AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

RESOLUCION 0006

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y
ZOOSANITARIO - AGROCALIDAD

Considerando:

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

Que, el articulo 73 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece que “El Estado
aplicard medidas de precaucion y restriccion para las actividades que puedan conducir a la
extincion de especies, la destruccion de ecosistemas o la alteracion permanente de los
ciclos naturales. Se prohibe la introduccion de organismos y material organico e inorganico
que puedan alterar de manera definitiva el patrimonio genético nacional”;

Que, el articulo 281 numeral 13 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece
gue “La soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacién del Estado
para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la
autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiados de forma permanente. Para
ello, serd responsabilidad del Estado: Prevenir y proteger a la poblacién del consumo de
alimentos contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga
incertidumbre sobre sus efectos”;

Que, el articulo 397 numeral 3 de la Constitucién de la Republica del Ecuador establece
que el “(...) Estado regulara la produccién, importacion, distribucién, uso y disposicion final
de materiales téxicos y peligrosos para las personas o el ambiente (...)";

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 “El Ministerio de Agricultura de
cada Pais Miembro o en su defecto, la entidad oficial que el Pais Miembro designe, sera la
Autoridad Nacional Competente (ANC) en materia de plaguicidas. Los Paises Miembros
fortaleceran las capacidades de la ANC”;

Que, el articulo 5 de la Decision 804 de la Comunidad Andina, publicada en el Registro
Oficial Nro. 558 del 04 de agosto de 2015, establece que “La Autoridad 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 procedimientos de registro y
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control establecidos en la presente Decision, sin perjuicio de las competencias que
corresponda ejercer a cada entidad en el control de las actividades vinculadas con los
PQUA;

Que, el articulo 6 de la Decision 804 de la Comunidad Andina, publicada en el Registro
Oficial Nro. 558 del 04 de agosto de 2015, establece que “Cada Pais Miembro esté facultado
para adoptar las medidas técnicas, legales y demas que sean pertinentes, con el fin de
desarrollar los instrumentos necesarios para cumplir los objetivos de la presente Decision”;

Que, el articulo 44 de la Decisién 804 de la Comunidad Andina, publicada en el Registro
Oficial Nro. 558 del 04 de agosto de 2015, establece que “La ANC, las autoridades de salud,
de ambiente y aquellas competentes, ejecutardn actividades de inspeccion, vigilancia y
control de PQUA, en todas las etapas del ciclo de vida del PQUA”;

Que, mediante Resolucién de la Comunidad Andina Nro. 2075, de 02 de agosto de 2019,
publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena Nro. 3709, se expidié6 Manual
Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola y con
Sus respectivos anexos;

Que, el articulo 1 de la Resolucion 2075 de la Comunidad Andina publicada en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena Nro. 3709 del 02 de agosto de 2019, indica: “Adoptar el
Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola
contenido en el anexo que forma parte de la presente Resolucion, correspondiendo a los
Paises Miembros su aplicacién de conformidad con lo establecido en la Decisién 8047;

Que, el articulo 12 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro
Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017 establece: "Créase la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario, entidad técnica de derecho publico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y financiera, desconcentrada, con sede en la ciudad de Quito y
competencia nacional, adscrita a la Autoridad Agraria Nacional. A esta Agencia le
corresponde la regulacion y control de la sanidad y bienestar animal, sanidad vegetal y la
inocuidad de los alimentos en la produccion primaria, con la finalidad de mantener y mejorar
el estatus fito y zoosanitario de la produccién agropecuaria (...)";

Que, el literal n) del articulo 13 de la Ley Orgéanica 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 de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario es:
“Regular, controlar y supervisar el uso, produccién, comercializacién y transito de plantas,
productos vegetales, animales, mercancias pecuarias, articulos reglamentados e insumos
agroquimicos, fertilizantes y productos veterinarios”;

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
competencia y atribuciones de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario es:
“Regular y controlar el sistema fito y zoosanitario y el registro de personas naturales,
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juridicas, agentes econdmicos, productores de plantas, productos vegetales, animales,
mercancias pecuarias, articulos reglamentados y de insumos agropecuarios, operadores
orgéanicos con fines comerciales y de centros de faenamiento; y la informacion adicional que
se establezcan el reglamento a La Ley”;

Que, la disposicion 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
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, la misma que asumird las representaciones,
delegaciones, derechos, obligaciones, activos y pasivos de la primera”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo 1952 publicado en el Registro Oficial 398 de 12 de agosto
de 2004, se designa al Ministerio de Agricultura y Ganaderia a través del Servicio
Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria, SESA (hoy Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario), como Autoridad Nacional Competente para aplicar la Decision 436 de la CAN
(hoy Decision 804);

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

Que, mediante Acta de reunién 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, mediante Resolucién 0052 de 14 de abril del 2020 se resuelve en su articulo 1: “Los
protocolos de ensayos de eficacia con fines de registro, ampliaciéon de uso o modificacion
de dosis aprobados por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario antes de la
entrada en vigencia de la Resolucion 2075 de la Comunidad Andina publicada en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena 3709 de 2 de agosto de 2019, podran ser instalados y
ejecutados en los términos de su aprobacion hasta el 2 de febrero de 2021...”7;

Que, mediante Acta de Reunién del Comité Técnico Nacional de Plaguicidas N° 176 de 29
de enero de 2021, suscrito por delegados de la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario, Ministerio de Ambiente y Agua, Ministerio de Salud y ARCSA, en el cual en
su parte pertinente indica: a. Modificacion del articulo 3 de la Resolucion 052 para revision
de etiquetado bajo la Resolucién 2075 De acuerdo a la Resolucién 052 comenzaria el cambio de
etiquetado a partir de febrero de 2021. La Direcciébn de Registros de Insumos Agricolas -
AGROCALIDAD solicita a los miembros del CTNP, que debido a su capacidad operativa se emita un
criterio para proceder a realizar un adendum a la referida normativa para el inicio del cambio de
etiquetado. Se acuerda modificar el texto del articulo 3 de la Resolucion 052 que estipula que: “El
Sistema Globalmente Armonizado para el etiquetado de plaguicidas quimicos de uso agricola sera
exigible a partir del 3 de febrero de 2021 en los tramites de registro, ampliacion de uso, adicién de
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formuladores, modificacion de dosis y cualquier otro en el que la etiqueta sea considerada como un
requisito. Previo al cumplimiento de este plazo, la Agencia, emitird las normas reglamentarias
pertinentes para la elaboracion de los formatos de etiquetas, evaluacion y aprobacién de las mismas,
en base a un cronograma establecido para todos los PQUA registrados. el 03 de febrero de 2021.”

Los miembros del CTNP acuerdan que el Sistema Globalmente Armonizado para el etiquetado de
plaguicidas quimicos de uso agricola sera exigible a partir del 03 de junio de 2021, en los tramites
de ampliacién de uso, adicion de formuladores, modificacién de dosis y cualquier otro en el que la
etiqueta sea considerada como un requisito bajo la Resolucién 2075. Para los procesos de registro
iniciados bajo la Resolucion 2075, deberan adoptar el formato de etiqueta aprobado por los miembros
del CTNP de acuerdo a los lineamientos establecidos en el Manual Técnico Andino vigente”;

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/CRIA-2021-0060-M de 2 de febrero
de 2021, el Coordinador General de Registros de Insumos Agropecuarios informa al
Director Ejecutivo de la Agencia que: “...Sin embargo, debido a que el afio 2020 fue
duramente afectado por la pandemia del COVID-19, las empresas se han visto en la
dificultad de completar los requisitos para dar cumplimiento al cambio de etiquetado bajo el
Sistema Globalmente Armonizado que contempla la Resolucion 2075 de la Comunidad
Andina, exclusivamente en los tramites de modificacidén de registro en los cuales la etiqueta
actualizada forme parte de los requisitos. Por este motivo, los miembros del Comité Técnico
Nacional de Plaguicidas en reunion ordinaria realizada el 29 de enero de 2021, acuerdan
extender el plazo a partir de 03 de junio de 2021 para implementar el etiquetado de
plaguicidas quimicos de uso agricola bajo el Sistema Globalmente Armonizado en los
trdmites de registro, ampliacion de uso, adicion de formuladores, modificacién de dosis y
cualquier otro en el que la etiqueta sea considerada como un requisito; con el fin de
establecer un mejor proceso de transicion para los titulares de registro de los plaguicidas
guimicos de uso agricola registrados bajo la Resoluciéon 630 actualmente derogada por la
Resolucion 2075. Cabe indicar que, desde el 03 de febrero de 2020, fecha que entré en
vigencia la Resolucién 2075, los expedientes de registro se han evaluado de acuerdo a los
requisitos técnicos que contempla la mencionada resolucion, por lo que técnicamente es
factible que las empresas adopten el formato de etiqueta aprobado por los miembros del
Comité Técnico Nacional de Plaguicidas de acuerdo a los lineamientos establecidos en el
Manual Técnico Andino vigente, sin que se vea afectada la evaluacion técnica ni que
requiera presentar requisitos adicionales que no contemple actualmente la norma...”, el
mismo que es aprobado por la maxima autoridad de la institucion a través del sistema de
gestion y documental Quipux, y;

En uso de las atribuciones legales que le concede la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
y el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana
de Aseguramiento de la Calidad del agro — Agrocalidad.

RESUELVE:

Articulo 1.- Modifiquese el articulo 3 de la Resolucién 0052 de 14 de abril del 2020, que al
momento de entrar en vigencia la presente resolucion dira lo siguiente:
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“Articulo 3: El Sistema Globalmente Armonizado para el etiqguetado de plaguicidas
quimicos de uso agricola sera exigible a partir del 03 de junio de 2021, en los tramites
de ampliacion de uso, adicion de formuladores, modificacion de dosis y cualquier otro en
el que la etiqueta sea considerada como un requisito bajo la Resolucion 2075.

Para los procesos de registro iniciados bajo la Resolucién 2075, deberan adoptar el
formato de etiqueta aprobado por los miembros del CTNP de acuerdo a los lineamientos
establecidos en el Manual Técnico Andino vigente”.

Articulo 2.- Salvo lo considerado en el articulo 1 de la presente resolucion, quedan vigentes
en todas sus partes los articulos contemplados en la Resolucién 0052 de 14 de abril del
2020.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. - De la ejecucion de la presente Resolucion encarguese a la Coordinacion General
de Registros de Insumos Agropecuarios a través de la Direccion de Registro de Insumos
Agricolas, a las Direcciones Distritales y Articulacién Territorial, Direcciones Distritales y a
las Jefaturas de Sanidad Agropecuaria de Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario.

Segunda. - La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Quito, D.M. 03 de febrero del 2021

i rnado el ectroni camente por

ON PA"'?RIPCI C

>
Mo
=
3
&
>

Ing. Wilson Patricio Almeida Granja
Director Ejecutivo de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario
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