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1.

OBJETO

Brindar directrices especificas a ser utilizadas por los laboratorios de Entomologia de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario y Laboratorios externos autorizados. Asi como también por
usuarios externos e internos, que necesiten conocer los requisitos para solicitar un andlisis de control
de calidad de parasitoides y depredadores para Registro y Post- Registro.

2.

ALCANCE

Este instructivo serd utilizado por usuarios externos e internos, proporciona los requisitos necesarios
para solicitar un analisis de control de calidad de parasitoides y depredadores, asi como también para
validacion de informes de control de calidad de laboratorios externos.

3.

REFERENCIAS

Se utilizo la version vigente de los siguientes documentos:

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion.

DOCE/E/74: Manual Técnico de Procedimientos para el Registro y Control de Agentes de
Control Biologico, Extractos Vegetales, Preparados Minerales, Semiogquimicos y Productos
Afines de Uso Agricola.

DOCE/E/60: Normas Internacionales Para Medidas Fitosanitarias NIMF N°5: Glosario de
Términos.Organizacion de las Naciones Unidad para la alimentacion y la Agricultura FAO.
Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria. 36 p.

DOCE/E/75: Normas Internacionales Para Medidas Fitosanitarias NIMF N°3: Directrices
para la exportacion, envio, la importacion y liberacion de agentes de control biol6gico y
otros organismos benéficos.. Organizacion de las Naciones Unidad para la alimentacién y la
Agricultura FAO. Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria. 13p.

DOCE/E/76: El control de calidad en la cria de insectos. pp. 25-37. In: Bautista M. N., Vejar
C. G.yCarrillo S. J. (eds.), Técnicas para la Cria de Insectos. Colegio de Postgraduados,
Montecillo, Edo. de Méx

DOCE/E/77: Abrahante E., Castellanos L., Jiménez R.. Calidad de la produccion de
Trichogramma spp en el laboratorio de la Empresa Pecuaria “El Tablon. Revista
Agroecosistemas; Vol.2 No.2: 285- 294, 2014. Cienfuegos —Cuba. p: 285-294.

DOCE/E/78: Rodriguez H., Montoya A., Pérez-Madruga Y., Ramos M.: Reproduccion
masiva de acaros depredadores Phytoseiidae: retos y perspectivas para Cuba. Rev.
Proteccidon Veg. Vol. 28 No. 1 (2013): 12-22. La Habana- Cuba. p: 12-22.

3.2 Documentos y Registros a utilizar conjuntamente con el INT

INT/E/09-FO01: REQUISITOS PARA LA VALIDACION DE INFORMES DE CONTROL
DE CALIDAD DE PARASITOIDES Y DEPREDADORES
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4. GENERAL

4.1 Definiciones

Agente de control bioldgico: Enemigo natural, antagonista o competidor u otro organismo, utilizado
para el control de plagas.

Certificado de analisis: Documento emitido por un laboratorio que certifica la composicion de un
producto donde se anotan los resultados de los analisis.

Control de calidad. Evolucion de parametros biologicos basicos del ACB para garantizar que
mantengan caracteristicas deseables cercanas o similares que las observadas en poblaciones naturales.
Martinez, M. L. 1994.

Depredador: Enemigo natural que captura otros organismos animales y se alimenta de ellos, matando
algunos durante su vida, en algunos casos se le conoce también como predator o predador.

Etiqueta: Es el conjunto de elementos de informacion escritos, impresos o graficos relativos a ACB,
que se adhieren o imprimen en el recipiente que contiene o en su embalaje/envase exterior, 0 que se
fijan en ellos.

Ingrediente Inerte. Cualquier substancia en una formulacién que no ejerce accion como plaguicida,
sindnimo de aditivo.

Orden de trabajo: Formato interna del Sistema de Gestion de Calidad de los Laboratorios de la
Agencia, para receptar la informacion de las muestras, debe ser entregada al momento de solicitar el
analisis de muestras.

Parasitoide: Insecto que es parasitico solamente durante sus etapas inmaduras, matando al hospedante
en el proceso de su desarrollo y que vive libremente en su etapa adulta.

Plaga: Cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patdgeno dafiino para las plantas o
productos vegetales. Nota: En la CIPF, el término “plaga de plantas” en ocasiones se utiliza en lugar
del término “plaga”

Plaga cuarentenaria: Plaga de importancia econdmica potencial para el area en peligro aun cuando
la plaga no esté presente 0, si esta presente, no estad ampliamente distribuida y se encuentra bajo control
oficial.
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5. DESCRIPCION

5.1 Requisitos para solicitar el Analisis de Control de Calidad de Parasitoides y
Depredadores a la Agencia o a los Laboratorios Autorizados por la Institucién para
Registro y Post Registro.

e En el caso de depredadores producidos fuera del pais, se debe asegurar que el alimento
utilizado para el transporte o el ingrediente inerte no contenga plagas cuarentenarias para el
Ecuador.

o El tamafio de muestra sera la presentacion comercial méas pequefia del producto.
e Lamuestra debe estar en envase original y etiquetada.

e Laetiqueta de la muestra debe contar con la siguiente informacion.

- Nombre cientifico del parasitoide o depredador.

- Condiciones de almacenamiento.

- Fecha méaxima de almacenamiento.

- Cantidad aproximada de individuos.

- Porcentaje de parasitacion (En el caso de parasitoides, si la presentacion del producto
viene en estado de pupa).

- Porcentaje de emergencia (En el caso de parasitoides, si la presentacion del producto
viene en estado de pupa).

- Relacién Macho/Hembra (en el caso de parasitoides)

- Declarar la presencia de otros organismos que se encuentren conjuntamente con el
ingrediente inerte.

- Pais de Origen

e La persona o empresa interesada, debe facilitar al laboratorio la metodologia utilizada para
realizar las evaluaciones de los parametros de control de calidad.

e El titular de la muestra, debe facilitar la ficha técnica del producto.
AGROCALIDAD

Documentos habilitantes: @/ T
VIGENTE

Para Registro:

e Orden de trabajo (s6lo para los laboratorios de Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario)
e Factura o verificacion de pago por anélisis.

Post registro:

e Quipux de solicitud de andlisis (documento interno de la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario)

e Orden de trabajo (s6lo para los laboratorios de Agrocalidad)

e Factura o verificacion de pago por analisis.

Para post-registro el personal de recaudacion de la Agencia notificara el valor a cancelar de acuerdo
al tarifario vigente mediante correo institucional (Zimbra) a la persona que realiza el ingreso de la
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muestra y éstos a su vez notificaran al titular del registro del producto, en el caso de laboratorios de la
red, se procederd como lo indique el laboratorio donde se realizaré el control.

El titular del registro del producto podra realizar el pago en las areas correspondientes de cada
provincia previo comunicado por parte de la Direccion Distrital del valor a cancelar.

Una vez realizado el pago, ésta informacion se debera notificar al area de recaudacion de Tumbaco,
quien a su vez informard al Laboratorio para que se pueda enviar los Informes de Analisis a cada
provincia, en el caso de laboratorios de la red, se procedera como lo indique el laboratorio donde se
realizard el control.

Una vez que el Laboratorio finalice los analisis y verifique el pago, se entregara el o/los informes al
area de recaudacion, para que sean escaneados por el personal de Gestién Documental. De manera que
los informes de resultados puedan ser vistos por los puntos focales de cada provincia y de la Direccion
de Registro de Insumos Agricolas. Posteriormente, el area de Recaudacion gestionara el envio del
informe en fisico por los medios pertinentes, en el caso de laboratorios de la red se procedera como lo
indique el laboratorio donde se realizara el control.

En el caso de que el Titular del registro del producto designado para control post-registro, no haya
realizado el pago por el analisis, excepcionalmente, el Laboratorio podra enviar los informes sin pago,
para aquellas muestras que resultaren no satisfactorias, a fin de que la Direccion Distrital realice su
posterior gestion de notificacion.

5.2 Requisitos para solicitar el informe técnico de validacidn de resultados de analisis de control
de calidad de parasitoides y paradmetros para registro.

El Gnico laboratorio encargado de realizar validacién de resultados de control de Calidad es el
laboratorio de Entomologia - Tumbaco de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario
(AGROCALIDAD).

Los requisitos que debe cumplir el laboratorio para realizar el analisis de control de calidad de
Parasitoides y Depredadores se establece en el formato INT/E/09-FOO1.

Para solicitar la validacion de Informes de control de calidad de parasitoides y depredadores emitidos
por laboratorios externos nacionales o extranjeros, se debera ingresar la siguiente documentacion, en
el expediente del producto para registro en la Coordinacién General de Registros Agropecuarios:

¢ Informe de identificacion taxondmica mediante caracteres morfoldgicos o a su vez informe de
identificacion taxonémica mediante técnicas moleculares.

e El informe de identificacion en el caso de analisis molecular debera realizarse con primers
especificos para identificar especie, por PCR convencional o en tiempo real o secuenciacion.

e En el caso de identificacién taxonémica por morfologia, se solicitard la hoja de vida del
taxobnomo que realizo la identificacion.

e El informe de identificacion por caracteres morfolégicos debe contar con fotografias de las
estructuras de importancia taxonémica y la firma de responsabilidad de la persona que realiza
la identificacion.

o Metodologia aplicada, de cada uno de los pardmetros de control calidad.

¢ Informe original de andlisis de control de calidad, con los resultados de los siguientes
parametros:
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- Cantidad aproximada de individuos.

- Porcentaje de parasitacion (En el caso de parasitoides, si la presentacién del producto
viene en estado de pupa).

- Porcentaje de emergencia (En el caso de parasitoides, si la presentacion del producto
viene en estado de pupa).

- Relacién Macho/Hembra (en el caso de parasitoides)

- Porcentaje de mal formaciones

- Pureza: Declarar la presencia de otros organismos que se encuentren conjuntamente
con el ingrediente inerte.

- Pais de Origen

e Con la evaluacion de los siguientes pardmetros: Para parasitoides con el certificado debe
presentar la firma original de responsabilidad y/o electrénica con el respectivo c6digo QR

e Ficha técnica del producto.

e Todos los informes solicitados deben contar con firmas de responsabilidad.

- El laboratorio de Entomologia Gnicamente recibira la documentacion antes mencionada, de parte de
la Coordinacion General de Registros de la Agencia.

- Cuando se disponga con todos los documentos requeridos en el Formato INT/E/09 - FOO1 la
documentacion ingresara al laboratorio para su validacion.

- En el caso de requerir informacion adicional, la Coordinacion General de Registros de Insumos
Agropecuarios se comunicara con el usuario, luego de recibir a través de correo electronico la
informacion faltante, éste tendra que ser enviado desde la Coordinacion General de Laboratorios.
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NOMBRE DEL LABORATORIO:
DIRECCION:
CIUDAD: PROVINCIA: FECHA:
. o . CUMPLE
N°1 Requisitos para validacion de Informe de Control de Calidad st INOl NA OBSERVACIONES
1 IDENTIFICACION TAXONOMICA

a |Requisitos del informe en el caso que la identificacion taxondmica sea
mediante técnicas moleculares:

Mecionar que primers especificos, por PCR convencional o en
* tiempo real o secuenciacion se utilizé
* Fima de Responsabilidad

b [requisitos del informe en el caso que la identificacién taxondmica se realice
mediante caracteristicas morfoldgicos :

* Mencionar la clave taxonémica utilizada
« Hoja de vida del taxdnomo que realizd la identificacion
* Fotografias de las estructuras de importancia taxonédmica
* Firma de responsabilidad
2 CONTROL DE CALIDAD
a Requisitos del informe en el caso de Depredadores
*
Ficha técnica del producto
" Metodologia aplicada, de cada uno de los parametros de control
calidad
* Cantidad aproximada de individuos
Pureza: Declarar la presencia de otros organismos que se
encuentren conjuntamente en el producto.
* Firma de responsabilidad
b Requisitos del informe en el caso de Parasitoides
* Ficha técnica del producto
Metodologia aplicada, de cada uno de Tos parametros de control
* calidad
* Cantidad aproximada de individuos
Pureza: Declarar la presencia de otros organismos que se
* encuentren conjuntamente en el producto.
Porcentaje de parasitacion (si la presentacion del producto
* viene en estado de pupa)
Porcentaje de emergencia (si la presentacion del producto viene
* en estado de pupa)
* Relacion Macho/Hembra
* Porcentaje de mal formaciones
* Firma de responsabilidad
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