AGENCIA DE REGULACICON Y CONTROL FITO Y J0UDS ANITARIOD

RESOLUCION 0092

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y
'ZOOSANITARIO

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actiien en virtud de una potestad eslatal eferceran solamente
las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la fey. Tendrén
el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el-goce y
gfercicio de los derechos reconocidos-en la Constitucion™

Que, el articulo 227 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador establece: “La
administracion publica. constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios
de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, desceniralizacion,
coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y-evaluacion”’;

Que, el numeral 11 del articulo 281 de la Constitucidn de la Republica del Ecuador
prescribe: "La soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del
Estado para garantizar que las personas, comunidades, puebios y nacionalidades alcancen
la autosuficiencia de alimento$ sanos 'y culturalmente apropiado de forma 'permanen_t_e, Para
ello, sera responsabilidad del Estado: 11. Generar sistemas justos y solidarios de
distribucion y comercializacion de alimentos. Impedir practicas monop6licas y cualquier tipo
de especulacion con productos alimenticios”,

Que, el articulo 12 de la Ley Organica de Saridad Agropecuaria publicada en el Registro
Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: “Créase la Agencia de Regulacion
y Controf Fito y Zoosanitario, enfidad técnica de derecho publico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y financiera, desconcentrada, con sede en la ciudad de Quito y
compelencia nacional, adscrita a la Autoridad Agraria Nacional (...)":

Que e! literal 1) del articulo 13 de la Ley de Sanidad Agropecuaria publicada en el Registro
Oficial . Suplemento: 27 de 3. de julio de 2017, establece que unha .de las competencias y
atribuciones de la Agencia es: “Desarroflar 1os estandares, procedimientos y requisitos para.
la acreditacion de las personas naturales o juridicas responsables de los procesos de:
capacitacion; inspeccién y certificacion de las normas de buenas précticas de sanidad
agricola y pecuaria por parte del organismo de acreditacién ecuatoriana’;
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Que, el literal r) del articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada en
el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece que una de las
competencias y atribuciones de la Agencia es: "Reguldar y controfar el sistema fito y:
zoosanitarioy el registro de personas naturales, juridicas, agentes economicos,  productores
de plantas, productos vegetales, animales, mercancias pecuarias,. articulos regfamenfados
y de insumos agropecuarios, operadores-organicos con fines comerciales y de centros de
faenamiento; y la informacién adicional que se establezcan el reglamento a La Ley™;

Que, la Disposicién General Sexta de la Ley Organica de- Sanidad Agropecuaria publicada
en el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: “En virtud de la:
presente Ley el personal, patrimonio, activos y pasivos de la actual Agencia de
Aseguramiento de la Calidad del Agro- AGROCALIDAD- se integraran a la Agencia de
Reguiacién y Control Fito y Zoosanitario, la misma que asumiré las representaciones,

defegaciones, derechos, obligaciones, activos y pasivos de la primera™,

Que, mediante Decreto Ejecutivo 1017 de 16 de marzo de 2020, el séfior Presidente
Constitucional de la Repablico decreta: “Articulo 1.- DECLARESE el estado de excepcion
por calamidad piblica en-fodo el territorio nacional, por lo casos de coronavirus confirmados:
y la declaraforia de pandemia de COVID-19 por parte de la Organizacion Mundial de Salud,
que representan urn alto riesgo de contagio para toda la ciudadania y generan- afectacion a
los derechos a la salud 'y convivencia pacifica del Estado; a fin de controlar la situacion de
emergencia sanitaria para garantizar los derechos de las personas ante la inminente
presencia del virus COVID-19 en Ecuador’;.

Que, ¢l literal ¢) del articulo 6 el Decreto Ejecutivo 1017 de 16 de marzo ‘de 2020 indica:
Respecto del desarrolio de la jornada laboral, se dispone. lo siguiente: *(...) Seguiran
funcicnado las industrias, cadenas y actividades comercigles de las &reas de la
‘alimentacion, la salud, los encargados de servicios basicos, toda fa cadena de
exportaciones, industria agricola, ganadera y cuidado de -animales. Los supermercados,
tiendas, bodegas y centros de almacenamiento y expendio de viveres y medicinas no
suspenderéan sus servicios. Tampoco se ‘suspenderan los servicios de plataformas digitale's
de entregas a domicilio y otros medios relacionados a servicios de telecomunicaciones’;

Que, mediante Decreto Ejecutivo 1052 de 15 de mayo de 2020, decreta: “Articulo 1.-
RENOVAR el estado de excepcion por calamidad publica en todo el territorio nacional,

por los casos de coronavirus confirmados y nimerd de fallecidos a causa de la COVID
19 en Ecuador, que siguen représentando un alto riesgo de confagio para toda la
ciudadania y generan afectacion a los derechos a la salud y convivencia pacifica del
Estado a fin de poder desplegar las medidas de distanciamiento social necesarias para
controlar la situacion de emergencia sanitaria y replegar las medidas de aislamiento
social, garantizando los derechos de las personas ante la inminente presencia del virus
COVID - 19'en Ecuador”, '

Que, medlante Decreto Ejecutivo 1074 de 15 de junio de 2020, decreta: “Articulo 1.
DECLARESE el estado de excepcion por calamidad publica en todo el territorio hacional,
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por la presencia de la COVID — 19 en el Ecuador y por la emergencia econdmica.
sobreviviente a la emergencia sanitaria que atraviesa el Estado ecuatoriano, a fin de poder,
por un lado, -continiuar con el control de la enfermedad a través de medidas excepcionales
necesarias para mitigar su contagio masivo; 'y por otro lado, establecer mecanismos
‘emergentes que- permitan enfrentar la recesién econdmica asf como la crisis fiscal, y
generar las bases para iniciar un proceso de recuperacion econdmica para el Estado
ecuatoriano”;

Que, mediante accién de personal No. 0890 CGAF/DATH, de 28 de agosto de 2018, Sr.
:Xawer Enrique Lazo Guerrero, Ministro de Agricultura y Ganaderia, nombra como Dlrector'
Ejecutivo de la Agenc:a de’ Regulac:on y Control Fito y Zoosanitario, al Ing. Wilson Patricio
Almeida Granja;

Que, mediante Acta de reunion Extraordinaria llevada el 28 de mayo de 2020, los
delegados del Ministro de Agricultura y Ganaderia, Ministro de Produccion y Ministro de
Ambiente nombran como Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito
y Zoosanitario, al Ing. Wilson Patricio Almeida Granja:

Que, la resolucion 098 de 30 de septiembre de 2013, aprueba el Instructivo de [a Normativa
General para promover y regular la produccién organlca-ecoléglca -biolégica en el Ecuador;

Que, mediante resolucién 0047 de-30 de marzo.de 2020 se ad_opta las “Medidas a tomarse
en los procesos de certificacion organica del Ecuador”;

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/CIA-2020-000506-M, de 17 de julio
de- 2020, el Coordinador General de Inocuidad de Alimentos informa al Director Ejecutivo
de la Agencia que: (...} A través del Decreto Ejecutivo 1017, del 16 de marzo de 2020, en
el Articulo 1 se declara el estado de excepcion por calamidad publica en todo el territorio
nacional por los casos de coronavirus confirmados qiie representa un alfo riesgo de
contagio para toda la ciudadania y genera afectacion a los derechos de salud y convivericia
pacifica del Estado, asi como, en el Articulo 3-se dispone suspender el gfercicio del derecho
ala libertad de trénsito y e/ derecho a fa libertad de asociacion y reunion, eso con fa finalidad
especifica de mantener una cuarentena comunitaria pbligatoria en las éreas de alerta
sanitaria determinada. por la Autoridad de Salud para contener la diseminacion de la
enfermedad. (...) Debido a esta ampliacion de la emergencia sanijtaria, es preciso modificar
fa Resolucion 047 con el fin de emitir nuevas directrices a los Organismos de Certificacion
para ejecutar los procesos de inspeccion y certificacion adaptados a las nuevas
disposiciones que permitan las inspectiones remotas e.in situ para verificar el cumplimiento
de los requisitos de la Normativa Organica del Fcuador y retomar las actividades de
certificacion de los operadores orgénicos, durante el tiempo que dure el Estado de
excepcion por Galamidad publica con el proposifo de no afectar la vigencia de los
certificados de los operadores orgénicos. Ante el caso, se ha elaborado la propuesta de
Normativa que contiene las modificaciones de la Resolucion Técnica DAJ—202014A 0201-
047 referente a las. medidas a tomarse. en los procesos de la certificacion orgénica del
Ecuador, mientras dure la emergencia sanitaria del COVID-19, que para el caso, se ha
mantenido tres reuniones virtuales. de validacion de la misma con los Organismos de
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Certificacion en las fechas del 3, 10 y 15 de jutio de 2020, obteniéndose la propuesta final
qué se adjunta (...)", el mismo que és autorizado por la maxima autoridad de la institucion
a través del sistéma de Gestion Documental Quipux; y;

En ejercicio de las atribuciones legales previstas en la Ley Organica de ‘Sanidad
Agropecuaria y el Estatuto Organico de Gestion Organlzac|onal por procesos de la Agencia
Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro - AGROCALIDAD.

RESUELVE

Articulo 1.- Aprobar las “MEDIDAS A TOMARSE EN LOS PROCESOé DE
CERTIFICACION ORGANICA DEL ECUADOR” mientras dure la calamidad pubiica, .a
causa de la presencia.de la COVID — 19.

Articulo 2.~ Alcance. - Estas medidas son de aplicacion en todo el territorio nacional, a
todos los operadores organicos y a los Drganlsmos de Certificacion — OC, acreditados y
registrados para ofertar el servicio de la certificacion organica en el Ecuador.

Articulo 3. - Objetivo.- a fin de adaptar los procesos de inspeccion'y certificacion grganica
de los Organismos- de Certificacion a las nuevas disposiciones emitidas er el Decreto.
Ejecutwo 1074, del 15 de junio de 2020, para reactivar la- economia y cumplir las
disposiciones del Comité de Operaciones de Emergenma Nacional — COE, que permite el
ejercicio de las actividades laborales y econdmicas, asi como la libertad de transito con
medidas de aislamiento y distanciamiento social, mientras duré el estado de excepeion por-
calamidad publica causada por la COVID-19.

Articulo 4. Para el entendimiento de esta resolucion erntiéndase las siguientes definiciones:

Auditoria completa: cuando el Organismo-de Certificacion ha realizado una auditoria-in
situ,. remota, o -hibrida y que ha revisado el cumplimiento del 100% de los requisitos
Normativos.de acuerdo al alcance de certificacion. Para este tiempo de estado de excepeion
por calamidad pablica causada por la COVID-19, se entendera también como la auditoria
fisica completa establecida en el Articulo 109.1 dé la Resolucion Técnica 099 que hace
referencia al Instructive de la- Normativa General para Promover y Regular la Produccion
Orgénica del Ecuador

Auditoria in situ: la visita presencial del inspector a la unidad de productiva.

Auditoria remota: revision del cumplimiento ‘de los. requisitos normativos por medios
virtuales bajo el uso de tecnologlas informaticas o de.cualquier medio de comunicacion.

Auditoria hibrida: visitas combinadas dela auditoria remota y la auditoria in situ.

Visitas de. c¢ontrol: aguellas-auditorias o inspecciones realizadas por los Organisrri'os de
Certificacidn para verificar en cualqwer momento mientras esté vigente la certificacién, el
cumplimiento de los requisitos establecidos de la Resolucién Técnica 0989 que hace
referencia al Instructivo de la Normativa General para Promover y Regular la Produccidn
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Organica del Ecuador por parte de los operadores organicos, segun el alcance de
certificacion. Considérese las: visitas aleatorias; no anunciadas, de. seguimiento, de
investigacion, y otras como parte de las visitas de control

Articulo 5. - De las Medidas: Los Organismos de Certificacion cumplirdn con:

a. Se permite la movilizacion de I0s inspectores orgdnicos para los. procesos. de
auditorias in situ, cumpliendo con las respectivas medidas de bioseguridad. Para.el
efecto, cada Organismo de Certificacion — OC, debe establecer los respectivos
procedlmlentos de bioseguridad que debe cumphr todo su personal.

Los procedimientos/protocolos de bioseguridad deberan haber sido comunicados a
los operadores orgénicos y autoridades reguladoras yz'o coordinadas: prewamente'
con los clientes antes de la realizacién de.una.auditoria.in situ.

b. Los OC extenderan el tiempo de wgenma de los cerificados de los operadores
organicos segun sus politicas internas; sin embargo, éste no deberia ser mayor a
los- seis meses contados: a parlir de la fecha de caducidad ‘del certificado del
operador, caso contrario debe ser informado de forma oficial a la Agencia eh un
plazo maximo 5 dias laborables de haber ocurrido el caso.

¢. El beneficio. de la extension del certificado solo aplica a aquellos operadores que
requieren la renovacion de certificacion en el tiempo de la emergencia sanitaria o ya
iniciaron-su proceso de renovacion antes de que entre en vigencia la emergencia
sanitaria y, que, por las disposiciones de prohibicion de movilizacion, el inspector o
ha podido realizar la visita in situ,

d. Las auditorias remotas deben tener el mismo rigor que una auditoria in situ. El
operador y el OC deben disponer de medios tecnoldgicos suficientes, acceso. a
internet, telefonia movil y otros pertinentes, para ejecutar la auditoria. El OC debe
acordar con &l operador el dia, hora y disponibilidad de tiempo para ejecutar la
auditoria remota. Las auditorias remotas deben cumplir con los' mismos criterios de
una auditoria in‘situ, y los posibles hallazgos encontrades deben ser tratados tal cual
'se lo realiza mediante una auditoria in sifts.

e. Seguir manteniendo los procesos de control documental para la emision de
-certificados de transaceién — COl..

f. El cumplimiento-de la planificacién anual de las auditorias de vigilancias y control
del 10% de los operadores certificados por los OC, se cumplira. hasta el primer

‘trimestre del afo 2021. Estas no seran contabilizadas para el cumplimiento del
porcentaje de vigilancia y control del afio 2021.
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g. Las auditorias o inspecciones a los operadores orgénicos para la renovacion de. la
 certificacion, clientes nuevos tanto para reduccién ‘del periodo de transicién. o
certificacion y visitas de control, mientras dure el estado de excepcidn por. calamidad.
plblica causada por la COVID-19, deben tomar en cuenta las siguientes

‘metodologias:

{Auditoria documental y luegd
in sity, <con intervalos de
tiempo entre una y otra ng
mayor a dos meses).

Tipo de auditoria Metodalogia-autorizada Qbligatoriedad
Auditorfa de certificacién | -Auditoria in situ. «La auditoria in situ es obligatoria para
de nuevos clientes «Auditoria Hibrida ‘todo  tipop de nuevos- clientes

indistintamente el hivel de figsgo-de

cada operadar.
*No se puede tomar una decisién de
certificacidn sin haber realizado una

auditoria in situ.

-La Unica excepcién en estos casos
serd solo para Operadores con
alcance de
Co'mer:cia|‘izaci_én,’expgrta_t'i__cfjn_ -
traders, siemipre que el riesgo -sea
bajo.

Auditoria de.reduccién
del periodo de transicién
wr

~Auditoria in situ.

«Auditoria Hibrida

{(Auditoria documental'y luego
in situ, con intervalos de
tlempo entre -una y otra no
mayor a dos meses).

*La Agencia para atender el servicio
de Reduccion del periods  de.

transicidn RPT tomara como valida la-

informacién de Ta auditorfa in sitd.
realizada porel OC.

-La recomendacién -del OC debe ser
realizada en funcién de la-auditoria in
situ,

Auditoria de rénovacion
de la certificacién

sAuditoria in situ,

-Auditoria remota completa
astd. condicionado solo para
operadares de haio riesge.
«Auditoria hibrida. {auditoria

documental’y lGego in situ, con.
intervalos de tiémpo entre una’

y-otra no mayor aseis nieses)

«La decision de renovacidn de la
certificacion se puede tomar siempre.
que el OC pueda demostrar 3 la ANC
mediante evidencia objetiva que se

realizd un control fisice cempleto de

opetador mediante medios remotos.
«La auditoria-remota completa para
operadores de riesgo bajo deben
cumplir con los procedimientos

establecidds del OC para andlisis de

riesgo y planes de monitoreo.

Visitas de control
-Visitas aleatorias,
*No anunciadas
«Seguimiento,
«Investigacion, y

~Auditoria in sitl
: Auditorias hibridas’
Auditorias remotas

«Sieran en funcién de'las politicas
internas de control-de cada OC:

“Se deberd guardar la evidencia
objetiva-del riesgo del operador que
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~0tras que ejerzan demuestre que efectivamente se
control. realizé-una auditoria de control.
Visitas para toma'de Auditoria in situ £l OC debe realizar fa toma de
‘muestras muestra y no puede delegar sus
_ -responsabiiidades en ella,
Visitas paratoma de- Auditoria in'situ ELOC debe realizar la toma de
Muestras muestra y no puede delegar sus
responsabilidades en.ella.

h. Para acogerse & cualquiertipo de met'odol'og ia de inspeccion, el OC debe realizar un
‘analisis. objetivo para identificar el riesgo que represente a cada operacidon nueva o
certificada la realizacién de una inspeccion in situ;, remota ¢ hibrida, donde se
.contemple pero no se limite a:

1. Disponibilidad de inspectores en las zonas de ubicacién de las unidades
productivas,

2. Disponibilidad de movilizacién, politicas internas de bioseguridad de los.
operadores, _

3. Disponibifidad de hospedaje del inspector,

4. Situacion del-personal en las unidades productivas a inspeccionar.

i) El.Organismo de Certificacion debe informar semanalmente a la. Autoridad Nacional
Competente en su programa de auditoria semanal el tipo de auditoria a realizar a sus-
clientes con los justificativos del caso.

Articulo 5. De los nuevos clientes
a. Los clientes' nuevos deben cumplir de acuerdo a lo dispuesto-en el literal h para
nuevos clientes
b. Para ampliacion de alcance; ampliacion de -superficie, ingreso de nuevos
proeductores en los grupos no-se acéptara la auditoria remota.

¢. Si el operador quiere cambiarse de OC, en el tiempo que dure la emergencia
sanitaria, el nuevo OC lo considerara como cliente nuevo, aplicando las medidas
para nuevos clientes.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica. - La vigencia de la presente reésolucién durara hasta que dure la calamidad publica por
presencia de la COVID -19, hecho lo cual este acto normative perdera vigencia, de conformidad
con el numera 3.del articulo 103 del Cddigo Organico Administrativo.

DISPOSICIONES GENERALES'

Primera: Las medidas descritas en este documento que son de cumplimiento obllgatorlo
por parte de los Organismos de Certificacion mientras dure la- emergencia sanitaria-y seran
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parte del esquema de certificacion organica sin que afecte el estatus y vigencia de la
Acreditacion ante el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE.

Segunda: Los Organismos de Certificacion informaran de estas disposiciones a sus
clientes para el respectivo cumplimiento.

Tercera: Las extensiones de certificados emitidos durante la vigencia de la Resolucion 047
de 30 de marzo de 2020 tendran plena validez y quedara vigente el tiempo de extension y
tendra validez de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 4.f que indicaba: “El plazo de las
extensiones del certificado considerara el tiempo que dure la emergencia sanitaria mas un
tiempo adicional de seis meses maximos, y no podréa ser mayor a ocho meses, tiempo en
el cual el OC pueda retomar la inspeccion in situ y su posterior toma de decision de la
certificacion. Durante los seis meses extras, el OC debe cumplir con las
auditorias/inspecciones in situ’.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. - Deréguese la 0047 de 30 de marzo de 2020 se adopta las “Medidas a tomarse en
los procesos de certificacion organica del Ecuador”,

DISPOSICIONES FINALES

Primera. - De la ejecucion de la presente resolucion encarguese a la Coordinacion General
de Inocuidad de Alimentos, a través la Direccion de Organicos, a las Direcciones Distritales
y Articulacién Territorial, Direcciones Distritales y a las Jefaturas de Servicios de Sanidad
Agropecuaria de la Agencia de Regulacion y Control Fito Y Zoosanitario.

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

COMUNIQUESE, CUMPLASE y PUBLIQUESE.
Dado en Quito, D.M. 27 de julio del 2020

Zoosanitario
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