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Que, el articulo 5 de la Decision 804 de la Comunidad Andlna. publlcada en el Registro
Oficial Nro. 558 del 04 de agosto de 2015, estableeeque "IaAutoridad Nacional Competente
con las respectivas autoridades nacionales de los sectores de agricultura, de salud y de
ambiente, y otras que correspondan, establecera los mecanismos de interaccion que sean
necesarios para el cumplimiento de los requisitos y procedimlentos de registro y control
establecidos en la presente Decision, sin perjuicio de las competencias que corresponda
ejercer a cada entidad en el control de las activldades vinculadas con los PQUA";

Que, el articulo 4 de la Decision 804 de la Comunidad Andina, publicada en el Registro
Oficial Nro. 558 del 04 de agosto de 2015, establece que "al Ministerio de Agricultura de
cada Pals Miembro 0 en su defecto, la entidad oficial que el Pals Miembro designs, sera la
Autoridad Nacional Competente (ANC) en materia de plaguicidas. Los Parses Miembros
tortalsceran las capacidades de la ANC";

Que, el artfculo 397 numeral 3 de la Ccnstitucion de la Republica del Ecuador establece
que el"[ ... ] Estado regulara la produccion, lmportacion, dislribuciqn. uso y disposlcion final
de materiales toxicos y peligrosos para las personas 0 el ambiente [...r';

Que, el articulo 281 numeral 13 de la Constituci6n de la Republica del Ecuador establece
que "la soberanfa allmentaria constituye un objetivo estrat9gico y una obliqacicn del Estado
para garantlzar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la
autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiados de forma permanente. Para
ello, sera responsabilidad del Estado: Prevenir y proteger a la poblaci6n del consumo de
a1imentos contaminados 0 que pongan en riesgo su salud 0 que la ciencia tenga
incertidumbre sobre sus etectos":

Que, el articulo 73 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece que "el Estado
apllcara medidas de precaucion y restrlccion para las actividades que puedan conduoir a la
extinclon de especies, la destruccion de ecosistemas 0 la alteracion permanente de los
cicios naturales. Se prohibe la introduccion de organismos y material Ofg(lnicoe inorqanico
que puedan alterar de manera definitiva el patrimonio genetico nacional":

Que, el articulo 13 de la Oonstltucion de la Republica del Ecuador establece que "las
personas y colectividades tienen derecho al acceso segura y permanente a alimentos
sanos, suficlentes y nutritlvos; prefarentemente producidos a nivel local y en
correspondencia con sus diversas Identidades y tradiciones culturales. EI Estado
Ecuatoriano prornovera la soberanla alimentaria";

Considerando:

RESOLUCI6N 0262

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD DEL AGRO -AGROCALIDAD
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Que, mediante Memerande Nre. MAGAP-CRIAIAGROCAUDAD-2016-0537-M, de 29 de
septiembre de 2016, la Ooordtnadora General de Registres de Insumes Agrepecuaries
inferma al Directer Ejecutivo de AGROCAUDAD que la Direccion de Registro. de Insumo.s
Agricelas ha culminade con la actualizacion tecnica de la norma cemplementaria para
tacilitar la aplicacion de la decision 804 de la Cemunidad Andina relativa al registre y ccntrol
de plaguicidas quimicos de use agricola y con sus respectives anexes, en base a lo que
establece el articulo. 5 de la Decisi6n 804 de la Cemunidad Andlna, del 24 de abril de 2015,
publicada en el Registre OficiaJ Nro.. 558 del 04 de ago.sto de 2015, eJ rnisrno Que es
aprobado mediante sum ilia Inserta en el decumento, y;
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Que, mediante Reseluci6n de AGROCALIDAD Nro, 173, de fecha 10 de septiembre de
2012, pubucaoa en el Registre Oficial Nre. 796 de 25 de septiembre de 2012, se expldio la
Norma Cemplementaria para !acilitar la aphcacion de la Decision 436 de la Cemunidad
Andina relativa al registre, control de plaguicidas qulrnicos de use agricela y con sus
respectlvos anexes;

Que, mediante Acclon de Personal Nre. 0290 del 19 de junie de 2012, el Ministre de
Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca, senor Javier Pence, design a al Ing. Diego.
Vizcaino. Cabezas como Director Ejecutive de la Agencia Ecuateriana de Aseguramiente de
la Calidad del Agre - AGROCALIDAD;

Que, mediante D.ecrete Ejecutivo. Nro.. 1449 de fecha 22 de neviembre de 2008, publicado.
en el Registre Oficial 479, el 02 de diciembre de 2008, "se reorganiza al Servicio.
Ecuateriane de Sanidad Agro.pecuaria - SESA, translormandolo en Agencia Ecuateriana
de Aseguramiente de la Calidad del Agre - AGROCALIDAD, como una entidad tecnica de
dereche publico, con perseneria [urldlca, patrirnonlo y tondos proplos, desccncentrada, con
independencia administrativa, economlca, financiera y eperativa; con sede en Quite y
cempetencia a nivel nacienal, adscrita al Ministerie de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura
y Pesca";

Que, el articulo. 1 de la Ley para Fermulaci6n, Fabricaclon, lrnportacion, Comerclallzacion
y Emplee de Plaguicldas y Productos Afines de Use Agrlcela, publicada en el Registre
Oficial Suplemente 315 de 16 de abril de 2004, establece que "la tormulaclon. tabricacion,
lmportacton, registre, cemercializaci6n y emplee de plaguicidas y productos afines para la
agricultura se suletaran a las dispo.sicienes de ta Co.nstituti6n Polltlca de la Republica y de
la Ley";

Que, el articulo. 44 de la Decisi6n 804 de la Cemunidad Andina, publicada en el Registre
Oficial Nro..558 del 04 de aqosto de 2015, establece que "Ia ANC, las auteridades de salud,
de ambiente y aquellas cempetentes, ejecutaran actividades de inspecci6n, vigilancia y
control de PQUA, en todas las etapas del ciclo de vida del PQUA";

Que, el artfculo 6 de la Decisi6n 804 de la Co.munidad Andina, publicada en el Regi5tro.
Oficial Nro. 558 del 04 de aqosto de 2015, establece que 'cada Pafs Miembro. ssta facultado.
para adoptar las medidas tecnicas, legales y demas que sean pertinentes, con el fin de
desarrollar los instrumento.s necesaries para cumplir los o.bjetives de la presente Decision":
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Articulo 3.- OBJETIVO.- Eslablecer disposiciones tecnioas y adminislrativas
complementarias para la aplicaci6n de la Declsl6n 804 de la CAN en el Regislro y Control
de Plaqulcidas Qurmicos de Uso Agrrcola (PQUA) y su respectivo Manual Tecnico Andino.

Articulo 4.- AMBITO DE APLICACION.- La presente normativa se aplica a todos los
plaguicidas quimicos de uso agricola. origlnarios 0 no de la Subregi6n, Incluyendo sus
ingredientes activos grado tecnico y sus formulaciones.

a) EI Director Ejecutivo de la Agencia Ecuatorlana de Aseguramiento de ia Calidad del
Agro - AGROCALIDAD ylo su delegado. qulan 10 presldira.

b} Representanle(s) del Ministerio de Salud Publica
c) Representante(s) del Ministerio del Ambiente (MAE).
d) Aciuara como secretario el Director de Registros de Insumos Agrrcolas de

AGROCALIDAD ylo su delegado.
e) Miembros ocasionales segun el tema a tratarse y cuando 10 amerite. los mismos que

tendran derecho a opinion pero no a voto.

EI CTNP se reunlra en sesi6n ordinaria una vez al mes y en sesi6n extraordinaria por
requerimiento de uno de sus miembros, el mismo estara conformado por:

Articulo 1.- DE LA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE.- La Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro - AGROCALJDAD. es la Autoridad Nacional
Competente para la apticacicn de la presente norma y coordinara con las autoridades
correspondientes que conforman el Comite Tecnlco Naclonal de Plaguicidas (CTNP).

Articulo 2.- DEL COMITE TECNICO NACIONAL DE PLAGUICIDAS (CTNP).- Es el enle
tecnico que evalua los resultados del anallsis de los expedientes prevlo al registro de
plaguicidas qufmicos de uso agricola, trata temas tecnlcos referentes al reglstro y control
de los mismos en base a la Decision 804 de la CAN, en el ambito aqronomlco, toxicol6gico
y eco toxicol6gico.

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMA COMPLEMENTARIA PARA FACILITAR LA APLICACION DE LA
DECISION 804 DE LA COMUNIDAD ANDINA RELATIVA AL REGISTRO Y CONTROL

DE PLAGUICIDAS QUfMICOS DE usa AGRICOLA

CAPITULO I
DE LA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE, DEL COMrrE TECNICO NACIONAL

DE PLAGUICIDAS, OBJETlVO, AMBITO DE APLICACION E INTERPRETACION

En uso de las atribuciones legales que Ie concede el Decreto Ejecutivo No. 1449 y el
Estatuto Organico de Gestion Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la CaUdaddel Agro-AGROCALIDAD.
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Tambien estan obJigadosa suministrar anualmente a AGROCALIOAD los datos sobre la
cantidad de plaguicidas fabricados, formulados, importados 0 exportados, asl como la
canlidad vendida en el transcurso del ano anterior, durante los primeros noventa (90) dias
calendario del ano en curso.

Articulo 8.- Los fabncantss, formuladores, Importadores. exportadores, envasadores,
distrlbuldores, almacenislas y las empresas de aptlcacion aerea 0 terresire de plaguicidas
estan obligados a proporcionar muestras de los productos, datos tecnicos, comereiales y
demas informacionque les sea solicitada, aoemas de permitlr el ingreso a sus Instalaciones
de los funcionarios de AGROCALIDAD, Mlnlsterlo del Ambiente y Ministerlo de 5alud
Publica para realizer inspecciones de control.

Una vez cumplido los termlnos antes seilalados, AGROCALIDAD otorqara 0 negars el
registro. EI registro de las personas naturales 0 jurldicas tendra una vigencia indefinida.

AGROCALIDAOeteetuara inspecciones periodicas y podra suspender,modificar 0 cancelar
el registro, cuando se incumplan 0 cambien las condiciones que dieron lugar a su
otorgamiento.

51el solicitante no cumple con los requlsitos establecidos, AGROCALIDAD hara conocer al
interesado las obJeciones,quien dispondra de Ireinta (30) dias habiles para responderlas,
salvo que por causas debidamente justiflcadas, por una sola ocaslon el plazo dsba
prolongarse, 10 que darillugar a que se realice una inspecci6n y maximo una re lnspeccion.

AGROCALIDAD procedera ala verificacion de los requisitos e informacion ingresada en el
sistema GUIA de acuerdo a 10 establecido en el articulo 8 de la Decisi6n 804 de la CAN.

Articulo 7.- DEL REGISTRO.- Los interesados dsberan regislrarse a traves del sistema
Gestionador Unificado de Informacion de AGROCAUDAD (GUIA), adjuntando la
informacion requerida de acuerdo a 10 establecldo en el Anexo II de la Decision 804 de la
CAN adlcional el pago correspondiente segun tarifario vigente.

Articulo 6.- AGROCALIDAD otorqara el registro de fabricantes, formuladores,
importadores, exportadores, envasadores. distribuidores, y empresas de aplicaclon aerea
o terrestre de plaguicidas quimicos de usa agrIcola.

Articulo 5.-INTERPRETACION.- Para la interpretacion y aplicaci6n de la presente Norma
se ulilizaran las definiciones de la Decision 804 de la CAN, Manual Tecnico Andino y las
del ANEXO 1 ei mismo que forma parte integrante de la presente Resolucion.

CAPiTULO II
DEL REGISTRO DE FABRICANTES, FORMUlADORES, IMPORTADORES,
EXPORTADORES, ENVASADORES, DISTRIBUIDORES, Y EMPRESAS DE

APLICACI6N AEREA 0 TERRESTRE DE PlAGUICIDAS QUIMICOS DE usa
AGRiCOLA
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CAPITULO IV
DEL INGRESO DE lA INFORMACION DE lOS EXPEDIENTES DE REGISTRO DE

PlAGUICIDAS QUiMICOS DE USO AGRiCOLA Y DEMAs TRAMITES INHERENTES

los fabricantes, formuladores, envasadores, distribuidores, aplicadores aereos 0
terrestres de plaguicidas de uso agricola, sean estes personas naturales 0 juridicas,
que requieran adicionar la actividad de empresa, deberan ingresar la informaci6n
correspondienle en el SISTEMA GUIA Y cancelar el pago correspondiente sequn
tamario vigente.

b. Adicion de actividad, requisitos:

Toda modlficaci6n en la informacion que dio lugar a la emision del registro debe ser
notificada a AGROCALIDAD maximo en veinte (20) dtas h8biles desde que sucedi6
el heche, para el caso de que la documentaci6n proceda del extranjero, el plazo sera
de sesenta (60) dias habiles, en caso que 10amerite se realizara una lnspeccion y
se debe reallzar el pago correspondiente segun taritario vigente dependiendo el tipo
de rnodhicaclon.

a. Modificacion de la informacion de registro:

Articulo 12.- EI Registro de empresa puede ser moclticado en los siguienles casos:

CAPITULO III
DE LA MODIFICACION DEL REGISTRO DE EMPRESAS

Articulo 10.- DE lAS EMPRESAS DE APLICACION AEREA 0 TERRESTRE DE
PLAGUICIDAS QUiMICOS DE usa AGRiCOLA.- Las empresas de aplicaci6n asrea 0
terrestrs de PQUAseran responsables de dafios y perjulcios causados a personas, cultlvos,
semovientes, 0 dafios ambientales de conformidad con las normas legales
correspondientes. Igualmenle, oeberan contar con la asesoria de un Ingeniero Agronomo
debidamenteregislradoen ta Sociedadde Ingenlerosdel Ecuadorde acuerdoa la Resoluci6n
046 de 30 de marzodel 20160 Ingeniero Agropecuario, en libre ejercicio protesional.

Articulo 11.- Se prohibe etectuar aplicaciones aereas en las que se utillcen plaguicidas de
las categorias la y Ib, extremada y altamente pellgrosos. De igual manera, se prohibe
efectuar aplicaciones aereas en zonas escolareso pobladas, asl como tamblen cerca de
las fuentes de agua. Todas las aplicaciones aereas deben .contar con la prescripci6n de un
Ingeniero Agr6nomo debidamente regislrado en la Sociedad de Ingenierosdel Ecuador de
acuerdo a la Resoluci6n046 de 30 de marzo del 2016 0 Ingeniero Agropecuario en IIbre
ejercicio profesional.

estan obligados a cumplir con 10 prevtsto en las normas tecnicas INEN y otras normativas
vigentes para las actividades de almacenamiento y locales de distribucion.
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a. EI reconocimiento del tecnico, es indefinido para quienes se registran como
personas naturales, en el caso de pertenecer a una empresa el reconocimiento
estara vigente mientras se mantenga laborando en la misma y para un nuevo

Articulo 18.- Del reconocimiento como tecnico ejecutor de ensayos de eficacia.- Las
personas naturales 0 jurfdicas lnteresadas en realizar esta actividad deberan cumplir con 10
previsto en el ANEXO 5, el mismo que forma parte integrante de la presente Resoluckin y
tomar en cuenta 10 siguiente:

Articulo 17.- La ANC podra modificar el tiempo de vida util (shelf life) de un PQUA
registrado, previa solicitud del titular del registro presentando el estudio original de
estabilidad en el almacenamienlo (storage stability) realizado por el fonnulador del
producto, con traduccion al idioma espafiol debidamente legallzado cuando oorresponda.

Articulo 15.- Para fines de registro del producto se realizara al menos un (1) ensayo de
eficacia en dos (2) localidades con condiciones agroecol6gic;asdiferentes 0 en la misma
localidad en diferentes estaciones clirnatlcas (un ensayo en invierrio y un ensayo en
verano). Para fines de revaluacion, ampliaci6n de uso 0 modlticacion de dosis se reatizara
al menos un (1) ensayo de eficacla en una sola localidad.

Articulo 16.- AGROCALIDAD autorizara la retormulaclon dellote de un PQUAque no haya
culminado con su vida ulil, para 10 cual las personas naturales 0 juridicas reqistradas ante
AGROCALIDADque figuren como titular del regislro, deben presentar un analists de control
de calldad del lote refonnulado realizado en el laboratorio de AGROCALfDAD 0 en un
laboratorio reconocido que cuente con acraditaclon vigente bajo ISO 17025.

EI resultado del analisis de control de calidad dsbera e.star enmarcado dentro de los
estandares permitidos que dieron lugar al registro del PQUA.

Articulo 14.' AGROCALfDAD aprobara los protocolos bajo los cuales se electuaran los
ensayos de eficacia. Estos deben estar de acuerdo con el protocolo patron contenido en el
Manual Tecnico Andino. Los ensayos de eficacia deben ser conducidos por personas
naturales 0 jurfdicas reoonocidas por AGROCALIDAD.

CAPITULOV
DE LAS REFERENCIAS, METODOLOGIA Y PROTOCOLOS

Los oernas trarnites inherentes al proceso de registro deberan ingresar en lormato ffsico.

Articulo 13.- Las personas naturales ylo juridicas registradas ante AGROCALIDAD
deberan presentar la informacion necesaria para la evatuacton del expediente y sus salva
objeciones, previo al registro 0 revaluaci6n del plaguicida qufmico de uso agricola en
formato digital de acuerdo a 10 establecido en el ANEXO 2 el rnisrno que forma parte
integrante de la presente resoluclon, con excepci6n de los documentos habilitantes y
aquellos que la parte interesada solicite su confidencialidad en concordancia con los
artfculos 58 y 59 de la Decision 804 de la CAN, los mismos que deberan Ingresar en tlsico.
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CAPITULO VI
DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE usa AGRiCOLA

1. Solicitud dirigida aJ Director Ejecutivo de AGROCAUDAD, finnada por el
representante legal de la empresa solicitante.

2. Informe final de los resultados del ensayo de eficacia.
3. Datos de campo sin transformar con el promedio por tratamiento de cada

evaluacion.
4. Datos de campo transtormados de ser el caso, indicando la tecnlca de

transtormacion utilizada.
5. Certificado original de identificacion de la plaga a nivel de genero y especie, emltldo

por el laboratorio de AGROCALIDAD para los siguientes blancos biologicos:
complejos fungicos, bacterlas, nematodes y plagas no reportadas en el pais.

1. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de AGROCAUDAD, firmada por el
representante legal de la empresa solicitante.

2. Protocolo en formato vigente con tarnano de fuente legible (tamano de fuente
rnlnirno 10 puntos tipograficos) y firmado por el lecnlco autorizado para su ejecucion.

3. Ficha tecnica del pr.oductoque se evahla elaborada por el foimulador.
4. Ficha tecnlca del producto de referencia elaborada por el tormulador, de ser el caso.
5. Permiso de importaclon de muestra vigente aprobado por AGROCALIDAD, en caso

de productos con fines de registro formulados en el exterior.
6. Factura del pago del servlclo correspondiente sequn el tarifario vigente.

Los tramites de informes finales de ensayos de eficacia, que se presenten en la Direcci6n
de Registro 'de Insumos Agrfcolas y/o Direcciones Distritales de AGROCALIDAD de
Articutacion Territorial, Direcciones Distritales, Jefaturas de Sanidad Agropecuaria en
provincias deberan contener la siguiente informacion:

reconocimiento debera seguir nuevamente todo el proceso para ejecutar esta
actividad.

b. EI tecnlco que se vaya a registrar con personerla juridica, realizara el tramue solo
para una empresa que se encuentre previamente registrada ante AGROCALIDAD.

c. EI tecnico que obtenga el reconocimiento en AGROCALIDAD, sera el responsable
de firmar los protocolos para su ingreso oficial, asi como tambien de la ejecucion de
los mismos.

d. Cuando el tecnico reconocido se encontrase incapacitado para ejecutar los ensayos
de eficacia, AGROCALIDAD autortzara su reemplazo previa justificacion.

e. Las profesionales reconocidas que se encontraren en estado de gestacion 0
tactancia, no podran ejecutar ensayos de eficacia.

Los tramites de protocolos de ensayos de eficacia, que se presenten en la Direccion de
Registro de Insumos Agricolas y/o Direcclones Distritales. de Arttculacion Territorial,
Direcciones Distritales, Jefaturas de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD en
provincias deberan contener la siguiente informacion:
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Se podran utilizar los nombres comerciales de productos que han side canoelados su
regi5tro despues de un lapso de 3 anos, siernpre que sea para la misma clase de uso y por
el respectlvo titular del registro cancelado, a excepci6n de los nombres comereiales de los
productos cancelados en el control de la caUdadde la forrnulaci6n de la rnotecula,productos
cancelados bajo convenios internacionales 0 productos canoelados por resoluci6n, los
cuales no podran volver a utilizar en ningun caso.

EI titular de un registro podra solicitar el cambio de nombre comercial de un PQUA
registrado, en caso de existir conflicto con el nombre comercial de un PQUA pertenecienle
a otro titular, unicamente previa emisi6n de un mandato judicial.

Articulo 21.- EI cambio de nombre comercial del producto en proceso de registro 0
revaluaci6n se podra realizar antes de emitir el certificado de registro por una sola vez,
previo aI analisis en cumplimiento de la normativa vigente, por parte de AGROCALIDAD
comoANC.

Articulo 20.- En el proceso de registro de plaguicidas quimicos de uso agricola, no se
registrara ni revaluara las materias lecnicas, ya que estas son parte del producto formulado,
acorde a 10 establecido en la Decisi6n 804 de la CAN.

Luego de recibidos los dictamenes favorables de los tres miembros Que conforman el
CTNP, la ANC otorqara el reglstro naclonal en un plazo que no excedera de Quince(15)
dlas habiles.

EJplazo establecido para la evaluaci6n tecnlca del e.xpedientede registro y/o revaluaci6n,
hasta la obtenci6n del informe favorable 0 deslavorable sera de 365 dlas calendario, y no
se otorqaran pr6rrogas en los procesos de registro y/o revaluaci6n de PQUA.

Articulo 19.- DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS.- Para obtener el registro de un
plaguicida qufmlco de uso agricola, el Interesado debera cumplir con 10 establecido en la
Decisi6n 804 de la CAN, el Manu.alTecnico Andino y en la presente Besolucion: ademas,
el pago de servicios correspondiente. sequn taritarlo vigente.

Revisi6n Preliminar.- EI interesado entreqara a AGROCALIDAD un expedients completo
y dos (2) copias para cada miembro evaluador del CTNP. en forma digital, la ANC previo~I
ingreso del respectivo expediente, revisara los documentos habilitantes que se presenlaran
en forma ffsica y que se encuentran establecidos en el ANEXO 3 mismo que forma parte
integrante de la presente Resoluci6n.

Evaluaci6n Tecnica,- Una vez realizada la verificaci6n de la documentaci6n habllitante,
AGROCALIDAD iniciara la etapa de evaluaci6n tecntca. EI CTNP, a traves de la secretaria
contorrnara mensualmente el grupo de analisis respectivo y enviara copia del expediente aI
Ministerio del Ambiente y al Mlnlsteno de Salud Publica para Que realioen la respectiva
evaluacl6n en el area de su competencia.
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Ademas, se consentira el apoyo en la informaci6n 10cnieadel dossier de un PQUA mstti:
cuya titularidad pertenezca al mismo solicitan1e,para 10cual debera presentar la slguiente
informaci6n:

Categori3 Numero de
toxieol6alca nuevo. reglltro.

I ayl b 0
11 '}
III 4

Articulo 27.- DEL REGISTRO DEL PRODUCTO IGUAL A UNO VA REGISTRADO
(CLON).- Se permitlra el registro de un PQUA con la misma torrnulacion y fabrlcante pero
diferente nombre comercial de otro previamente registrado, cuya titularidad Ie pertenezca
al mlsmo solicitante, segun la categorfa toxicoloqica del PQUA msutz, con base en la
sigurente conslderaclon:

Articulo 25.- La modalidad "carta de aeceso", apliea cuando el ingrediente activo grado
tecnico provenga del mismo fabrieante y pars de origen.

Articulo 26.- Autorizacion.- EI titular de un registro de PQUA. podra ejacutar 9s1a
rnodalldad, y autorizara a un tercero que se encuentre previamente reglstrado ante
AGROCALIDAD, para 10cual, adiuntara dicha autorizaci6n mediante poder notariado.

Articulo 24.- DE LA MODALIDAD CARTA DE ACCESO.- Es un procedlmiento que
consiste en adJuntaral expediente del producto para evaluacion tecnlca, una dectaraclon
juramentada en la que se indique que la Informacion del ingrediente activo grado lecnlco
que fue evaluada para un deterrninado producto registrado bajo Norma Andina, es igual a
la Informacion del ingrediente activo descrita en el expediente del producto que se pretende
registrar 0 revaluar, conforme al modelo del ANEXO 6 que forma parte Integrante de ta
presente Resolucion.

Los nombres cornerctates que perdieron el registro en el proceso de revaluaclon, pueden
ser utllizados de inmediato por la misma empresa que fue litular del registro y para lamisma
clase de usa, en oumpllmiento de la presente Resolucion.

Articulo 22.- Se prohfbe el uso de aquellos nombres comerciales que utilicen tsrmlnos
como ·organlco", "ecoloqlco", "lnocuo·, preflJos0 sufijos de manera general y en especial
los siguientes "super", "extra', 'eco", "pius". "ultra", °bio', que correspondan solo al nombre
gen9rico como tal y que inslnuan propiedades ecologicas, no toxicas y/o inocuidad 0 que
hayan sido utilizados por otras empresas.

Articulo 23.- No se registranin nombres comerciales que puedan causar confusi6n
gramaticalmente y foneticamente con proouctos que sean similares. productos veterinarios.
de usa y consumo humano. ademas en el proceso de registro y/o revaluaeion se aceptara
un solo nombre comercial por producto,

MlMleoo
deAgIicuItLra, Ganaderia.
AcuacuItu"a y Pesca



I

~so~(I)l
8UREAU YfRHA$
C~,I'C.litUIlI

Si por afectaciones a la satud, al ambiente u otras, el registro del PQUA matriz es
cancelado 0 suspendido, sera aplicado automaticamente a los PQUA igua/ a otto ya
registrado.

EI plan de manejo del PQUA igua/ a otro ya registrado (cion) debe cumpJircon el plan de
1715180822
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La desiqnacion del 0 los distribuidores para el registro del PQUA matrizy sus PQUA /gua/
a otro ya reglstrado Ie compete al titular del registro, sin que sea necesario el registro y/o
ta notifieaci6n ante la ANC de los mismos.

AI tratarse de un PQUA igua/ a uno ya regislrado (cion), el certificado de registro se emitira
con el mismo nurnero del PQUA matriz agregando la referencla CL mas el nurnero
secuencial que corresponda.

los registros de PQUA igua/ a uno ya registrado, depsnderan directamente del PQUA
metrlz, por 10que toda modilicacion. ampliaei6n de usc, de fabricante, de formulador y
cualquier otra deberan gestionarse en primer lugar al reglstro de PQUA matriz y, una vez
aprobada, sera aplicada al registro del PQUA igua/a otro ya registrado (cion).

Solo se rsqistrara un PQUA igua/ a otro ya reg/strado (cion), a partir del PQUA matriz.

EI cambio de titularidad del registro del PQUA metnz implicata la transferencia obligatoria
de los registros de todos los PQUA igua/ a otto ya registrado. Se proh[be la transferencia
individual de un PQUA /gua/ a otro ya registrado (cion). Adicionalmente, se prohfbe
cualquier moditicaclon del PQUA igua/ a otroya registrado (cion), de manera independiente
del PQUA metnz.

EI registro del PQUA /gua/a otro ya regislrado (cion) bajo las caracteristicas descritas sera
otorgado con las mismas recomendaeiones de uso del PQUA matriz que sirvi6 de apoyo y
con los usos que este tenga al momento de hacer la solltud de registro.

b. Declaraci6n juramsntada indicando que la informaci6n tecnica del PQUA matriz
constituye el soporte para el registro del nuevo PQUA igua/ a biro ya registrado
(cion) con la mlsrna formulac16ny distinto nombre comercial.

c. Intormaclon de envases y embalajes de cada una de las presenlaciones
declaradas.

d. Etiqueta y hoja informativa (cuando corresponda).
e. Certificado de anallsis del Ingrediente activo, indicando las Impurezas, no mayor a

dos anos de antigiiedad desde la emisi6n del documento.
f. Certificado de analisis y composici6n del producto formulado, no mayor ados anos

de antigOedaddesde la emisi6n del documenlo.
g. Hoja de seguridad del producto formulado (cion), elaborado por el torrnulador en

espano!.
h. Factura del pago correspondiente ala tasa, de acuerdo al tarifario vigenle
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Articulo 31,- AGROCALIDAD, en coordinacion con el Ministerio de Salud Publica (ARCSA)
y el Ministerio del Ambiente y de aeuerdo con 10 establecido en el articulo 16 de la Decision
804 de la CAN, etectuara un seguimiento a los productos registrados durante su cicio de

La suspension, restriccion 0 cancelaci6n puede realizarse a sollcitud de las Autoridades
Nacionales Competentes en el ambito de plaguicidas qufmicos de uso agrfcola
(AGROCALIDAD, Mihisterio de Salud y Minlsterio del Ambiente) debidamente
fundamentada en criterios tecnico-clentftlcos expuestos en los Informes respectivos, a tin
de que el CTNP proceda a la revisi6n y posible cancelaci6n de una rnolecula.

Articulo 30.· La vigencia del registro de un PQUA es indefinido, sin embargo
AGROCALIDAD suspsndera, restringira 0 canoelara el registro de un plaguicida de uso
agricola, de oficio 0 previo el informe del CTNP, debidamente fundameritado en criterios
tecnlcos-clentlticos y el analisls riesgo·beneficio, de acuerdo con los capitulos III y IV de la
Decision 804 de la CAN.

CAPITULO VII
DE LA VIGENCIA, SUSPENSION, RESTRICCION Y CANCELACION DEL REGISTRO

EI laboratorio que analiza el producto formulado debe estar reconocido por la ANC 0
acreditado bajo ISO 17025 Yel respectivo documento debe eneontrarse vigente.

c. Para adici6n de pais de origen: Se debera presentar la informacion de los
I1teralesa y b del presente articulo segun sea el caso.

Articulo 28.- Los PQUA registrados bajo Norma Andina y que cuenlen con mas de un
nombre comercial, podran acogerse a 10 dlspuesto en el articulo 27 de la presente
Resolucion, sin embargo se rsstara el nurnero total de clones maxirnos que pueden obtener
de acuerdo a su categoria toxicol6glca, dependiendo del numero de nombres cornerciales
que posea el PQUA mstriz.

Articulo 29.- DE LA MODIFICACI6N DEL REGISTRO.- EI registro de un plaguicida
quimico de uso agricola puede ser modificado conforme a 10 previsto en el articulo 23 de la
Decisi6n 804 de la CAN y en su respective Manual Tecnico Andino, debiendo adernas
cumplir con 10 siguiente, para el caso de la adlclon de empresa fabricante, formuladora y
pais de origen:

a. Para adicl6n de fabricante: Carta de autorizaci6n original emitida por el fabricante
del Ingredlente activo y el certificado original de analisis del ingrediente activo grado
tecnico (TC), no mayor ados anos de antiguedad de ta emision del documento.

b. Para adici6n de formulador: Carta de autorizacion original emitida por el'
formulador del producto y el certificado original de analisis y cornposlcion del
producto formulado (PF), no mayor ados anos de antiguedad .de la ernlsion del
documento.

manejo ambiental del PQUA matriz.
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EICTNP a traves de AGROCALIDAD rnantendra publieadaen su pagina web un listado de
fuentes oficiales que se rornaran como refereneia para determinar los metabolites.
productos de deqradacicn y/o aditivos de importancia toxlcoloqica y eeo toxlcotoqtca.

Articulo 35.- Se prohibe la rnodincacion de las etiquetas aprobadas, a excepeion de los
eambios de forma que no afecten el formato establecido por el Manual Tecnico Andino,
estos cambios seran autorizados por AGROCALIDAD.
1715180822
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1) Para productos con Norma Nacionala ser revaluados con Norma Andlna sera dentro
del proceso de revaluaclon, de aeuerdo al calendario preestablecido para este fin.

2) Para productos nuevos sera dentro del proceso de registro.

Articulo 34.- Las personas naturales 0 jurldicas dsberan hacer constar en la etiqueta y en
la hoja de seguridad de los plaguicidas de uso agricola, como requisito previo para obtener
el certi(icado de registro ante AGROCALtDAD los metabolitos, productos de degradacion
y/o aditivos de importancia toxicoloqlca y eco toxicotoqlca que contenga el producto
lormulado mismos que deberan eoineidlr con los lderuiticados en el eertifibado de
composlcion del producto formulado, las unidades de medida de su conceruraclcn y las
frases de riesgo respectivas.

EI plazo estableeido para el eumplimiento de esta disposicion sera de la siguiente manera:

Las etiquetas deben elaborarse de acuerdo a los formatos estableeidos en el ANEXO 8 el
mismo que forma parte integrante de la presente Resolucion.

a) 8 puntos tipograficos para las etiquetas de envases menores de 1 I 0 1 kg:
b) 10 puntos tipogralicos para las etiquetas de envases eorrespondientes a 1 I 0 1 kg;
c) 12 puntos tipoqraficos para las etiquetas de envases mayores a 1 I 0 1 kg.

Articulo 32.- Ademas de cumplir con 10establecido en la Decision 804 de la CAN, su
respectivo Manual Tecruco Andino, Normas INEN y en las normas intemacionales
apllcables para el electo. el titular del registro tiene la obligacion de entregar a quien
adquiere y utiliza plaguicidas informacion veraz, suliciente, clara, completa V oportuna de
los plaguicidas, de manera que este pueda realizar una eleccion adecuada y razonable del
producto.

Articulo 33.- Las personas naturales 0 jurldicas que cuenten con registro 0deseen registrar
plaguicidas quimicos de uso agricola debsran hacer constar E!_nla etiqueta respsctiva la
frase de advertencia "EL MAL usa PUEDE CAUSAR DANOS A LA SALUD Y AL
AMBIENTE", la misma que debe anotarse con letra rnayuscula y en negrita de acuerdo al
sigulente tamafio de caracteres:

CAPITULO VIII
DEL ETIQUETADO Y ENVASADO

vida, sobre la base de programas de monitoreo y vigilancia post registro y adoptara las
decisiones que correspondan, segun la legislacion vigente.
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CAPITULO X
DE LA CONFIDENCIAL.IDADDE LA INFORMACION

Articulo 39.- Una vez revaluado un registro, el titular dispondra de 180 dtas calendario
posterior a la emisi6n del certHicado de reevaluaci6n. para que en las etiquetas de los
productos conste 191 OI,1eIlOmimero de reglstro, asl como se eliminen los otros nombres
eomerciaJesy los usos que no cuentan con los respaldos de los ensayos de eflcacia.

Articulo 40.- Sera motivo de eancelaci6n del registro de los PQUA los que no cumplan con
191 proceso de revaluaei6n en el plazo estipulado por la normativa vigente.

Los titulares de 105 registros que ineumplieran 191 cronograma de revaluaci6n, podran
solicitar 191 registro como produeto nuevo, manteniendo el nombte cornercial para la rnisrna
clase de uso, siempre y cuando este acorde a los articulos 21 y 22 de la presente
Resoluci6n.

En 191caso de existir informes finales de ensayos de eficacla aprobados cuyo objetivo es la
ampliaci6n de usc, el titular del registro debera solicitar el cambio de objetivo siernpre y
euando no exceda 191 plazo para 191 ingreso del protocolo de acuerdo a la Resoluci6n DAJ-
2013464-0201.0248 de AGROCALIDAD del 04 de diciembre de 2013.

Articulo 38.- Para etectos de revaluaei6n de registros de los productos se raallzara al
menos un (1) ensayo de eficacia en una localidad dentro del plazo estableeido en la
Resoluei6nDAJ-20134B4-0201.0248 de AGROCALIDAD del 04 de diciembre de 2013. En
caso de requerir otros usos se deberan ejeeutar ensayos de eficacia adiclonales.

CAPITULO IX
DE LA REVALUACION DE LOS REGISTROS DE LOS PRODUCTOS

La designaci6n del 0 los distribuidores de un producto Ie compete aI titular del registro, sin
que sea necesarto 191registro y/o la notificaei6n ante AGROCALIDAD de los mismos.

En caso de modHicaci6nde la etiqueta, AGROCALIDAD emitira una nueva etiqueta seilada.

Articulo 36.- La etiqueta aprobada por 191 CTNP, sera utilizada en los controles de la
comerciaJizaci6n, la misma que 519 entregara al titular del registro, con 519110 de
responsabilidad de AGROCALIDAD de manera conjunta al certificado de regfstro.

Articulo 37.- La etiqueta debe estar grabada 0 adherida al envase de forma tal que resista
las condiciones normales de manipulaci6n.
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Articulo 48.- AGROCALIDAD seguimiento a los procesos de dlsposlcion final de los PQUA
sin registros nacionales, caducados. obsoletos 0 cancelados, en conformidad con la
legislaci6n ambiental vigente 0 los mecanismos que establezca el Ministerio del Ambiente.

Se considers una etiqueta adulterada aquella que no cumple con la siguiente informacion:
sin fecha de caducidad 0 fecha de caducidad adulterada, sin numero de tote, uso no
aprobado bajo Norma Andina y con Informacion no acorde a la declarada en el proceso de
registro 0 rnoditicaclon del registro 0 que se encuentre con informacion diferente can
respecto a la etiqueta aprobada.

Articulo 47.- Los PQUAcon etiqueta adulterada, deteriorada, que presenten su envase en
mal estado, con sellos de seguridad adulterados y que se evidencie derrame del producto
en area de comercializacion, saran objeto de cuarentena por parte de AGROCALIDAD.

Articulo 46.- los PQUA caducados, sin registro; registro canceJado y productos cuyo
ingrediente activo se encuentre prohibido por resotuclon que esten en area de
.comercializaci6n,saran decomisados por parte de AGROCALIDAD.

Articulo 45.- AGROCALIDAD veritlcara la calidad de la lormulaci6n de los PQUA, durante
todo el ctclo de vida del plaguicida, cumpliendo 10establecido en la normativa vigente para
este fin.

Articulo 44.- AGROCALIDAD como Autoridad Naclonal Competente realizara el control
post registro de todos los plaguicidas quimicos de uso agricola que se importen, formulen,
envasen, exporten y distribuyan (comercialicen) en el Ecuador, tanto en almacenes de
expendio, bodegas y empresas tabricantes, formuladoras, importadoras, exportadoras,
envasadoras. distribuidoras, y empresas de aplicaci6n de plaguicidas.

Articulo 43.- AGROCALIDAD ejecutara actividades de seguimiento post registro, basado
en los respectivos manuales vigentes y asesorados por el Comite Tecnlco Nacional
Plaguicidas, conforme a 10establecido en el articulo 46 'de la Decision 804 de la CAN.

CAPITULO XI
DE lAS ACTIVIDADES DE VIGllANCIA Y CONTROL DE lOS PlAGUICIDAS

QUiMICOS DE USO AGRiCOLA

Articulo 42.- Se considerara informacion confldencial aquella que se entregue en sobre
cerrado a fa Autoridad Nacional Competente, a la cual tendran acceso sotarnente los
miembros evaluadores del comne Tecnico Nacional de Plaguicidas, la misma que puede
ser revisada por los mencionados miembros previa solicitud durante las reuniones
ordinartas del Comita en menclon, contorrne a 10establecido en el articulo 58, 59 Y 62 de la
Decision 804 de la CAN.

Articulo 41.- EI CTNP, es responsable del manejo oonfidencial de la intormaclon de
conformidad a 10 estableci.doen el ordenamiento juridico de la Comunidad Andina y a la
Decision 804 de la CAN.
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CAPiTULO XlII
DE LA SOLICITUD DE IMPORTACION Y DE lOS PERMISOS ESPECIAlES

Articulo 53.· DE lA SOLICITUD PARA IMPORTACION DE PlAGUICIDAS QUIMICOS
DE usa AGRiCOLA· Los importadores y exportadores de plaguicidas qufmicos de uso
aqrfcola, sean estos personas naturales 0 jurrdicas, previo a la importaciondeberan realizar
el siguiente procedimiento:

1) Estar registrado en el sistema "Ventanilla Unica Ecuatoriana" como operadores de
comercio exterior (ROCE).

2) Declar.artodos los lterns que solicite el sistema "Ventanilla Vnica Ecuatoriana",
3) uenar la solicitud denominada "Registro de Operadores" de AGROCALIDAD y

enviar la solicitud.
4) Aparecera un mensaje con el nurnero de solicitud, con este nurnero se podra dar

segulmlento al trarnlte y subsanar las observaeiones emitidas por el tecnlco
evaluador. En el caso de que tenga que subsanar observaciones las mismas
deberan ser lngresadas en el mismo sistema,

Articulo 52.· AGROCALIDAD realizara con su laboratorio olicial, analisis para controlar la
calidad de los plaguicidas en pre y post registro.

En caso de ser necesario, se trabajara con Laboratorios debidamente acreditados bajo ISO
170250 reconocidos por AGROCALIDAD,

CAPITULO XII
INFRAESTRUCTURA DE APOYO

Articulo 49,· Los plaguicidas de las categorias la y Ib Y aquellos que tengan uso restringido
se expendaran unicamente con las especilicaciones sefialadas en la etiqueta y dsberan
contar con la prescripcion y el asesoramiento de un In§eniero Agr6nomo en libre ejercicio
prolesional debidamenteregistradoen la Sociedadde Ingenierosdel Ecuadorde acuerdoa la
Resoluci6n 046 de 30 de marzo del 2016 0 Ingeniero Agropecuario en libre ejercicio
prolesional

Articulo 50,· Los PQUA registrados balo venta aplicada podran utili'zarse unlcamente a
traves de empresas de apllcacion autorlzadas por AGROCALIDAD.

Articulo 51.· Los delegados del comite Tecnlco Nacional de Plaguioidas elaboraran
anualmente un programa de capacitaciones, para el rnane]ointegral de PQUA.
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vigencia indefinida. sin perjuicio de la facultad de AGROCALIDAD de canoelarlo en
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c) Una vez cumplidos los requisitos exigidos y evaluados los documentos presentados,
AGROCALIDAD erninra el correspondiente ofieio con la cenlticaclon del producto
con fines exclusivos de exportaci6n a favor del solicitante, elaborado segon el
ANEXO 7, que forma parte integrante de la presente Resoluci6n.

b) Si la solicitud no reune los requisitos y/o no se encuentra acompaflada de los
documentos que exige elliteral anterior. se requerlra al solicitante para que, en un
termino de diez (10) dias habiles, subsane la Falta 0 adjunte los doeumentos
requeridos; en easo de no hacerto, se tendra por desistlda su solicitud.

a) Para la emisi6n de la eertificaci6n del producto con fines exclusives de exportaci6n,
el solieitante debera presentar 10 siguiente: Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de
AGROCALIDAD, firmada por la persona natural 0 por el representante legal 51es
persona juridica, elaborada ssqun el ANEXO 4 que forma parte integrante de la
presente Resolucion, certifieado de anallsis del producto formulado y hoja de
seguridad en espaiiol del producto Formulado.

Articulo 56.- DE LA IMPORTACION DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO
(TC) 0 CONCENTRADO TECNICO (TK) PARA FORMULACI6N Y ENVASADO DE
PRODUCTOS TERMINADOS PARA EXPORTACION.- Para la exportaci6n de PQUA no
registrados en el pais y cuyos ingredientes activos grado tecnlco (TC) 0 concentrados
tecnlcos (TK) S8 importaren para realizar actividades de formulaci6n .y envasado con fines
exclusivos de exportacion, los formuladores, envasadores, importadores, exportadores de
PQUA deberan contar con su respective registro de aetividad vigente ante AGROCALIDAD
de conformidad con los articulos 7, 8 .y 9 de la Decisi6n 804 de la Comunidad Andina y
adsmas deberan acogerse al siguiente procedimiento:

Articulo 54.- En los casos de importaci6n del ingrediente activo grado tecnico (TC) 0
concentrado tecnico (TK), el importador registrado debera declarar en la solicitud de
importacion, que dicho ingrediente activo grado tacnico (TC) 0 concentrado tecnico (TK) se
utiltzara para la elaboraclon de un producto formulado reglstrado y oebera incluir la siguiente
informacion del producto a formularse: nombre eomercial, eoneentraci6n, tipo de
tormulaclon y nurnero de registro.

Articulo 55.- La autortzaclon de la solieitud para importacion de plaguicidas quimicos de
uso agricola, tsndra una vigencia de 180 dlas calendario contados a partir de la fecha de
su emisi6n y sera vatldo sin renovacion para un solo envfo que constituya un embarque.

5) EI usuario podra verificar los estados por los que pase su solicitud, ingresando en 91
sistema con su usuario (c6digo OCE) y clave personal enviada, siendo:

a. receptada,
b. subsanaclon requerida,
c. pago,
d. aprobada.
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Articulo 60.- DE LA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE MATERIALES DE
REFERENCIA CERTIFICADOS.- AGROCALIDAD autortzara la Importacl6n de materiales
de referencia certificados para uso de laboratorlo, dlcha autorizaci6n tendra vigencia de un
(1) afio contado a partir de la techa de emision y sera valido sin renovacion para un solo
envio que constHuya un embarque. EI interesado presentara la Informacion de acuerdo al
ANEXO 10 que forma parte integrante de la presente Resotucion.

En casos excepcionales AGROCALIDAD autonzara la lrnportacton de cantidades mayores
a las establecidas, justificadas tecnicamente.

Articulo 59.- DE LA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE CANTIDADES LlMITADAS
DE PLAGUICIDAS.- Se autorizara Importaciones de cantidades limitadas de plaquicldas
no registractos en el pars con fines de investlgaci6n, por parte del sector privado
previamente registrado en AGROCALIDAD 0 entidades publlcas, con tin maximo de hasta
20 Htros (I) de plagulcida Ifquido 0 20 kilogramos (kg) de plaguicida solido, para 10cual el
interesado debera cumplir con 10establecido en el ANEXO 9 que forma parte integrante de
la presente Resoluci6n.

Articulo 58.- DE LA AUTORIZACION DE IMPORTACION PARA EMERGENCIAS
FITOSANIT ARIAS.- AGROCALI DAD autorizara la tmportacion de PQUA para emergencias
fitosanitarias en base aI articulo 54 de la Decision 804 de la CAN.

Articulo 57.- Todas las empresas que Importen ingredientes activos grade tecnico (TC) 0
concentrados tecnlcos (TK) para formulaoi6n, envasado, con fines exclusives de
exportaci6n, deberan notificar anualmente durante el primer trimestre a AGROCALIDAD,
las cantidades de productos que se formularon para la exportaci6n, referentes a las
actividades del ano anterior.

caso de que su titular hubiere comerciallzado el producto en el pais, sin haber
obtenido previarnente su registro nacional, sin perjuicio de la responsabilidad a que
hubiere lugar por dicha cornerciallzacion balo la normativa aplicable.

e) En caso de cambio de uno 0 mas datos y/o uno 0 mas documentos que sustentaron
la ernision del olicio con la certilicaci6n del producto con fines exclusivos de
exportaci6n, se dsbera solicitar la emisi6n de un nuevo oflclo con ta certftcacion en
base a los requisites que se establecen en el presente procedimiento.

f) EI titular de ta Certilicaci6n del producto con fines exclusives de exportacion podra
solicitar autorlzacion de irnportacion para los ingredientes actives grado tacnico (TC)
o concentrados tecnicos (TK) para realizar las actividades de tormutacion del
correspondiente producto.

g) Nada de 10 dispuesto en el presente procedimiento obstaculizara ni lmpedira la
lrnportacion de ingredientes activos grado tecnlco (TC) 0 concentrados tecnicos (TK)
de conformidad con la legislacion vigente. Por 10 tanto, la certincacion no sera un
requisito para la importaci6n de dichos ingredientes actives 0 concentrados tecnicos.
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a) Copia del documento de legalizacion del gremio o.asoeiacion de agricultores.
b) RUC 0 RISE segun corresponda en el que conste la actividad relacionada a la

produccion agricola, (AGROCAUDAD veriflcara en la pagiria web del Servicio de
Rentas Intemas SRI)

c) Nombre, direcci6n y datos de identificaci6n del gremio 0 asoctacion de agricultores
y de su representante legal.

d) Ubicaci6n de la bodega de distribucion 0 de las flncas en donds se encuentran las
bodegas para el almacenamiento.

e) Declaraci6n del representante legal del gremio 0 asociacion de agricultores, en la
que se faoulte el Ingreso en las flncas donde se va a realizar ta aplicacl6n del
producto, a funcionarios de AGROCALIDAD, para realizar el control respectivo e
indicando que sera. el responsable de cumplir con ta dosis aplicada aI cumvo,
metodos y momentos de aplicaclcn establecidos por el tormulador.

f) Declaraclon semestral del uso del producto importado.
g) EI personal que reallca directamente las actividades de aplicaci6n debe presentar la

aprobacion de un curso de capacitacion sobre el uso correcto y manejo responsable
de plaguicidas dictado por AGROCALIDAD 0 por entidades 0 personas naturales
autorizadas por AGROCALIDAD.

h) Pago de servicios correspondiente, de acuerdo al tarifario vigenle.

Articulo 64.- Los gremlos 0 asociaciones de agricullores legalmente constituidos que esten
interesadas en realizar las importaciones para consumo proplo deben presentar ante
AGROCAUDAD la solieitud de regislro 0 autorlzacion de actividad de acuerdo al anexo II
de la Decision 804 y adicionalla siguiente informaci6n:

Articulo 63.- DE lOS IMPORTADORES PARA CONSUMO PROPIO.- los Importadores
para consumo propio estan facultados a realizar esta actividad sin fines de cornercializacton
de plaguicidas quimicos de uso agricola con registro vigenle en el pais de origen, y con uso
aprobado para el complejo cultivo-plaga requeridos por el importador y que estsn acorde a
la actividad agricola que desarrolle.

Parta obtener el Certificado de Libre Venta (ClV) el solicitante debera ingresar la solicitud
por Ventanilla (JnicaEcuatoriana (VUE), la misma que sera revisada, aprobada uobservada
por el tacnico de AGROCALIDAD en et sistema GUIA.

Articulo 62.- DE lA AUTORIZACION DE IMPORTACI6N PARA CONSUMO PROPIO.­
La importaci6n de plaqulcidas quimicos de uso agricola para consumo propio sera
controlada por la Autoridad Nacional Competente, y se autorizara la lmportacion para las
actividades agricolas que el importador desarrolla.

Articulo 61.- DEL CERTIFICADO DE LIBRE VENTA (ClV).- EICertificado de Libre Venta
es el documento oficial emitido por la Autoridad Nacional Competente que certifica que un
PQUA registrado no tiene nlngun impedimento legal para su comerciallzacion a nivel
nacional.
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CAPiTULO XIV
DE LA PUBlICIDAD

Articulo 67.- EI registro de importador para consumo propio tendra una vigencia indefinida,
sin embargo AGROCALIDAD podra.cancetar el mismo en el caso de incumplimiento a 10
estipulado en articulo 66 de la presente Resolucion.

a} Ningun PQUA importado para consumo propio podra ser cornerciatizado en
el pars.

b) Los PQUA importados para consumo propio solo podran ser utilizados por parte de
la personerfa jurfdica que realize la lmportacton y que liene aprobada su actlvidad
como tal ante AGROCALIDAD.

c) En caso de que no se utilice bodega de distrlbuclon, AGROCALIDAD reatlzara
inspecciones al azar a las fincas donde se dirige el producto importado para
consumo propio.

d} EI importador de PQUA para consumo proplo sera el responsable de la qestion
ambientalmente adecuada de envases vacios y la disposicton final de piaguicldas
obsoletes,

e) Cumplir con la dosis apJicada al cultivo, rnetodos y momentos de aplicaci6n.
establecidos por el formulador.

Articulo 66.- DE lAS CONDICIONES DE usaY APLICACION DE PQUA IMPORTADOS
PARA CONSUMO PROPIO.- Los importadores de PQUA para consumo propio deben
utilizar sus productos enmarcados en las siguientes condiciones:

a) Nombre, direcci6n e identidad del solicitante del permiso.
b) Nombre, direcci6n y datos de identiticacion del fabricante y formulador.
c) Cantidad de producto requerido a importarse.
d) Protocolo de ensayo de eficacia, de conformidad con 10 dispuesto en el Manual

Tecnico.
e) Numero de hectareas de la(s) tinca(s) en las cuales se aplicara el producto it

importar y de ello espscltlcar ei numero de hectareas que ocupa el cuitiv.oen cada
tinca.

AGROCALIDAD procedera ala verificacion de los requisitos e Informaoi6n adjunta a la
solicttud. Si el soticitante no cumple con los requisitos establecidos, AGROCALIDAD hara
conocer al interesado las objeciones. y el usuario dlspondra de treinta (30) dtas habiles para
responderlas. Una vez cumplido el tsrmino antes sefiatado, AGROCALIDAD otorpara 0
neqara el registro de actividad.

Articulo 65.- DEL PROCESO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE PQUA
PA.RA CONSUMO PROPIO.- EI importador de PQUA Para consumo proplo debera
presentar mediante solicitud la slgulente informacion, como requisite previo a la aprobacion
de la lrnoortacion:

8 MlnlSferio
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d.- Hacer el seguimiento de sus produetos, responsabiuzandose de su calidad y
elicaeia.

b.- Proporcionar a AGROCALIDAD, tan pronto como se disponga, toda infonnaci6n
nueva 0 actualizada que pueda modificar la situaci6n del plaguicida registrado.

c.- Declarar en las etiquetas, hoja informativa y hoja de seguridad del producto
lonnulado sometidas a aprobaci6n, el 0 los numeros teletonicos de contacto para el
caso de emergencias toxicol6gicas, el mismo que debe ser funcional para brindar
asistencia medica via telefonica.

a.- Capacitar a los usuaries, con ta tinalidad de colaborar con la salud y la seguridad
del personal que participe en cualquier forma en el manejo de plaguicidas quimicos
de uso agricola.

Articulo 72.- Eltitular de un registro nacional de un plaguieidaqufmieo de uso agricola, sea
persona natural 0 juridica, tendra las slguientes obligaciones:

CAPiTULO XV
OBLIGACIONES DEL TITULAR

Articulo 71.- Todo 10 que no esta expresamente establecido en la presente Resoluei6n se
sujetara a 10 previsto en la Decision 804 de la CAN, en el Manual Tecnico Andino y en las
normas nacionales e internacionales para el registro y control de la comerciallzaclon y usa
de plaguicidas quimicos de uso agricola.

Articulo 70.- Se debera hacer publicidad unicamsnte para los. usos aprobados en la
etiqueta por el CorniteTecmco Naeional de Plaguieidas y/o AGROCALIDAD.

Articulo 69.- Todo folieto 0 anuncio de propaganda relacionado con plaguicidas en
cualquier medio de comuntcaclon social expresara el numsro de registro. Se prohfbe utilizar
cualquier expresion que indique ser recomendado por cualquier dependencia de
AGROCALIDAD u otra del sector publico.

La publicidad no debe contener declaraciones relativas a la seguridad tales como: ·seguro",
"no venenoso", "lnocuo", "no texico", "orqanico" 0 "ecologico": adernas, no deben hacerse
comparaclones con otros plaguicidas.

Articulo 68.- Se prohibe toda lonna de publicidad enganosa 0 que induzca al error en la
eleccton de un ptagulcida.

Se considera publicidad engafiosa el etiquetado incorrecto e intormacion que no
corresponda al expedlente del producto.

Todas las afirmaciones etectuadas en la publicidad deben ser justificadas tecnicamente y
no deben fomentar usos distintos 0 Ialsos a los especlticados en la etiqueta aprobada y a
los recornendados tecnicamente.
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a) Solicitud diriglda aJDirector Ejecutivo de AGROCALIDAO, flrmada por la persona
natural 0 por el represenlante legal sl es persona jurfdica, en el que conste el numero
de cedula y el nurnero de registro del titulo de tercer nivel del rspresentante tecnico
en Ingenlerfa Agron6mica, lngenierfa Agropecuaria 0 Ingenier!a Qufmica acreditado
ante el SENESCYT.
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Articulo 77.- Para el registro del representante tecnico de la empresa ante
AGROCAUOAO, se debera cumplir con los siguientes requisites:

Articulo 76.- EI representante legal de la empresa registrada ante AGROCALIDAD. cebera
sollcltar el registro de un (1) representanle tecnico, el cual se encarqara directamente de:

a) Asistir a reuniones convocadas por la ANC.
b) Hacer cumplir las normativas tanto para las actividades de la empresa como para

registro y comerclalizaclon de PQUA.
c) Consultas a los tecnicos de la Direccion de Registro de Insumos Agrrcolas en

AGROCALIDAO.

Articulo 74.- Los titulares de los registros de los PQUA seran los encargados de asumir
todos los costos que Implique la realizacion del analisls de control de calidad de la
tormulacicn de plaguicidas existentes en el mercado y cualquier otro que pueda darse en
el proceso de control, toma de muestra y dispostcion final.

ArtIculo 75.- Las empresas titulares de los PQUA tendran la obllqacion de retirar los
plaguicidas obsoletos que S6 encuentren en el mercado nacional; siendo responsabilidad
del titular del reglslro la disposicl6n final ambientalmente adecuada de los mismos,
aplicando el principio de corresponsabilidad en materia ambiental seglin la normativa
vigente.

Articulo 73.- EI titular del registro sera el responsable de comercializar los PQUA
registrados bajo Nonna Andina en la(s) zona(s) correspondienle(s) al(los) uso(s)
aprobado(s) en la etiqueta, sin embargo AGROCAUDAD determinara los diferentes grados
de responsabilidad en la cadena de comerclanzacion, denlro del proceso administrativo
correspondiente.

6.- Utilizar unicarnente los embalajes, envases y eliquetas aprobadas para obtener el
registro nacional, asl como las modificaciones aprobadas posterionnente.

1.- Asumir la responsabilidad en caso de que el producto cause dartos, solo si este es
utilizado en concordancia con las recomendaciones indicadas en la etiqueta, sequn
10sefialado en el articulo 64 de la Decision 804 de la CAN.

g.- EI titular del registro de un plaguicida qulmico de uso agrfcola ssta obligado a
responder por los gastos que implique el transporte, tratamiento, retormulacion,
desnaturalizaci6n, eliminacion 0 dlsposicion final del producto cuando este haya
presentado irregularidades de acuerdo a la normative vigenle. AI tratarse de un
productc sin registro. faJsificado0 adulterado respondera por ello el propietario de la
mercaderfa en cuestion,
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Segunda.- La acreditacion 0 reconocimiento del laboralorio por la ANC, debe ser
especffico, por 10lanto el alcance de la acredrtaclon0 reconoclmiento debe manifestar que
el laboratorio tiene la capacidad de anallzar plaguicidas de uso agricola, mas no residues
de plaguicidas, y el Interesado en registrar 0 modificar un PQUA esta en la obligaci6n de
presentar el alcance de acreditaci6n correspondiente.

Primers.- La carta de autorizaci6n requisito para los procesos de registro, revaluaci6n 0
modificaci6n de registro, debera ser emitida por el fabricante a favor del titular del registro
en caso que el fabricante y torrnulador sea la misma empress. En caso que el fabricante y
formulador sean diferenles se soflcltara la carta de autorlzaci6n de ambos a favor del titular
del registro, estas cartas deben ser presentadas en original. debidamente apostitladas 0
consularizadas, segun corresponda, y deben ser especfficas por producto. Se exime este
requisito en el caso que el titular del registro y el fabricante pertenezcan a la misma
corporaci6n, siendo necesario la presentaci6n de un oticio emilido por el tabncante
explicando tal relaci6n.

DISPOSICIONES GENERALES

De igual manera, esta prohibida la comercializaci6n de plaguicidas adulterados y otros
cuyos envases se encuentren deteriorados 0 con etiquetas que muestren que el producto
se ha derramado y su almacenamiento 0 manipuleo resulte pellgroso.

Articulo 80.- Se prohibe comercializar plaguicidas quimicos de usa agricola que no esten
registrados, inmovilizados, prohibidos, caducados 0 cuyo regislro haya sido cancetado0 no
se encuentre vi.genle.

Articulo 79.- Se prohibe el tracclonamlento 0 re envasado no autonzado de plaguicidas
quimicos de uso agricola.

Articulo 78.- Los PQUA no podran ser cornerciahzados por comerciantes, almacenes de
expendio y bodegas que no cuenlen con la aulorizaci6n de AGROCALIDAD.

CAPITULO XVI
COMERCIALIZACI6N

b) Daclaracion juramenlada en la eual debera indicar la vineulaei6n laboral entre la
ernpresa y el representante taenieo.

e) Pago de aeuerdo aJ tarHariovigente.

Guando la persona natural 0 Juridieacambie de representante tscnlco, debera notifiear a
AGROGALIDAD dicho cambio, en termino de cinco (5) dias habiles, adjuntando la sollcltud
de reglstro de su reemplazo. EI registro del representante tacnico saliente quedara
cancelado tanto en 10referente a su vinculaci6n con la empresa, como a los productos que
en al se refieran.

MlnislefiO
de Agricultura, Ganaderfa,
AcuacuHura y Pesca



23
1715180822
DAJ-20.l646J-020I

Cuarta.- Der6guese la Resoluci6n de AGROCALIDAD N° DAJ-20141A5-0201.0100 del 21
de abril 2014, se aprueba ta rnodalidad carta de acceso.

Segunda.- Der6guese la Resoluci6n de AGROCALIDAD N° DAJ-2014407-0201.0364 del
31 de octubre de 2014. en la cual se aprueba que todas las personas naturales y jurfdicas
deberan presentar en formato digital para la obtenci6n del certiticado de registro.

Tercera.- Dsroquese la Resoluolon de AGROCALIDAD N° DAJ-2014407-0201.0365 del 31
de octubre de 2014, modificatoria al Articulo 4 literal a) de la Resolucion 208 de 26 de junio
de 2014.

Primera.- Der6guese la Resolucion de AGROCALIDAD N° DAJ-20144Cl-0201.0402 del
17 de dlciembre del 2014, en la cual se expide la modilieatoria al art 30 de ta Resoluci6n
173 de lOde sepliembre de 2012.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS:

septima.- En el caso de no disponer de Ifmites rnaximos de residuos (LMR) para
cullivolingrediente activo, en el Codex AHmentarfus,se adoptaran los estable.cidospor la
EPA, Unl6n Europea, Japon u otras fuenles oficiales. Para aquellos productos donde no
exlsta ~\a informacion, se tomaran en cuenta los sugeridos por el fabricante 0 forrnulador,
quienes deberan obtenerlos acorde con las consideraciones establecidas en la Secci6n 4:
Residuos de plaguicidas del ManualTecntco Andino.

Sexta.- AGROCALIDAD mantendra una base de datos publica y actualizada de los
plaguicidas registrados, restringidos, suspendidos 0 cancelados, asf como de fabricantes,
formuladores, importadores, exportadores, envasadores, distribuidores y empresas de
apticacion aerea y terrestre de plaguicidas de uso agricola, con los datos mas relevantes
del registro.

Quinta.- En caso de que se produzcan modlncaciones 0 adieiones posterlores en la
normativa por parte de la Secretarfa General de la CAN, que hagan retaciondirecta con los
aspectos estlpulados en esta Resoluci6n, para su apllcacton, prevalecera la Norma Andina.

Tercera.- Los protoeolos de ensayos de efieaeia que no han sido ejeoutados en los dos
alios posteriores a su aprobacion. saran dados de baja por AGROCALIDAD, sin opci6n a
devolucion de valor alguno del pago per parte la Autoridad Nacional Compelente.

Cuarta- Los informes finales de ensayos de eficaeia realizados en el paTstsndran una
vigeneia maxima de 5 ailos, contados desde la fecha de aprobaci6n del lntorme final de
ensayo de eficacia por parte de AGROCALIDAD. Esto apliea para todos objetivos que
perslgue el ensayo: registro, revaluacion, ampliaei6n de uso, rnodlflcacion de dosis.
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Comercializaci6n: EI proceso ge.neralde promocion del producto, incluyendo la publtcioad,
relaciones publtcas acerca del producto y servicios de informacion, asi como la distrlbucion
y venta en los mercados nacionales 0 internacionales (CAN, 2015).

Almacenlsta: Toda persona natural 0 juridica que se dedica a la cornercializaclon y
almacenamiento de Insumos agropecuarios, para 10 cual cebera contar con un area
denomina "almacen de expenoio" centro de un ambito local (AGROCALIDAD, 2016).

Almacen de expendio.- Es el espacio Hsico donde se comercializan productos
agropecuarios para la venta al publico. En estos establecimientos no debe reatizarse la lase
de produccion de 105 productos que distribuye (AGROCALIDAD, 2016).

ANEXO 1
DEFINICIONES

Dado en Quito, D.M. 18 de novtembre el2016

~11Q J~7...,....
~. Diego Vizcaino Cabe s

Director Ej&utivo de la Agencia ~cuatoriana
de Aseguramiento de la Calidad

del Agro - Agrocalidad

Segunda.- La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su publlcacion en el
Registro Oliciai.

COMUNIOUESE, PUaUaUESE Y CUMPLASE.

Primera.- De la ejecucion de la presente Resolucion encarquess a la coorcmacton General
de Registros de Insumos Agropecuarios a traves de la Oirecctonde Registro de lnsurnos
Agricolas y a las Direcciones Distritales y Articulacion Territorial, Direcciones Distritales y
Jelaturas de Sanidad Agropecuarla de AGROCALIDAD.

DISPOSICIONES FINALES

Quinta.- Deroguese la Resolucion de AGROCALlDAD N° 0202 del 02 de octubre de 2012.

Sexta.- Der6guese la Hesolucion de AGROCALIDAD Nro. 0173 de 10 de septiembre de
2012, publlcada en el Registro Otlclal N° 796 de 25 de septiembre de 2012.
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PQUA igual a uno ya registrado (CLON).- Corresponde a un PqUA que euanta con las
mismas especificaciones tecnicas (ldentica composlcion cualltativa y cuantitatlva, origen,
fabricante y formulador) de un pqUA matriz registrado por el solicitante, perc con diferente
nombre comarelal (AGROCAllDAD- CAN, 2016)

Por sus caracteristicas los plaguicidas obsoletos son desechos peligrosos, por 10 que
deberan ser gestionados como tales (CENTRO COORDINADOR DEL CONVENIO DE
BASILEA PARA AMERICA LATINA Y EL CARIBE, 2004)

7. Desechos de plaguleidas generados en incendios y otros accidentes.
8. Materiales fuertemente contaminados con plaguicidas.
9. Deseehos generados an la Iabrlcacion 0 formulacicn de plaguicidas.

Se ineluyen ademas:

1. Plagulcidas tecnicos y formulaeiones pasadas la fecha de caducidad (generalmente
dos aiios despues .desu rnanutactura).

2. Plaguicidas cuya utilizaci6n ha sido prohibida 0 fuertemente restringida.
3. Productos deteriorados:

• AqueUosque sufrieron eambios fisicos 0 quimicos que los hacen fitotoxicos
para los cullivos, 0 eon peligrosidad no aceptable tanto para la salud humana
como para el medio ambiente.

• Aquellos que sufrieron perdida de eficacia biol6gica.
• Aquellos que presentan cambios en sus propiedades fisicas que los hacen

incompatibles con los equlpamientos de apllcacion habituales.
4. Plaguicidas no deseados por sus propietarios, aunque se encuentren en

condiciones de uso.
5. Productos sin identificaciOn.
6. Productos contaminados con otras sustancias.

Plaguicidas obsoletos.- Aquellos plaguicidas que no se pueden 0 no se quieten seguir
usando y deben ser ellrninados. La denorninacion Incluye:

Mandato judicial.- Orden emitida por un juez (AGROCALIDAD, 2016).

Envasado.- Es la acoi6n de transterir el plaguicida al envase para su distribuci6n en el
mercado (AGROCALIDAD, 2012).

Distribuidor.- Pers.onanatural 0 jurfdica que suministra los plaguicidas a traves de canales
comerciales en los mercados naeionales 0 intemacionales (CAN, 2015).

Empresa de Aplicacion de Plaguicidas.- Una entidad publica 0 privada 0 eualquier
persona natural 0 juridica dedicada a la aplieaci6n manual 0 rnecanica, aerea 0 terrestre de
plaguicidas qufmicos de uso agrioola (AGROCALIDAD, 2012).
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1.- Presentar en AGROCALIDAD un disco protegido contra escritura (CD-ROM) 0 cualquier
otro dispositivo maqnettco de almacenart1iento de informacion que permita entregar y
procssar informacion de forma conndenclal y segura para el usuario.

ANEX02
PRESENTACION DE LA INFORMACION DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO EN

FORMATO DIGITAL

1. Resolucion de AGROCALIDAD Nro. 0173. Norma complementaria para facilitar la
aplicacion de la Decision 436 de la Comunidad Andina relativa al registro, control de.
plaguicidas qufmicos de uso agricola y con sus respectivos anexos. Quito,
septiembre de 2012.

2. Dlreccion de Asesorfa Juridica de AGROCALIDAD. Quito, octubre de 2016.
3. AGROCALIDAD - CA·N.Deliniciones generadas en las reuniones del Grupo de

Trabajo de Alto Nivel - GTAN para la actuallzaoion del Manual Tecnico Andino.
Quito, octubre de 2016.

4. Centro Coordinador del Convenio de Basilea para America Latina y el Caribe; M.Sc.
Ing.Qco. Javier Martfnez. Guia practice sobre la gestion ambientalmente adecuada
de plaguicidas obsoletos en los paises de America Latina y el Caribe. Montevideo,
2004.

5. Resoluci6n de AGROCALIDAD Nro. 0203. Procedimiento para el registro y post
registro de almacenes de expendio de insumos agropecuarios. Quito, agosto de
2016.

6. Decision 804 de la Comunidad Andina. Norma Andina para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de usos agricola. Uma, abri12015.

Fuente bibliograHca:

Reenvasado.- Transferencia autorizada de un plaguicida de cualquier envase comercial a
otro envase usualmente mas pequefio, para la venta subsiguiente (AGROCALIDAD, 2012).

PQUA matriz.- Corresponde a un PQl)A reqistrado que se usa como referencia para el
registro de un ·PQUA igual a uno ya registrado (cion)" (AGROCALIDAD - CAN, 2016).

8'MimstenodeAgricultura, Ganaderla,
Acuacultllra y Pesca
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3.- Acercarse a ventanilla (mica, para enlregar el expediente por trlplicado debidamenle
sellado por la Direcci6n de Registros de InsumosAgrrcolas.

2.- Reallzar la IIsla de verificaci6n (revisl6n preliminar) en la Direcci6n de Registro de
Insumos Agrrcolas - Coordinaci6n General de Registro de Insumos Agropecuarlos de
AGROCALIDAD.

Carpeta 2: Debera contener los anexos que sustenten los requisitos exigidos en la Matriz,
debidamenle identilicados y numerados.

CONTENIDO DEL CD-ROM 0 DISPOSITIVO DE ALMACENAMIENTO DE
INFORMACION TECNOLOGICA
EI CD-ROM u otrc dlspositivo de almacenamlento que se entreqara para la evaluacl6n del
expediente, osbera estar organizado de acuerdo al slguiente esquema en su contenido:

Carpeta 1:Debera contener la matriz (Anexo 3) como un indice y en fonnato PDF con una
Resoluci6n no menor a 200 ppp (puntos por pulgada), Word, Excel u otro protegido contra
escritura, del expediente con los hipervrnculos a los anexos correspondientes, con
excepci6n de la informacion confidencia.1acorde a los articulos 59 Y60 de la Decisi6n 804
delaCAN.

c. Objeto de Ie solicitud (Registro 0 revaluaci6n).

MlI'lISteoo
deAgricUtP.a'a, Ganaderia.
AcuacuItI.ra Y Pesca
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Oocumentos habllltantes en fislc.o (Revision prellminar) • Carpeta 1: Dossier digital· Carpeta 2: Anexos (Blbllograffa,
sustentosl

Tome en cuenta que cuando se pide DATO siempre debe haber un sustento de una fuente oflcial 0 cientiflca
(Universidades, paglnas gubernamentales, organismos Internacionales como FAO, UE, CODEX ALIMENTARIUS,

autoridades naclonales competentes como la EPA, 0 informacl6n sumlnlstrada por el fabrlcante dellngredlente activo, 0
del formulador del producto.

INFORME DESCRIPTIVO: METODO, PROCEDIMIENTO Y CONCLUSIONES

METODO: PRINCIPIO DEL METODO, REACTIVOS, EQUIPOS, APARATOS,PROCEDIMIENTO Y CALCULOS

PRODUCTO: EMPRESA:

A) DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS TIPO OBSERVACIONES # OBSERVACIONES
GRADO TECNICO:

DOCUMENTOS HABILITANTES AGROCALIDAD

1. Solicitud ssqun Anexo III (Decisl6n 804). Documento
habilitante

2. Expedlente segun requlsitos establecidos Documento
en la Secci6n II de la Resoluci6n 630. habilitante

ANEX03

MATRIZ DE EVALUACION TECNICA DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO
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3. Carta(s) de autorizaci6n original(es)
debidamente legalizada(s), apostillada(s) 0 Documentoconsularizada (s) segun corresponda emltida habilitantepor eVlos fabricante(s) deVlos Ingrediente(s)
activo(s).
4. Certificado de analisis y composicl6n del
Ingrediente activo grado tecolco original, no Documento
mayor ados ariesde antigOedadde la emlsl6n habilitante
del documento.
5. Certlflcado de anatlsis y composicl6n del
prooucto formulado original, no mayor ados Documento
eilos de antigOedad de la emlsl6n del habilitante
documento.
6. Acreditaci6n 0 reconocimiento vigente del Documentolaboratorio por la ANC (aquellaboratorio que habilitantarealiza el analisls del producto formulado).
7. Informede anaJisjsde control de calidad
original emilido por AGROCALIDAD para Documentocada ingrediente activo. no mayor ados habilitanteanos de antiguedad de la emisi6n del
documento.
8. Factura de AGROCALIDAD por el pago Documento
de tasa. habilltante
9. Informe(s) final(es) aprobado(s) con oflcio Documento
de aorobaci6n. habilitante
10. Proyecto de etiqueta y de ser 91caso Documento
hoja informativa. habililante

11. Declaraci6n juramentada Documento
habilitante

12. Carta de acceso cuando corresponda Documento
habilitante

1.IDENTIDAD AGROCALIDAD

6) AGROCALIDAD
~[OJ,..~o
DIt~M\l£N1

~ Q( IAGIlI.IW) DG..<AI)81 Minlsteoo
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1.1 Solicilante Declaracion
1.2 Fabricante y pafs de oogen Declaraci6n
1.3 Nombre comun: Aceptado por ISO. 0

DeclaraciOneQuivalenle
1.4 Nombre quimlco: Aceptado 0 propuesto

DeclaraciOnIocr IUPAC
1.5Numero de c6digo experimental que lue Declaraci6nasianado ocr el labricante
1.6 Formula empfrica, peso molecular Dato
1.7 F6rmula eslruclural Data
1.8 Grupo qufmico Data

1.9 Grado de pureza (de acuerdo con el Dato +
Certificado deorigen quimlco)

analisis
Dato +

1.10 ls6meras (identlrlcarlos) Certificado de
anallsis
Dato+

1.11 Impurezas (Identlficarlas) Certificado de
anelisis

1,12 Adltivos (Ejemplo: estabilizantes) Dato «
Certilicado de(identlficarlos)

analisis
2. PROPIEDADES FfSICAS YaUfMICAS AGROCALIDAD
2.1 Aspecto
2.1.1 Estado ffslco Dato
2.1.2 Color Dato
2.1.3010r Dato

BIMinlSteno
doAgricultura, Ganaderfa,
Acuacultura y Pesca
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2.2 Punto de fusiOn Dato
2.3 Punto de ebullici6n Dato
2.4 Densidad Dato en gil 0 glml
2.5 Presi6n de vapor Dato

Dato sustento
2.6 Espectro de absorci6n gnifico del

espectro
2.7 Solubilidad en agua Dato
2.8 Solubilidad en disolventes organlcos Dato
2.9 Coeticiente de partici6n en n-

DatooctanoVagua
2.10 Punto de ignici6n Dato
2.11 Tensi6n superficial Dato

Infoone
2.12 Propledades explosivas descriptivo en

idioma ingles Vlo
espafiol
Informe

2.13 Propledades oxidantes descriptivo en
Idioma ingles y/o

espafiol
Informe

2.14 Reactlvidad con el material de envases descrlptivo en
Idioma ingles y/o

espaiiol
2.15 Viscosldad Dato
3. ASPECTOS RElACIONADOS A SU AGROCALIDADUTILIDAD

@ AGROCAUDAD
JGrNC)4 [<UAJOIMNA
Dl~10

~ Of lAGAd)ItO c:. N:'M)

MlnlSlcriO
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3.1 Modo de acci6n sobre las plagas
Electo sobre los organismos-plagas

Data
,I':":":"~'V.16xicopor inhalaci6n, contacto,
:,. ". I u otras
3.2 In<> nocivos controlados Dato
3.3 Mecanismo de aoci6n Dalo

Dato: UI ,"VQ" ':,"''''
as necesano
cuando el

3.4 Ambito de aplicac16nprevisto (EJemplo: ingrediente activo
campo, invemadero Uotros) se apnea

directamente en
campo,

invemadero u
otros

Dato: unicamente
es necesario
cuando el

3.5 Condiciones fitosanitarias y ambientales ingrediente activo

para ser usado se aplica
directamente en

campo,
invernadero u

otros
13.6 I "V'Q l,n'V""QVOVO' sobre
desarrollo de resistencia y estrategies de Data

~O:>Tn)( EN ~~, ~';IES MSPt.ll~

'Cv' uo:> , :OTRAS MSPIMAE...,co:>

Min~'1lenO
de AgricuItIIa. Ganaderia,
AcuacuItura Y Pesca
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6. RESIDUOS EN PRODUCTOS MAETRATADOS
7. EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO MAE
8. INFORMACIONCON RESPECTO A LA MAESEGURIDAD

Declaraci6n en
8.10 Hoja de seguridad en espanol Hoja de
elaborada por el tabrtcante Seguridad de

Materlales
9. METODOS ANALiTICOS AGROCALIDAD

9.1 Melodo analftico para la determinaci6n Metodo en idioma
de ta sustancla activa pura ingles ylo

espano!
9.2 Melodos analiticos para la determinacl6n
de productos de degradaci6n. fs6meros. Metodo en idioma
impurezas (de importancia toxlcol6gica y Ingles y/o
ecoloxfcol6gica) y de adilivos (Ej.: espafiol
eslabilizantes)
9.3 Metodo analltico para la determinaci6n
de residuos en plantas Iraladas, produclos Metodo en idioma
agrfcolas, allmentos procesados, eueto y ingles y/o
agua. Se Inclulra la tasa de recuperaci6n y sspanot
los Ifmites de sensibilidad metodoloolca
9.4 Melodos analfticos para aire, lejidos y Metodo en idioma
fluidos animales 0 humanos (cuando esten inglesylo
disponibles) espariol

B. DEL PRODUCTO FORMULADO npo OBSERVACION 1# OBSERVACIONESES
1. DESCRIPCION GENERAL AGROCALIDAD

Q) AGROCALIDAO

~~~
~ DC 1..t.CHJ)l,() oe..I("AC)

o MlnlSteno

Q deAgricuttura, Ganaderia,
• Acuacuttura y Pesca



34
17t5180822
DAJ·201646J-020J

1.1 Nombre y domicilio del solicitante Declaraci6n
Declaraci6n (Si la
Industria requiere

adicionar
formuladores

1.2 Nombre y domicilio del formulador deoeran adjuntar
cartas de

autorizaci6n y
certificados de

analists y
composici6n)

1.3 Nombre del producto Declaraci6n
1.4 Nombre de la sustancia activa y
especificaciones de calidad del Item A) 1 Y
2, Ydocumenlo del fabrtcante de la misma, DeclaraciOnautorizandolo a que se utilice su informaci6n
en apoyo del Registro del formulado, cuando
sea apllcable
1.5 Clase de uso a que se destina (Ej. Oeclaracionherbicida, insecticidal
1.6 Tlpo de Iormulacion (Ej. polvo mOjable. Declaraci6nconcentrado emulsionable)
2. COMPOSICI6N AGROCALIDAD
2.1 Contenido de sustancia(s) activa(s),
grado t~nico, expresado en % pip 0 p/v.
Certificado analftico de composici6n, Dato »expedido por un laboratorio reconocido por Certificado dela Autoridad Nacional Competente 0 AnaHsisacreditado a nivel nacional 0 subregional,
segun corresponda, 0 par ellaboratorio del
fabricante

Mirusterlo
deAgrlcuIUa, GanacIeria,
AaIacuttIra y Pesca
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2.2 Contenido y naturalaza de los demas
componentes incluidos en ta formulaciOn. Dato »Certiflcado analftico de eomposlclon,

Certificado deexpedido por un laboratorio reconocido por Analisisla Autoridad Nacional Competente 0
acreditado

Metodo en idioma
ingles ylo

2.3 Metodo de anansis para determInaciOn sspariol (EI
metodo debenldel contenido de sustancia(s) actlvats) ser especfflco
para el producto

formuladol
3. PROPIEDADES FislCAS Y QUIMICAS AGROCAUDAD
3.1 Aspecto
3.1.1 Estado lisico Dato
3.1.2 Color Dato
3.1.30Ior Dato
3.2 Establlidad en el almacenamiento
(respecto de su composiciOn ya las Dato
Ipropisdades ffsicas relacionadas con al uso)
3.3 Densldad relativa Dato

3.4 Infiamabilidad Dato

3.4.1 Para Ifquidos, punto de infiamaciOn Dato

0.AGROCALtDAD
AGIN04[-(UA1~..~

~ Dl' LACAlOtQ OIL.tGIIO

Minlsteno
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3.4.2 Para solldos, debe aclararse sl el Dato_llroducto es 0 no Inflamable
3.5 Ph Dato
3.6 Exploslvldad Dato
4. PROPIEDADES FISICAS DEL
PRODUCTO FORMULADO, AGROCALIDAD
RELACIONADAS CON SU usa
4.1 Humedad y humectabllidad (para los Datooolvos dlspersables)
4.2 Persistencia de espuma (para los Datoformulados aue se aohcan en el aaua)
4.3 Suspensibilidad para los polvos
dispersables y los concentrados en Dato
suspensi6n
4.4 Amilisis granulometricos en
humedoJlenor de polvo (para los poIvos

Datodispersables y los concentrados en
suscenslcrn
4.5 An~lIsis granulometrico en seco (para DatoI oranulos v oolvos)
4.6 Establlidad de la emulsi6n (para los Datoconcentrados emulsionablesl
4.7 Corrosividad Dato
4.8 Incompatibilidad conocida con otros

Datol_productos' (Ej.: fitosanitarios y fertlllzantes)
4.9 Densldad a 20°C en glml (para No aplicaformulaciones lfquidas)
4.10 Punto de inflamaci6n (aceltes y

Datosoluciones)
4.11 Viscosidad (para suspenslones y Datoemulsiones)

B MlnlStCfIO
deAgricu1tu'a, Ganaderia,
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4.12 Indlce de sulfonaci6n Dato
4.13 I (para nr:lnllln« Dalo
4.14 -r ,~ 'V •de gas (s610para

natogranulos generadores de gas u Olros
In,.v<""'ne _:t. _\

4.15 Soltura 0 fluidez para secos Dalo
14•16 de yoco e Indlce de

Dato.,,1"''1 '(para
5. DATOS SOBRE .l>.PI

AGROCAUDADUCTO III Ann
1 Dato (ya que esla

Informaci6n se
5.1 Ambito de aplicaci6n encuentra en los

Informes'finales
por

.1>."'1:)1"'11".1>.. f[:>ADl
1 Data (ya que esta

informaciOnsa

5.2 Electos sobre plagas y cultlvos encuenlra en los
informes finales
A -" d.~6~b•';!'~'"' 'II' I ~Dl

1 Dato (ya que esta
informaci6n se

5.3 Condiciones en que el praduclo puede encuentra en los
ser uiillzado informes finales

A _L d~7rf~~';,': ''"'~III l.l>.m

Q AGROCAUDAD
~~or~

~ DllACJrU»DQB._JGIO
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Data (ya que esta
informacion se

5,4 Dosis encuentra en los
informes finales
aprobados por

AGROCALIDAD)
Dato (ya que esta
Informacion se

5.5 Numero y momentos de aplicacton sncuentra en los
informes finales
aprobados por

AGROCALIDAD)
Dato (ya que esta
informacion S8

5.6 Metodos de aphcaclon encuentra en los
informes finales
aprobados por

AGROCALIDAD)
Dato (ya que esta
informacion se

5.7 Instrucciones de uso encuentra ,en los
informes 'finales
aprobados por

AGROCALIDAD)
Dato(segun la

categorfa
toxicologica del

5.8 Fechade relngreso al area tratada producto fuente
valida EPAy

sElQundictamen
por MSP-ARCSA

Mlnlsterio
deAgricultu'a, Ganaderfa.
Acuacultura y Pesca
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5.9 Periodos de carencia0 espera Informe
descnofivo

5.10 Electos sobre cultivos sucesivos Inlorme
descriptivo

Dato (ya que esta
informacion sa

5.11 Atotoxicidad encuenlra en los
informes finales
aprobados por
AGROCAUDAD

5.12 Usos propuestos y aprobados en otros
parses, especialmente en la Subregion Noaplica
Andina
5.13 Estado de registro en la Subregion NoaplicaAndina v en terceros carses

5.14 Informe score resultados de ensayos
de ellcaela reallzados en el pals segun Informe de
Protoeolo conslgnado en el Manual Tecnioo ensayo
con una anllgOedadno mayor de 5 anos

6. ETIQUETADO DEL PRODUCTO TRES
FORMULADO MINISTERIOS
7. ENVASESY EMBALAJES
PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO
FORMULADO
7.1 Envases
7.1.1 Tipo Declaracion
7.1.2 Malerial Oeclaracion

8 Mlnlsteflo
deAgrlcuIILra, Ganaderia,

• Acuacuhura y Pesca
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7.1.3 Capacidad Declaracion
7.1.4 Resistencia Oeclaracion
7.2 Embalajes
7.2.1 Tipo Oeclaracion
7.2.2 Material Oeclaracton
7.2.3 Capacidad Declaracion
7.2.4 Resistencia Declaracion
7.3 Accl6n del producto sobre el material de Informe
los envases descriptivo
7.4 Procedimientos para la Informedescontarninacion y destrucci6n de los descriptivoenvases
8. DATOS SOBRE EL MANEJO DE
SOBRANTES DEL PRODUCTO AGROCALIDAD
FORMULADO
8.1 Procedimientos para ta cestrucclcn de la Informe
sustancia actlva v para la descontamlnaci6n descriptivo
8.2 Metodos de disposlclon final de los Inlorme
residuos descrlptivo
8.3 Posibllidades de recuperaclon (si se Inlorme
dispone) descriptivo

8.4 Posibilidades de neutrallzaclon Informe
descriotivo

8.5 tncmeracion controlada (condiciones) Informe
descriotivo

8.S Depuracicn de las aguas Informe
descriptivo

8.7 Metodos recomendados y precauciones Informe
de manejo durante su manipulaci6n descriptivo

@) AGROCALlDAD

~~
~ DlLA~ca.tGlO~

Minlsterio
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almacenamiento, transporte y en caso de
incendio
B.BEn caso de inoendio, prodoctos de Informe
reacci6n y gases de combusti6n descriouvo
8.9 Inlormaci6n sobre equipo de prolecci6n Informe
individual descriptivo
8.10 Procedimienlos de Iimpieza del equipo Informe
de aplicaci6n descriptivo
9. DATOS SOBRE LOS RESIDUOS DEL AGROCALIDADPRODUCTO FORMULADO
9.1 Datos de residuos obtenidos en base a
ensayos protocolizados, segun las normas
intemacionales (Directrices de FAO para el Dato
eslablecimiento de Umites Maximos de
Residuos (LMRs).
10. DATOS TOXICOLOGICOS DEL MSP
PRODUCTO FORMULADO
11. DATOS DE LOS EFECTOS DEL
PRODUCTO FORMULADO SOBRE EL MAE
AMBIENTE
12.1 Datos relativos a dlsolvenles,
emulsionantes, adheslvos, establtlzantes, Informecoloranles y toda otra sustancla componente descriptivode la formulacl6n, de Importancla
toxlcol6oica y ecctoxlcotcclca

Declaraci6n +
13. Hoja de seguridad en espaiiol elaborada Hoja de
por et tabricante 0 formulador. Seguridad de

Materiales

B Minlslerlo
deAgricultu"a, Ganaderfa,

. AcuacuItJ..n Y Pesca
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R~SUMEN DE LA EVALUACION TECNICA
# de observaciones Documentos habilitantes 0
# de observaciones del Ingrediente Activo

Grado T6cnico (PARTE Al 0
# de observaciones del Producto Formulado

(PARTE B) 0
TOTAL OBSERVACIONES DEL

EXPEDIENTE 0

Informe
descriplivo

14. Resumen de la evaluacl6n del produeto
(grado 16cnicoy lormulado). Slntesis de la
interpretaci6n t6cnica·clentilica de la
informaci6n quimica del plaguicida agricola,
correlacionada con la informaci6n resultante
de los estudios de efieaeia toxicol6gicos.
ecotoxicol6Qicosv ambientales.

~

Minlsteno
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L-J
Representante Tecnlco

L-J
Representante Legal

[Firma del Representante Tecnicoj[Firma del Solicitantej

L-J No existe el cultivo en el pais
L-J No existe la plaga en el pais
L-J Presencia de plaga con baja Incidencia en el pais
L-J Presencia de cultlvo poco representativo en et pars
L-J Falta de Interes comercial

b) Declaro que el producto no Ilene registro naclonal en la Republica del Ecuador por el
siguiente motive:

a) Declaro que el producto cuya certificaci6n se solicita se destinara exclusivamente para
lines de exportaci6n y no se cornerclalizara en el pais; y.

AI etecto, realize las siguientes,declaraciones:

f 1[ 1
CONCENTRACIONI INGREDIENTE(S) ACTIVO(S)

COMPOSICI6N DECLARADA:

Nombre comercial: L-J
npo de formulaci6n: L-J
Nombre deltorrnulaoor; L-J
No. registro de empresa: L-J

El suscrito L-J. d6miciliado en L-J. Ecuador. te1efonoL-J. en cumplimiento a 10dispuesto
en el procedimiento para tacllitar la aplicaci6n del artIculo 35 de la Decisi6n 804 de la Comunidad
Andina relativa al reglstro y control de plaguicidas qulmicos de uso agricola emitida por el Director
EJecutivode la Agenda Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro- AGROCALIDAD.
sollello la emisl6n de la Certificaci6n de producto con lines exclusivos de exportad6n para el
siguienle producto:

Senor Ingeniero
Diege Vizcaino
Director Ejecutivo de AGROCALIDAD

Lugar y fecha: Quito.L-J.

ANE;XO4
FORMATO DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE PRODUCTOCON FINES EXCLUSIVOS

DE EXPORTACION

Mll1isterio
deAgricull.ura, Ganaderia.
Acuacultura y Pesca
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De la toma del examen de conocimientos:
a} Todo fEicnico(a) que quiera obtener el reconocimien.lo, como ejecutor de ensayos de

elicacia tendril la oportunidad de rendir un (1) examen y maximo un (1) supletorio.
b) Existiril un banco de pregunlas disponible en la pagina web de AGROCAUDAD, previa a

la rendici6n del examen.
c) EI examen contencra 40 preguntas de opci6n multiple, can un tiempo de 40 minutoslimite

para ser resuelto, el mismo que se tomara mediante el SISTEMA GESTIONADOR
UNIFICADO DE INFORMACI6N DE AGROCAUDAD (GUIA).

d) EI tEicnico(a) aprobsra el examen can un puntaje mlnimo 16.0/20.0, correspondiente al
80% de respuestas correctas sabre el total de preguntas. EI metodo de calificaci6n no
conternpla aproximaci6n allnmediato superior.

e) EI tscnlcofa) debera prescindir de cualquier documehto referenie al tema tanto tlsico
como electr6nico, durante el desarrollo del examen.

I) Durante el examen ante cualquler Intento de copia, se procedera a la suspension del
mismo sin derecho a reclamo y podra rendir el examen supletorio.

g) Si el tEicnico(a) no aprueba el examen supletorio con la nota minima establecida, debera
esperar un perlodo de seis (6) rneses, para iniciar nuevamente el proceso de
reconocimiento de tecnlco ejecutor de ensayos de eficacia.

h) Una vez aprobado el examen de conocimientos, el tEicnico(a) dsbera Ingresar los
requisites establecidos en esta Normativa, denlro de un periodo maximo de quince (15)
dias hablles, despuss de rendir la prueba, caso contrario se anulara el examen y debera
Iniciar nuevamente el proceso,

1. Solicitud diriglda al Director Ejecutivo de AGROCALIDAD, en la que conste el numero de
cedula y el numero de registro del titulo de tercer nlvel en Ingenieria Agron6mica 0
Agropecuaria, acreditado ante el SENESCYT, lirmada por la persona natural 0 por el
representante legal 51 es persona jurfdica.

2. Hoja de vida del tEicnico(a} que conducira los ensa'yos de elicacia.
3. Certlficar al menos un ano de experiencia del lecnico(a) en el lema para su

reconacimiento.
4. Aprobar un examen de conocimientos en AGROCAUDAD minima con e180% del puntaje

total (100%).
5. Factura del pago de servicios correspondlente segun tarifario vigente.

ANEXOS
REQUISITOS PARA EL RECONOCIMIENTO DE PERSONAS NATURA.LES 0 JURiDICAS

ENCARGADAS DE LA CONDUCCI6N DE LOS ENS.AYOS DE EFICACIA

Mlnlsteno
00Agricultura, GanaderIa,
Acuacultura y Pesca8
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ANEX06
MODELO DE DECLARACION JURAMENTADA PARA CARTA DE ACCESO Al
INGREDIENTE ACTIVO, LA MISMA QUE DEBE SER OTORGADA POR UN NOTARIO
PUBLICO:

"Yo, (NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE LEGAL) portador de la csdula de
ciudadanla No. (NUMERO DE CEDULA), en calidad de representante legal de la empresa
(NOMBRE DE LA EMPRESA). declaro que la infonnaci6n tecnica del ingrediente activo grado
tecnlco del producto (NOMBRECOMERCIAL DEL PRODUCTO REGISTRADO) (nombre comun
del ingrediente activo aceptado por ISO 0 equivalente sin traducclon, concemracien y el codigo
internaclonal del lipo de tormulacton), Inscrito en el Registro Naclonal de plagulcldas de uso
agricola con el nurnero (NUMERO DE REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDA). constituye
soporte para el registro del nuevo producto (NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO A
REGISTRAR) (nombre eomun del ingredlente activo aceptado por ISO 0 equivalente sin
traduccion, concenuadon y el c6digo internacional del Upode fonnulaclon).

~

Mlnlsterio
deAgricuIIu"a. Ganaderia.

• Acuac:UtI.rcI y Pesca
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Se lorrnula con fines exclusivos de exportaci6n, de confonnidad con la declaraci6n del solicitante,
el producto no liene registro nacional en la Republica del Ecuador por el siguiente motivo:

ICONCENTRACIONiINGREDIENTE(S) ACTIVO(S)

COMPOSICI6N DECLARADA:

Nombre comercial: _
Tipo de forrnulaci6n:. _
Nombre del formulador. _

AI respeeto, la Agencia Ecualoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro • AGROCALIDAD
certifica que el producto:

En atenci6n aJoficio ingresado el. , con hoja de control , a traves del cuaJ
solicita la certificaci6n de fines exclusivos de exportaci6n para el producto.................. (i.a,
concentraci6n y forrnulaci6n).

ASUNTO: Certificacion del producto con fines exclusives de exportaci6n (HC)

ANEX07
FORMATO DE RESPUESTA A LA SOLICITUD DE CERTlFlCACION DE PRODUCTO CON

FINES EXCLUSIVOS DE EXPORTACION

8 Mnsteno
dt·Agr'ic:uItIIa,Ganaderia.

• AcuacuItura y Pesca
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ANEXO 8
MODELOS DE ETlQUET AS

Mlrusterio
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PARA EXPERIMENTACION EN CAMPO SIN FINES DE REGfSTRO (PRUEBAS DE LA
EMPRESA):

1. Nombre. direccicn e identidad del solicitante del permiso.
2. Nombre, direccion y datos de identificaci6n del fabricante y formulador.

1715180822
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PARA EXPERIMENTACION DEL PRODUCTO FORMULADO CON ANTECEDENTE DE
REGfSTRO:

1. Nombre, direcci6n e Identidad del solicitante del permiso.
2. Nombre, dlrecoion y datos de identificacion del tabricante y formulador.
3. Cantidad de producto requerido a importarse.
4. Protocolo de ensayo de eficacia, de conformidad con 10 dispuesto en el Manual

Tecnlco,

1. Nombre, direcci6n e identldad del solicitante del permiso
2. Nombre, direccion y datos de identificaci6n del fabricante y formulador.
3. Nombre del producto, si 10 hubiera.
4. Nombre comun del plaguicida.
5. Nombre qufmico.
6. F6rmula estructural.
7. Oomposlclon qufrnlca: ingredientes actives y adiUvos(descripcion y contenido).
8. Caracteristicas ffslcas y quimicas.
9. Tipo de formulaci6n.
10. Cantidad de producto requerido 0 a importarse.
11. Exclusivamente para pruebas experimentales de eficacia, el protocolo de ensayo de

eficacia, de conformidad con 10 dispuesto en el Manual Tecnlco Andino.
12. Indicaciones sobre la toxicidadaguda oral, dermal e inhalatoria, toxicidad subcr6nica

de 90 dias y toxicidad cr6niea, y pruebas de mutagenesis, minima 2; neurotoxicidad
cuando fuere aplicable.

13. Informacion sobre ecotoxtctdaddel producto, toxicidad aguda en aves, organismos
acuaticos y abejas.

14. Informaci6n sobre estudios bastcos de residualidad. degradabilidad y persistencia
15. Precauciones de.uso.
16. Elementos de proteccion para el manejo y controles de salud de los aplicadores 0

formuladores 0 fabricantes.
17.Tratamiento y disposiclon de desechos y residuos.
18. Forma de eliminacion de los cullivos tratados.
19. Recomendacienes para el medico y tratamientos.

ANEX09
REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE CANTIDADES

L1MITAOASDE PLAGUICIDAS.

PARA PRODUCTOS FORMULADOS SIN ANTECEDENTES DE .REGISTRO:
lncluir 19 puntas de caracter obligatorio como estableoe el Articulo 11 de la Decision
804 de la CAN.

IZJ IMlniSteno

O de AgricultlJra, Ganaderia.
AcuaculbJra y Pesca
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PARA EXPERIMENTACI6N EN LABORATORIO:
1. Nombre, direcci6n e identidad del solicitante del permiso.
2. Nombre, direcci6n y datos de Identiflcaci6n del fabricante y formulador.
3. Nombre qufmlco.
4. Composici6n qufmtca: ingredientes actlvos y adltlvos (descripcl6n y contenldo).
5. Cantidad de producto requerido a importarse.

3. Cantidad de producto requerido 0 a Importarse.
4. Protocolo de ensayo de eficacia, de conformidad con 10dispuesto en el Manual

Tecnico.

BIMOisreno
deAgricultlra, Ganadena.
AroacuItura y Pesca
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FORMULARIO PARA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE MATERIALES DE
REFERENCIA CERTIFICADOS

Datos de Importador
Razon Social
Direccion

Representante
legal

TehHono Correo electronlco

Datos del proveedor del material de refetencia

Raz6n Social
Direcclcn

Gufa ISO 34

Cils;Ui gg e[Qd!.l~Q

Nombredel CantidadlUnidad Pais de Marc;:a Proveedor
producto de Medida Origen

I Datos de laboratorio en donde se realizara el analisis

ANEXO 10

Mlnisteoo
deAgriruttura. Ganaderia,
Acuacultura y Pesca


