 54
25. Verificar que el almacén cuente con un archivo de recetas firmadas
por un Ing. Agrénomo o Ing. Agropecuario para el expendio de
productos plaguicidas con categoria toxicoldgica lay Ib, y demas
productos de venta restringida (Paraquat y sus mezclas, Carbosulfan,
etc.). El archivo debera permanecer durante dos afios en el almacén de
expendio. Verificar que el almacén haya presentado el reporte
semestral de recetas de plaguicidas y productos de venta restringida.
(pag 54)
26. grajeas, comprimidos, capsulas) y alimento completo para animales
sea realizada respetando los requisitos establecidos en los numerales
10.8.4.6. y 10.8.4.7. del manual de la Resolucién 203. (pag 55)
27. Verificar que el almacén cuente con un archivo de recetas firmadas
por un médico veterinario, para el expendio de productos que asi lo
requieran. El archivo debera permanecer durante dos afios en el
almacén de expendio. Las recetas deben contener como minimo la
siguiente informacion: nombre comercial del producto sin siglas ni
abreviaturas, unidades del producto, fecha, firma del médico veterinario
y nimero de registro ante Autoridad Nacional de Educacién
competente. Verificar que el almacén de expendio haya presentado el
reporte semestral de recetas de productos veterinarios. (pag 55)
28. Verificar que el almacén cuente con un equipo de refrigeracion que
cumpla con las caracteristicas descritas en el numeral 10.7.7., 10.7.8. y
10.7.9. del manual de la Resolucion 203. (pag 55)
Se afiaden como responsables técnicos de almacenes de plaguicidas,
fertilizantes y productos afines de uso agricola: (pag. 59)
Ingeniero Agricola

Ing. en Administraciéon de Agronegocios

Ing. en Ambiente y desarrollo

Ing. en Ciencia y produccién Agropecuaria

Técnico/ Tecnologo superior en produccioén agricola, Floricultura,
Fruticultura, Flori-fruticultura, Forestal y otras afines a la agricultura.
Se afiaden como responsables técnicos de almacenes de productos
veterinarios: (pag. 59)

Ingeniero Agrénomo

Técnico/Tecndlogo Superior en Produccién Animal, Produccion
Pecuaria, Cunicultura y Especies Menores, Nutricion Animal, Cuidado
canino
NOTA: los profesionales autorizados para ejercer actividades de
responsabilidad técnica en almacenes de expendio NO tienen
autorizacion para la emision y firma de recetas a excepcion de los
Médicos Veterinarios para productos veterinarios, Ing. Agrénomo o Ing.
Agropecuario para plaguicidas y productos de venta restringida. (pag.
0)

Formato de control y registro de recetas archivadas (pag. 61)

Inventario de productos no conformes (pag. 62)

Acta para cuarentena / decomiso / levantamiento de cuarentena de
plaguicidas, fertilizantes y productos afines de uso agricola (pag. 63)

Acta para cuarentena / decomiso / levantamiento de cuarentena de

productos veterinarios (pag. 64)

Se cambia AGROCALIDAD por LA AGENCIA

Se afiade "tecnicos autorizados" y "Organismos de Inspeccion
Autorizados"
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