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Republica
del Ecuador

Agencia de Regulacién y Control

Fito y Zoosanitario

RESOLUCION 0105

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

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 14 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece que: "Se
reconoce el derecho de la poblacion a vivir en un ambiente sano y ecolégicamente equilibrado,
que garantice la sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay (...)";

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

Que, el numeral 13 del articulo 281 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, sera responsabilidad del Estado: Prevenir y proteger a la poblacion del consumo de
alimentos contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga incertidumbre
sabré sus efectos”,

Que, el articulo 397 numeral 3 de la Constitucién de la Republica del Ecuador establece que:
"[...] Estado regulara la produccion, importacion, distribucién, uso y disposicién final de
materiales toxicos y peligrosos para las personas o el ambiente [...]";

Que, el articulo 12 de la Ley Orgéanica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro
Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: "Crease la Agencia de Regulaciény
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 corresponde
la regulacion y control de la sanidad y bienestar animal, sanidad vegetal y la inocuidad de los
alimentos en la produccién 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 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: "n) Regular, controlar y supervisar el uso, produccion,
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comercializacién y transito de plantas, productos vegetales, animales, mercancias pecuarias,
articulos reglamentados e insumos agroquimicas, 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 competencias
y atribuciones de la Agencia es: "r) Regular y controlar el sistema fito y zoosanitario y el
registro de personas naturales, juridicas, agentes econdmicos, productores de plantas,
productos vegetales, animales, mercancias pecuarias, articulos reglamentados 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, el articulo 26 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019, indica: “Todos
los insumos agropecuarios deben estar registrados ante la Agencia, a excepcion de materias
primas que se utilicen para la elaboracion de productos de insumos agropecuarios
terminados, insumos agropecuarios importados para consumo propio o fabricados en territorio
nacional para consumo propio y las mezclas especiales de fertilizantes (...)";

Que, el articulo 28 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019, establece: “El
registro de insumos agropecuarios sera indefinido y estara sujeto a procesos de revaluacion
y a controles post registro”;

Que, el articulo 29 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019, indica: “El
registro de insumos agropecuarios puede ser modificado a través de solicitud sustentada,
siempre que no se altere las caracteristicas esenciales del producto y cumpliendo los
requisitos de la normativa vigente”;

Que, el articulo 31 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019, establece: “El
procedimiento para el registro y modificacion del registro de los Insumos Agropecuarios sera
establecido por la Agencia mediante normativa técnica”;

Que, mediante Directorio de la Agencia de Regulacién de Control Fito y Zoosanitario, en
sesion extraordinaria llevada a efecto el 16 de mayo de 2022; se resolvié designar al sefior
Mgs. Wilson Patricio Almeida Granja como Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario;

Que, el articulo 1 de la Resolucién Nro. S-Ext-010-16-05-22 de 16 de mayo de 2022, se
resolvid: “Designar al sefior Mgs. Wilson Patricio Almeida Granja, como Director Ejecutivo de
la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario”;

Que, mediante Resolucién 143 de 17 de julio de 2019 y publicada en el Registro Oficial 11 de
5 de agosto de 2019 en el cual se aprueba el “Manual de Procedimientos para el Registro y
Control de Agentes de Control Biol6gico, Extractos Vegetales, Preparados Minerales,
Semioquimicos y Productos Afines de Uso Agricola”;

Que, mediante Informe técnico de 29 de marzo de 2022, el cual en su parte pertinente indica:
“CONCLUSION Se maodificaron requisitos y procedimientos del Manual Técnico de
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Procedimientos para el Registro y Control de Agentes de Control Biologico,
Extractos Vegetales, Preparados Minerales y Semioquimicos, acorde a la
aplicabilidad de la normativa, realidad de pais y de nuevas tecnologias,
facilitando el registro y control de productos bioldgicos de accion plaguicida para
el manejo fitosanitario”;

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/CRIA-2022-0202-M de 30 de marzo
de 2022, el Coordinador General de Registros de Insumos Agropecuarios informa al Director
Ejecutivo encargado que: “El objetivo principal para esta modificacién corresponde a la
separacion de la tematica de insumos de origen biolégico y los productos afines de uso
agricola que son de orden sintético y se encontraban en el mismo manual
técnico, causando confusiones y mala interpretacion del cuerpo normativo. Al cabo del Ultimo
afio se han realizado mesas técnicas, socializaciones de los documentos en los cuales se han
consolidado las observaciones y comentarios emitidos por los usuarios tanto internos como
externos que han participado en este proceso”, el mismo que es aprobado por la maxima
autoridad mediante sumilla inserta en el sistema de gestién documental Quipux,

En uso de atribuciones legales que le concede la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria y el
Estatuto Organico de Gestién Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro-AGROCALIDAD.

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el "MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y
CONTROL DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES,
PREPARADOS MINERALES Y SEMIOQUIMICOS" que consta como Anexo y que forma
parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2.- El incumplimiento a las disposiciones establecidas en la presente Resolucion
sera causa para la aplicacion de las sanciones contempladas en la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera. - Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla el manual
y todos aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de
reglamentacion, se requiere una constante actualizacion mediante la sustitucion de paginas
y/o apartados. Cualquier modificacion del manual requerird de la aprobacién del Director
Ejecutivo de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario. Las paginas y/o apartados
gue sean modificadas serdn sustituidas por nuevas, las cuales deberan ser reportadas en el
cuadro de control de cambios que debe llevar la fecha en la cual se efectué la modificacion,
especificar los cambios realizados y el responsable de la modificaciéon. Las modificaciones se
publicaran en la pagina web de la Agencia.

Segunda. - El texto de la presente Resolucion se publicara en el Registro Oficial; mientras
qgue el Anexo previsto en el articulo 1 “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL
REGISTRO Y CONTROL DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS
VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y SEMIOQUIMICOS", se publicara en la pagina
web de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, para lo cual de la presente
disposicién encarguese a la Coordinacion General de Registros de Insumos Agropecuarios.
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DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. - Los registros que se han obtenido cumpliendo los requisitos establecidos en el
Titulo XXVIII del Reglamento de Plaguicidas y Productos Afines de Uso Agricola (Texto
Unificado de Legislacion Secundaria del MAG, expedido mediante Decreto Ejecutivo 3609),
publicado en el Registro Oficial Edicion Especial 1 de 20 de marzo de 2003), y que no han
cumplido con el proceso de reevaluacion establecido en la Resolucion 143 del 17 de julio de
2019, publicada en el Registro Oficial No. 11 de fecha 15 de agosto de 2019, tendran que
cumplir con el cronograma establecido para revaluar sus registros y dar cumplimiento a todas
las disposiciones establecidas en el Manual Técnico de Procedimientos para el registro y
control de agentes de control bioldgico, extractos vegetales, preparados minerales y
semioquimicos, anexo adjunto a la presente resolucion.

Segunda. — Los productos registrados bajo la Resolucion 143 de 17 de julio de 2019 y
publicada en el Registro Oficial 11 de 5 de agosto de 2019 en el cual se aprueba el “Manual
de Procedimientos para el Registro y Control de Agentes de Control Biologico, Extractos
Vegetales, Preparados Minerales, Semioquimicos y Productos Afines de Uso Agricola”, tienen
gue actualizar sus etiquetas acordes a los requisitos especificos detallados en la presente
resolucion.

Este proceso de actualizacion de etiqueta se realizara en el momento que el titular de registro
solicite una modificacién de registro, homologacion/ actualizacion de etiquetas, los productos
con las anteriores etiquetas tendran un plazo de 6 meses para agotar existencia, los cuales
seran contados a partir de la aprobacion de las nuevas etiquetas.

Tercera. — Los productos afines de uso agricola que obtuvieron el registro cumpliendo con
los requisitos establecidos en el Decreto Ejecutivo 3609 y en la Resolucion 143 del 17 de julio
de 2019, deben acogerse a las disposiciones establecidas en la normativa vigente para la
regulacion y control de este tipo de insumos.

Los productos afines de uso agricola tales como: reguladores de pH de agua y correctores de
dureza de agua, seran registrados y regulados bajo la normativa 218 de 20 de noviembre del
2018 que concierne al registro y control de fertilizantes, enmiendas de suelos y productos
afines de uso agricola.

Cuarta. - Para el caso de los ensayos de eficacia en campo finalizados antes de la entrada
en vigencia de la presente Resoluciéon, y que hayan superado el tiempo de 6 meses para
presentar el Informe final respectivo ante la Agencia, se concedera un plazo de 6 meses mas
contados a partir de la fecha de publicacion de la presente Resolucion en el Registro Oficial,
para presentar el Informe final ante la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

Quinta. - Los informes finales aprobados bajo Resolucién 143 de 17 de julio de 2019 y
publicada en el Registro Oficial 11 de 5 de agosto de 2019, pueden ser utilizados dentro del
proceso de registro establecido en la presente resolucion, siempre y cuando se encuentren
vigentes, hasta con 5 afios contados desde la fecha de aprobacion del informe final de ensayo
de eficacia por parte de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Unica. — Derdguese la Resolucion 143 del 17 de julio de 2019, publicada en el Registro Oficial
No. 11 de fecha 15 de agosto de 2019, en el cual se expide el Manual Técnico de
Procedimientos para el Registro y Control de agentes de control biolégico, extractos
vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso agricola.
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DISPOSICIONES FINALES

Agencia de Regulacién y Control
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Primera. - La ejecucion de la presente Resolucién encarguese a las Coordinaciones
Generales de: Registros de Insumos Agropecuarios, Sanidad Vegetal, Laboratorios, a las
Direcciones Distritales y Articulacion Territorial, a las Direcciones Distritales y a las Jefaturas
de Sanidad Agropecuaria de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

Segunda. - La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de la publicacién en el

Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Quito, D.M. 02 de junio del 2022

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

Zoosanitario

Sumillado por:

Ing. Daniel Alejandro
Suarez Tipan
Coordinador General
de Registros de
Insumos
Agropecuarios

Sumillado por:

Ab. Carla Elizabeth
Cueva Flores
Directora General de
Asesoria Juridica (s)

wriisd CUEVA FLORES
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CAPITULO |

1. CONTROL, EXPEDICION, REVISION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

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

Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

Este manual se expide solo en copias digitales controladas en las dependencias identificadas en la

siguiente tabla, esto asegura que cuando se realicen cambios al documento, los funcionarios se

hagan responsables de su aplicacion.

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

serd distribuido a las siguientes dependencias:

Tabla 1. Distribuciéon de documentos controlados

Copia No. Dependencias Localidad
Direccion General de Gestion )
1 Documental y Archivo de la Agencia Quito - Planta Central
de Regulacién y
Control Fito y Zoosanitario
Coordinacién General de Registros de
_ Tumbaco - Planta Central
) Insumos Agropecuarios
3 Coordinacién General de Sanidad Vegetal Tumbaco - Planta Central
A Coordinaciéon General de Laboratorios Tumbaco - Planta Central
5 Direccion General de Asesoria Juridica Tumbaco - Planta Central
Direcciones Distritales Tipo Ay B — Agencia ) )
6 y _ o A nivel nacional
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario
Jefaturas de Servicio de Sanidad
7 Agropecuaria — Agencia de Regulacion y A nivel nacional
Control Fito y Zoosanitario

Las modificaciones al presente manual se publicaran en los sistemas internos o gubernamentales,

tal como lo establece la Resolucion.
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CAPITULO I

1. DEFINICIONES

Para la interpretaciébn y comprension del presente manual técnico, se utilizardn los términos y
definiciones que se presentan a continuacion:

a.

Acaricida- ACA. Agente quimico, fisico o bioldégico que destruye o inhibe el crecimiento de
acaros en sus diferentes etapas de desarrollo en las plantas Utiles*

Agente de control biolégico — ACB. Enemigo natural, antagonista o competidor u otro
organismo, utilizado para el control de plagas. Para efectos de aplicacion del presente manual
técnico de procedimientos son productos elaborados, listos para aplicar y/o liberar en campo
para fines de fitoproteccion; los cuales en su compaosicién contienen agentes microbianos o
metabolitos obtenidos a partir de estos, parasitoides, depredadores y nematodos
entomopatdgenos?. Un agente de control bioldgico, por el hecho de que use el término bioldgico,
de ninguna manera se refiere a que esta permitido para ser usado en la produccién organica-
biol6gica-ecolégica. Si se requiere hacer referencia a que el agente de control biolégico es
“Permitido para la Produccion Organica-Biol6gica-Ecolégica” debe cumplir con el procedimiento
vigente para la evaluacién de insumos permitidos para la produccion orgéanica-biologica-

ecoldgica descrito por la Coordinaciéon de Inocuidad de Alimentos

Agente de control biolégico no presente en el pais, exo6tico o introducido. Especies,
subespecie o taxdn inferior de Plan de accion decenal para la prevencién, manejo y control de
las especies exdticas en Ecuador continental: animales, plantas, hongos o microorganismos no
originarios de un determinado espacio biogeografico, como producto de una actividad humana o
natural.®.

Agentes de control biolégico, extractos vegetales, preparados minerales vy
semioquimicos, permitidos para la produccién organica-biolégica-ecoldgica: Cualquier
agente de control biolégico, extracto vegetal, preparado mineral o semioquimico, que se
comercialicen en el pais y que ha sido evaluado para la produccion organica, biolégica, o
ecoldgica mediante el cumplimiento del procedimiento vigente para la evaluacion de insumos
permitidos para la produccién organica-biolégica-ecolégica descrito por la Coordinacion de
Inocuidad de Alimentos.

Agente microbiano. Son microorganismos (hongos, bacterias, protozoos y virus) a los cuales
se les atribuye un efecto en el control de plagas. Para efectos de aplicacion del presente manual
técnico de procedimientos, se excluyen del mismo los productos elaborados solo con base en
sus metabolitos®.

1 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1838. 2016. Plaguicidas de uso Agricola Definiciones y clasificacion

2 Propuesta de definicion basada en: NIMF N° 5. 2012. Glosario de términos fitosanitarios.

3 Propuesta basada en MAAE. 2019. Plan de accion decenal para la prevencion, manejo y control de las especies exdticas en Ecuador continental. Zenodo
4 Propuesta de definicion basada en OECD. 2003. Guidance for Registration Requirements for Microbial Pesticides. Number 18.
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f. Aleloquimicos., son los semioquimicos producidos por individuos de una especie que modifican
el comportamiento de individuos de diferentes especies (efecto interespecifico). Estos incluyen
las alomonas (la especie emisora se beneficia), kairomonas (la especie receptora se beneficia),
las sinomonas (ambas especies, emisora y receptora, se benefician) y las antimonas (ninguna
de las especies se beneficia)®.

g. Analisis deriesgo de plagas — ARP. Proceso de evaluacion de las evidencias biolégicas u otras
evidencias cientificas y econémicas para determinar si un organismo es una plaga, si deberia
ser reglamentado, y la intensidad de cualesquiera medidas fitosanitarias que hayan de adoptarse
contra este®.

h. Ambiente. El entorno, incluyendo el agua, el aire y el suelo, y su interrelaciéon, asi como las
relaciones entre estos elementos y organismos vivos’.

i. Atrayentes alimentarios. son aditivos organolépticos desarrollados de acuerdo con la fisiologia
del gusto y el olfato del animal. Se basan en sustancias naturales e idénticas a las naturales que
mejoran, corrigen y refuerzan el olor y el sabor natural del alimento, estimulando el consumo, el
crecimiento y la produccion.

j. Bioensayo para EV. es la prueba experimental realizada a nivel de laboratorio o invernadero
bajo condiciones controladas, que permite verificar la actividad biolégica de un EV de uso
agricola®.

k. Blanco biolégico. Organismo vivo (considerada plaga agricola) que se constituye el organismo
objetivo de control®.

I. Certificado de andlisis. Documento que detalla el resultado analitico cualitativo y cuantitativo
de una sustancia y/o sus caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas y microbiolégicas
garantizadas en un producto tipo ACB, EV, PM y SQ, emitido por un laboratorio nacional o
internacional reconocido o acreditado, que son declaradas en el registro nacional®®. Debe incluir
metodologia de analisis.

m. Certificado de composicién. Es el documento emitido por el fabricante y/o formulador que dé
constancia del contenido de cada uno de los organismos, componentes activos o0 sustancias
descritas cualitativa y cuantitativa, expresadas en las correspondientes unidades internacionales,

consecuentes con el tipo de formulacion o presentacién comercial de un ACB, EV, PMy SQ, que

® Propuesta de definicion basada en OEDC. 2001. Guidance for Registration Requirements for Pheromones and other Semio-Chemicals Used for
Arthropod Pest Control. SERIES ON PESTICIDES Number 12.

6 Propuesta de definicion basada en: FAQ. 2012. Agricultura Familiar. Proyecto de Apoyo a la Iniciativa América Latina y Caribe sin Hambre. FAO. 2008. Enduring

farms: climate change, smallholders and traditional farming communities. Disponible en: http://www.fao.org/nr/water/docs/enduring_farms.pdf

" CAN. 2015. Decision 804 Modificaciones a la Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola).

8 Propuesta de definicion basada en: Resolucién No. 0698 de 2011 del Instituto Colombiano Agropecuario — ICA “Por medio de la cual se establecen los requisitos para

el registro de departamentos técnicos de ensayos de eficacia biolégica, productores e importadores de bioinsumos de uso agricola y se dictan otras disposiciones”.

9 Nueva propuesta de definicion.

1 Manual técnico Andino. Resolucion 2075. Publicado en la Gaceta Oficial, Afio XXXVI — Ntimero 3709, publicado el 02 de agosto 2019.
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son declaradas en el registro nacional?.

n. Certificado fitosanitario. Documento oficial en papel o su equivalente electrénico oficial,
consistente con los modelos de certificados de la Convencion Internacional de Proteccion
Fitosanitaria — CIPF, el cual avala que un envio cumple con los requisitos fitosanitarios de
importacion.*?

o. Ciclo de vida de un producto. aborda todas las etapas relacionadas con la experimentacion,
desarrollo, reglamentacion, produccién, importacion, gestidon, envasado, etiquetado, distribucién,
manipulacién, aplicacién, uso y control de todo tipo de agentes de control biolégico, extractos
vegetales, preparados minerales y semioquimicos; incluidas las actividades posteriores a su
registro y su disposicion, incluidas las presentaciones comerciales y los envases usados de los
mismos.

p. Composicion. Descripcion de los componentes de la formulacion detallada en el expediente
presentado para el registro nacional y compatible con la requerida para el etiquetado de un
producto terminado de un ACB, EV, PMy SQ, sobre los componentes activos, aditivos e inertes
que contiene la formulacién o presentacion comercial del mismo?2,

g. Control de calidad. Conjunto de acciones destinadas a garantizar en todo momento la
fabricacion, formulacion y envasado uniforme de lotes de ACB, EV, PM y SQ que satisfagan las
normas de identidad, actividad, pureza e integridad dentro de los parAmetros establecidos4.

r. Control oficial. Actividad de supervisién, seguimiento y vigilancia efectuada por la Autoridad
Nacional Competente posteriores al registro, aplicables a los titulares de registro, tendiente a la
verificacion de la calidad de los productos que cuenten con el respectivo registro nacional®.

s. Cromatografia analitica. Método utilizado para determinar la presencia y concentracién de
analito en la muestra.

t. Cuarentena post-entrada cerrada. Cuarentena aplicada a un envio de un ACB no presente en
el pais para fines del registro nacional, después de su entrada al territorio nacional. Esta
cuarentena se realiza bajo condiciones controladas de confinamiento en un espacio cerrado con
el fin de realizar los ensayos de eficacia biol6gica y toma de muestra para el control de la calidad
del agente?®.

u. Dato sustentado. valor numérico o alfanumérico que expresa una caracteristica determinada que
incluye la fuente de referencia. Cuando corresponda se solicitara la metodologia empleada para
su obtencién.

11 Propuesta de definicion basada en: Resolucion No. 698 de 2011 del Instituto Colombiano Agropecuario — ICA “Por medio de la cual se establecen los requisitos para
el registro de departamentos técnicos de ensayos de eficacia biologica, productores e importadores de bioinsumos de uso agricola y se dictan otras disposiciones”.

12 NIMF N° 5. 2012. Glosario de Términos Fitosanitarios.

13 Propuesta de definicion basada en CAN. 2002. Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola.

14 Propuesta de definicion basada en CAN. 2002. Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola.

15 Propuesta de definicion basada en: CAN. 2015. Decision 804 Modificaciones ala Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos
de Uso Agricola).

16 Propuesta de definicion basada en NIMF No. 5. Glosario de Términos Fitosanitarios.
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V.

aa.

bb.

CccC.

dd.

Declaracién, manifestacion escrita de una informacién especifica. La misma puede provenir de
una fuente oficial o cientifica (Universidades, paginas gubernamentales, organismos
internacionales como FAQO, Union Europea, CODEX ALIMENTARIUS, autoridades nacionales
competentes como la EPA, o en su defecto, informacién suministrada por el fabricante del
ingrediente activo o del formulador del producto con su respectiva firma y sello de
responsabilidad.

Depredador. Enemigo natural que captura otros organismos animales y se alimenta de ellos,
matando algunos durante su vida®’.

Eficacia biolégica. Efecto definido, mensurable y reproducible mediante un tratamiento
prescrito, para demostrar estadisticamente en campo a nivel experimental la actividad biologica
y uso propuesto de los ACB, EV y PM, para fines del Registro nacional'®

Envase. Es el recipiente que contiene el producto para protegerlo o conservarlo y que facilita su

manipulacién, almacenamiento, distribucion, y presenta la etiqueta®®.

Ensayo de eficacia bioldgica., es el trabajo realizado a nivel de campo y llevado a cabo a escala
experimental, tendiente a comprobar o demostrar la actividad biolégica y uso propuesto de un
ACB, EVy PM, el cual es realizado en el pais.?°.

Especificidad. Medida del rango de hospedantes o presas de un ACB, en una escala que abarca
desde un especialista extremo, que sélo puede completar su desarrollo sobre una especie o raza
Unica de su hospedante o presa (mondéfago) hasta un generalista, con muchas especies

hospedantes o presas que comprenden varios grupos de organismos (polifago)?*.

Etiqueta., es el conjunto de elementos de informacion escritos, impresos o graficos relativos a
ACB, EV, PM y SQ; elegidos en razon de su pertinencia para el sector o los sectores de que
trate, que se adhieren o imprimen en el recipiente que contiene o en su embalaje/envase exterior,

o que se fijan en ellos?.

Expediente. Es el conjunto de datos que envian los solicitantes, de manera estructurada, para
fundamentar su solicitud de registro?.

Experimentacion. Método cientifico que tiene como objetivo adquirir la informacién necesaria
acerca de la actividad biolégica y funcion de un ACB, EV, PM y SQ, para fines del registro

nacional®.

17 NIMF No. 5. 2012. Glosario de Términos Fitosanitarios.

18 Propuesta de definicion basada en NIMF No. 5. Glosario de Términos Fitosanitarios.

19 CAN. 2015. Decision 804 Modificaciones a la Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola).

2 Nueva propuesta de definicion.

2L NIMF N°5. 2005. Glosario de términos fitosanitarios.

22 Propuesta de definicion basada en: CAN. 2015. Decision 804 Modificaciones a la Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola).

23 FAO-WHO. 2013. International Code of Conduct on the Distribution and Use of Pesticides. Guidelines on data requirements for the registration of pesticides.

24 Propuesta de definicion basada en: CAN. 2002. Resolucion 630: Manual Técnico Andino Para el Registro y Control de Plaguicidas de Uso Agricola. Lima, Peru.
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ee. Extracto vegetal — EV. Es un extracto obtenido de la solucién que resulta del tratamiento de las
plantas 0 sus partes con un solvente. La solucién se concentra por evaporacion, destilacién o
algun otro proceso. Las plantas usadas para la elaboracion de productos de proteccién vegetal,
son plantas o partes de plantas vivas o secadas, incluyendo frutos y semillas, se excluyen las
plantas genéticamente modificadas?®.

ff. Feromonas. Son semioquimicos producidos por individuos de una especie que modifican el
comportamiento de otros individuos de la misma especie (efecto interespecifico)?®.

gg. Fungicida- FUN. Agente quimico, fisico o biol6gico que previene, inhibe o elimina a los hongos
que afectan a las plantas Utiles?’.

hh. Ficha técnica de los envases: documento emitido por el fabricante de los envases, donde se
detalla su tipo, material, capacidad y resistencia.

ii. Herbicida-HER. Agente fisico, quimico o biolégico utilizado para destruir o inhibir el crecimiento
de las malezas en los cultivos?®

jj. Informe descriptivo — ID. Documento que detalla el andlisis de la recopilacion de la informacion
cientifica, que comprende Titulo, resumen de la informacién recopilada, resumen de métodos
(cuando corresponda), bibliografia y firma de responsabilidad, que incluya lo solicitado en el
requisito correspondiente (en espafiol).

kk. Informe de estudio (IE), documento cientifico que compendia el estudio y que comprende:
Titulo, resumen, introduccién y objetivos, autor e instituciones, metodologia(s), resultados,
conclusiones, fuentes de informacion o referencias bibliograficas y firma de responsabilidad.

II. Informe técnico de validacion: Documento emitido por los Laboratorios de la Agencia donde se
refleje que se avala los pardmetros de calidad vigente y analizados por laboratorios nacionaleso
internacionales que no cuenten con acreditacion ISO/IEC 17025, no formen parte de la Red de
Laboratorios Autorizados por la Agencia - RLAA o no pertenezcan a Laboratorios de la Agencia.

mm. Ingrediente activo- IA. Sustancia quimica que constituye la parte biol6gicamente activa
presente en una formulacién?®

nn. Ingrediente Inerte. Cualquier substancia en una formulacion que no ejerce accién como
plaguicida, sinénimo de aditivo®°

00.Insecticida-INS. Agente quimico o biolégico que elimina, controla o previene la presencia,

%5 Propuesta de nueva definicion basada en: SANCO/10472/2003 —rev.5 6.7. 2004. European Commission Health & Consumer Protection Directorate-General, y
Forim MR, MFG Fernandes da Silva, JB Fernandes. 2012. Secondary Metabolism as a Measurement of Efficacy of Botanical Extracts: The Use of Azadirachta
indica (Neem) as a Model. Pp. 367-390. In: F Perveen (ed.) Insecticides - Advances in Integrated Pest Management. Intech, Rijeka, Croatia.

26 Propuesta de definicion basada en OEDC. 2001. Guidance for Registration Requirements for Pheromones and other Semio-Chemicals Used for Arthropod Pest
Control. SERIES ON PESTICIDES Number 12.

27 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1838.Plaguicidas de uso Agricola Definiciones y clasificacion 28

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1838.Plaguicidas de uso Agricola Definiciones y clasificacion 29

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1838.Plaguicidas de uso Agricola Definiciones y clasificacion

30 Propuesta de nueva definicién basada en: INEN 1838:97 — Plaguicidas y Productos Afines Definiciones y Clasificacion.
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pp

qq.

rr.

SS.

tt.

uu.

VV.

crecimiento o accion de los insectos.3!

. Investigacién. Método cientifico llevado a cabo bajo condiciones confinadas y controladas, que

tiene como fundamento adquirir informacién necesaria acerca de la actividad biolégica de un
ACB, EV, PMy SQ%*,

Liberacion (en el ambiente). La liberacion intencional de un organismo en el ambiente®:,

Lote. Conjunto de unidades de un solo producto bésico, identificable por su composicién
homogénea, origen, etc., que forma parte de un envio®.

Método (M). Exposicién escrita del procedimiento racional para lograr el conocimiento de las
caracteristicas o propiedades de una substancia.

Mecanismo de accién. manera bioquimica molecular de acciéon del plaguicida; como, por
ejemplo: la inhibicién de acetilcolinesterasa, sintesis del ergosterol, respiracién mitocondrial u
otros.

Metabolitos secundarios a partir de la produccién de microorganismos. Son sustancias de
ocurrencia natural plenamente identificadas, no sometidos a sintesis quimica, que actia como
controlador de plagas®®.

Método analitico. Todo método debe ser descrito detalladamente y debe incluir el proceso de
validacion con demostraciéon de los atributos de especificidad, selectividad, precision
(repetibilidad, precision intermedia, y en lo posible reproducibilidad con un nivel de confiabilidad
del 95%), exactitud, demostracién de los niveles de deteccion, y cuantificacion, sensibilidad,
rango lineal e incertidumbre. Los métodos analiticos deben tener, ademas, una descripcion de
equipos, materiales, y condiciones de andlisis. Es recomendable que los métodos sean sencillos

y que utilicen equipos de facil acceso y disponibilidad, asi como de costo aceptable.

ww. Microorganismos no cosmopolitas. Aquellos que no se pueden encontrar en cualquier parte

XX.

yy.

7.

del planeta siempre que se hallen las condiciones climéaticas adecuadas para su sobrevivencia®’.
Modo de accién. Efecto sobre los blancos biolégicos (p.e.: por inhalacién, contacto, ingestion,
curativo, protector, sistémico u otras formas).

Moléculas analogas. En biologia se dice que dos estructuras son analogas si cumplen funciones
parecidas por medios semejantes, sin que tengan el mismo origen evolutivo.
Molusquicida-MOL. Agente fisico, quimico o biologico utilizado para destruir o para controlar

moluscos que afectan las plantas utiles.®

31 Manual técnico Andino. Resolucién 2075. Publicado en la Gaceta Oficial, Afio XXXVI — N(imero 3709, publicado el 02 de agosto 2019. 32
Propuesta de definicion basada en CAN. 2002. Resolucién 630. Manual Técnico Andino Para el Registro y Control de Plaguicidas de Uso Agricola. 32
NIMF No. 5. Glosario de términos fitosanitarios.

3 NIMF No. 5. Glosario de términos fitosanitarios.

35 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1838.Plaguicidas de uso Agricola Definiciones y clasificacion
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aaa. Nematicida-NEM. Agente fisico, quimico o bioldgico utilizado para destruir o para controlar los
nematodos que afecten las plantas Utiles.®

bbb. Nematodo entomopatdégeno. Organismo perteneciente al phylum Nematoda que tiene la
capacidad de parasitar y causar enfermedad y muerte en insectos, y es utilizado como agente
de control biolégico®”.

ccc. Pais de origen. Pais donde se realiza la produccion y formulacion, si es el caso, de un ACB,
EV, PMy SQ de uso agricola®

ddd. Pais de procedencia. Pais de donde se exportan los productos.

eee. Parasito. Organismo que vive dentro o sobre un organismo mayor, alimentandose de este
pero sin causarle la muerte,

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

ggg. Patégeno. Microorganismo causante de una enfermedad..

hhh. Periodo de carencia. Intervalo que debe transcurrir entre la Ultima aplicacién de un plaguicida
y la cosecha. En el caso de aplicaciones poscosecha, se refiere al intervalo entre la Ultima
aplicacion y el consumo del producto agricola®?

iii. Plaga. Cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patégeno dafiino para las
plantas o productos vegetales 3.

jii- Plaguicida de uso agricola. Son aquellos plaguicidas quimicos, agentes bioldgicos para el
control de plagas y sustancias destinadas a utilizarse solas o en mezcla de sustancias aplicadas
a los cultivos antes o después de las cosechas para proteger el producto contra el deterioro
durante el almacenamiento y transporte. La actividad de “Productor” para fines de registro en el
sistema es sinénimo de “Fabricante” 44

kkk. Plazo: Lapso temporal para la realizacion de actuaciones

lll. Preparados minerales — PM. son sustancias de origen mineral presentes en la naturaleza que
poseen muy baja toxicidad, como por ejemplo los preparados de azufre y tierra de diatomeas;
no se obtienen por sintesis quimica. A los efectos de la presente norma se excluyenlas sustancias

de origen mineral de elevada toxicidad®.

3 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1838.Plaguicidas de uso Agricola Definiciones y clasificacion

37 Propuesta de definicion basada en la Resolucion No. 00375 de 2004 del Instituto Colombiano Agropecuario — ICA. Por la cual se dictan las disposiciones sobre
Registro y Control de los Bioinsumos y Extractos Vegetales de uso agricola en Colombia.

5 |CA. 2020. Resolucion bioinsumos 068370

3 CAN. 2015. Decision 804 Modificaciones a la Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola).
3NIMF No. 5. Glosario de términos fitosanitarios. 4

NIMF No. 5. Glosario de términos fitosanitarios. 4

NIMF No. 5. Glosario de términos fitosanitarios.

42 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1838.Plaguicidas de uso Agricola Definiciones y clasificacion

43 NIMF No. 5. Glosario de términos fitosanitarios.

44 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1838.Plaguicidas de uso Agricola Definiciones y clasificacion

45 Nueva propuesta de nueva definicion.

57 Biogeograffa. Universidad de Cantabria
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mmm. Productor, es la persona natural o juridica del sector publico y privado a nivel nacional registrado
ante la ANC que cumple con los requisitos exigidos en el presente manual técnico de
procedimientos. Su actividad consiste en producir agentes de control biolégico, extractos
vegetales, preparados minerales y semioquimicos para fines del Registro nacional. ¢

nnn. Productos caseros intraprediales. Todo producto elaborado por un productor o grupo de

productores dentro de los establecimientos agropecuarios para su uso no comercial.*’

000. Protocolo de ensayo de eficacia bioldgica.,, es la serie ordenada de variables y
procedimientos técnicos establecidos de acuerdo con el método cientifico establecido por la
Autoridad Nacional Competente, para demostrar en campo a nivel experimental la actividad

biolégica y uso propuesta de ACB, EV, PM y SQ, para fines del registro nacional®.

ppp. Repelencia. Accion y efecto de un producto que evita el ataque de los insectos y otros
organismos en cultivos, sin ocasionar la muerte del insecto, pero que lo rechaza “° Para efectos

del presente manual el uso autorizado se indicara acorde al organismo que repele.

gqgq. Sitio de cuarentena y liberacion. es el area minima necesaria que se debe establecer para
realizar los ensayos de eficacia biolégica y toma de muestra para el control de la calidad de
agentes de control biolégico no presente en el pais para fines del registro nacional, que van a
ser introducidos y liberados en el pais (cuarentena); con el fin prevenir la dispersion de una
posible plaga desde un area cuarentenaria. El sitio debe estar bajo el control y supervision oficial

por parte de la Autoridad Nacional Competente *°.

rrr. Semioquimicos — SQ. Quimicos emitidos por una planta o animal, utilizadas en la comunicacion
entre organismos vivos, que evocan una conducta o respuesta fisiolégica en otroorganismo.
Cuando el semioquimico afecta un individuo de la misma especie, es denominado feromona.
Cuando el semioquimico afecta un individuo de una especie diferente es denominado
aleloquimico. La aplicaciébn en campo para: monitoreo de plagas, captura masiva de plagas,

atraccion-control o confusion sexual®®.
sss. Término: Limite del plazo en el que debe realizarse un acto (dias habiles)

ttt. Toxicidad. Propiedad de una sustancia u organismos para causar perjuicio o producir dafos

fisiol6gicos a un organismo vivo por medios no mecanicos®?.

46 propuesta de definicion Registros de Insumos LA AGENCIA 2016.

47 Propuesta de definicion Direccion de Organicos LA AGENCIA 2016.

48 Nueva propuesta de definicion.

49 Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1838.Plaguicidas de uso Agricola Definiciones y clasificacion

50 Propuesta de definicion basada en NIMF N° 5. 2012. Glosario de términos fitosanitarios.

51 FAO-WHO. 2013. International Code of Conduct on the Distribution and Use of Pesticides. Guidelines on data requirements for the registration of pesticides.
52 CAN. 2015. Decision 804 Modificatoria a la Decisién 436 (Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola).
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ABREVIATURAS

La Agencia: Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario

ACB: Agente de Control Biologico

EV: Extracto Vegetal

PM: Preparado Mineral

SQ: Semioquimico

FAOQ: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura, ONUAA.
EPA: Agencia de Proteccion del Medio Ambiente (en inglés, Environmental Protection Agency)
ARP: Andlisis de Riesgo de Plagas

ANC: Autoridad Nacional Competente- Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario
BPL: Buenas Practicas de Laboratorio

ERA: Evaluacion de Riesgo Ambiental

HS: Hoja de Seguridad

IUPAC: Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada (en inglés, International Union of Pure and
Applied Chemistry)

ISO: Organizacion Internacional de Normalizacion (en inglés: International Organization for
Standardization)

CLV: Certificado de Libre Venta

GUIA: Gestionador Unificado de Informacion Agrocalidad

INEN: Servicio Ecuatoriano de Normalizacion

ICTV: International Committee on Taxonomy of Viruses

NMP: NUmero mas probable

MAATE: Ministerio del Ambiente Agua y Transicién Ecologica
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CAPITULO I

1. ANTECEDENTES

El desarrollo de los plaguicidas ha sido un avance cientifico importante que ha favorecido la
agricultura, pero que afecta en mayor o menor medida al ambiente, los seres humanos y a los
animales, especialmente cuando se utilizan de forma inadecuada, ocasionando un desbalance
ecoldgico; contaminacion ambiental; efectos nocivos sobre enemigos naturales y organismos no
sujetos a control resistencia, resurgimiento y brotes de plagas secundarias y alteraciones de la

poblacion microbiana del suelo.

Frente a esta realidad se tiene la obligacién de buscar, y encontrar otras alternativas de produccion,
qgue ayuden a restablecer el equilibrio ecoldgico que se ha perdido, y no sacrifiquen la salud del
ecosistema; para esto, existen alternativas como la agricultura limpia, que presentan un amplio

espectro de opciones a tomar y permitir una agricultura en armonia con la naturaleza.
2. OBJETIVO GENERAL

Establecer los requisitos para el registro y control de agentes de control biolégico, extractos
vegetales, preparados minerales y semioquimicos, mediante la identificacién de los procedimientos
y criterios necesarios que permitan la interpretacion de los requisitos establecidos, los cuales deben

ser orientados al desarrollo técnico-cientifico del registro nacional.
3. AMBITO DE APLICACION

Aplica a todas las personas naturales o juridicas que deseen registrar y comercializar agentes de
control bioldgico, extractos vegetales, preparados minerales y semioquimicos, producidos,
desarrollados en Ecuador o importados al pais, incluyendo sus componentes activos y sus

formulaciones.
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CAPITULO IV

1. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD COMO PRODUCTOR,
FORMULADOR, ENVASADOR, IMPORTADOR Y DISTRIBUIDOR

Los productores, formuladores, envasadores, importadores y distribuidores agentes de control
biol6gico, extractos vegetales, preparados minerales y semioquimicos, sean estos personas
naturales o juridicas, deben estar debidamente registrados ante la Agencia a través del Sistema
Gestor Unificado de Informacion AGROCALIDAD- GUIA, previo al inicio de sus actividades.

El solicitante es responsable de que en el RUC/RISE conste la actividad econdmica referente a
productores, formuladores o actividades relacionadas como actividades de investigacion y desarrollo
de biotecnologia o envasadores y/o distribuidores de insumos de uso agricola, previo a la solicitud

de registro ante la Agencia.
2. OBTENCION Y VIGENCIA DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD

La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario otorgard el registro de actividad
correspondiente con vigencia indefinida, a las personas naturales o juridicas cumplan los requisitos

detallados en el Anexo |, documento que se encuentra adjunto al presente manual.

El registro de actividad estara sujeto a controles post registro por parte de la Agencia, la cual podra
suspender, modificar o cancelar el mismo, cuando se incumplan o cambien las condiciones que

dieron lugar a su otorgamiento.

El control post registro, sera realizado por los inspectores autorizados por parte de la Agencia,en base

a la lista de verificacion para el control de operadores que consta en el Anexo | de este manual.

De existir observaciones en la visita de inspeccion, se otorgard los siguientes términos para las

subsanaciones de las mismas:
1. Observaciones de tipo documental: 8 dias.
2. Observaciones de tipo estructural y equipos: 30 dias.

Los tiempos establecidos para las subsanaciones de las observaciones correran a partir de la

notificacion por parte de esta Agencia.
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En caso que el usuario solicite justificadamente una prérroga para salvar las observaciones de tipo
estructural y equipos, esta Agencia concedera por una sola vez un término de treinta dias adicionales

para subsanarlas.

La actividad como operador quedara suspendida hasta que subsane las observaciones de tipo
documenta, de tipo estructural o de equipos, dadas a conocer a través del informe técnico de
inspeccion realizado por parte de la Agencia.

En caso de que la Agencia realice nuevamente la verificacién de las subsanaciones notificadas, y el
interesado incumple o no da respuesta a las observaciones al término de dicho plazo, se cancelara
el registro (deshabilitandolo en el sistema GUIA), sin perjuicio a que pueda presentar una nueva

solicitud, junto con el pago de acuerdo al tarifario vigente.

Si el operador (productor, formulador, envasador y/o distribuidor) no posee instalaciones adecuadas
o planta propia para el desarrollo de las actividades a registrarse, deberd anexar el contrato de
alquiler o renta, debidamente legalizado y suscrito con un operador previamente registrado para este

fin.
3. SUSPENSION Y/O CANCELACION DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD

La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario sustentada en un informe técnico y cuando
existan razones fundamentadas puede suspender y/o cancelar el registro de actividad; sin perjuicio

de las demas sanciones civiles, penales y administrativas que hubiere lugar.

La cancelacién del registro de empresa implicara adicionalmente la prohibicion de solicitar
autorizaciones de importacién, asi como la distribucion, formulacion, envasado y/o produccion de

agentes de control biol6gico, extractos vegetales, preparados minerales y semioquimicos.

La persona natural o juridica a quién se le suspendi6 el registro de actividad es responsable de
ejecutar las acciones y medidas correctivas a las observaciones que la ANC, asi como, asumir los

costos que estas generen.

Los productores, formuladores, envasadores, importadores y distribuidores de agentes de control
biol6gico, extractos vegetales, preparados minerales y semioquimicos, pueden solicitar la
suspension y/o cancelacion del registro de actividad, para lo cual en caso de la cancelacion tendra
180 dias contados a partir de la notificacion por parte de esta Agencia para terminar con el stock de

los productos de su titularidad.

19




g )E AGRICULTURA /') AGROCALIDAD
Y GANADERIA \/ AGDICIA DE HGUACION ¥

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE AGENTES | Edicion No: 0

DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y :
SEMIOQUIMICOS Fecha de aprobacion: 25/05/2022

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

4. MODIFICACION Y/O AMPLIACION DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD

Toda modificacién en la informacion que dio lugar a la emision del registro debe ser notificada a la
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario maximo en 20 dias habiles, y para el caso de
gue la documentacién provenga del extranjero, sera de 60 dias habiles contados desde que sucedi6
el hecho, en caso que lo amerite se realizara una inspeccion y el pago correspondiente segun tarifario

vigente dependiendo el tipo de modificacion.

a. Modificacién de lainformacion de registro:
1. Cambio de representante legal: Registro Unico de Contribuyente — RUC
2. Cambio de razén o denominacion social: Copia certificada de la escritura publica de reforma de
estatutos y el cambio de denominacién, debidamente inscrita en el Registro Mercantil.
3. Cambio el representante técnico: Namero de registro ante el SENESCYT del nuevo representante

técnico, contrato debidamente registrado o declaracién juramentada.

Para el caso de cambio de representante legal, cambio de razén social y cambio de representante
técnico no se requerira inspeccion.

b. Para modificar el registro de actividad, se deber& presentar la siguiente informacion (segln

corresponda):

1. Ampliacion de actividad: Inspeccion in situ con el mismo procedimiento para la obtencion del
registro, pago de servicio segun el tarifario vigente y cumplir los requisitos establecidos en el

Anexo |, documento que forma parte integrante del presente manual.

2. Se cambie el domicilio de las plantas de produccion, formulacién, envasado, oficinas y/o
bodegas de almacenamiento, seglin sea el caso: Inspeccién in situ con el mismo procedimiento
para la obtencion del registro, pago de servicio segun el tarifario vigente por “inspeccion al sitio
de operacion” y cumplir los requisitos establecidos en el Anexo | documento que forma parte

integrante del presente manual.

c. Adicién de actividad, requisitos:

Los productores ACB, fabricantes, formuladores, envasadores, distribuidores, importadores y exportadores,
sean éstos personas naturales o juridicas, que requieran adicionar la actividad de empresa, deberan
ingresar la informacién correspondiente en el sistema GUIA y cancelar el pago correspondiente segun

tarifario vigente.
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CAPITULO V
1. REGISTRO NACIONAL

Para el registro nacional se establece la siguiente clasificacion:

a. Agentes de Control Biolégico (ACB): Enemigo natural, antagonista o competidor u otro
organismo, utilizado para el control de plagas. Para efectos de aplicacién del presente manual
técnico de procedimientos, son productos elaborados, listos para aplicar y/o liberar en campo

para fines de fitoproteccion agricola; los cuales se clasifican en:

a.l Agentes microbianos: entomopatdgenos (elaborados a partir de hongos, bacterias,
protozoos y virus); antagonistas (elaborados a partir de hongos y bacterias).

a.2 Parasitoides y depredadores.

a.3 Nematodos entomopatégenos.

a.4 Metabolitos secundarios de la produccion de microorganismos

b. Extractos Vegetales (EV) y Otros: Son extractos de uno o0 mas componentes obtenidos de
la solucién que resulta del tratamiento de las plantas, animales 0 protozoos o sus partescon
un solvente. Donde la naturaleza quimica de los componentes no sea intencionalmente
modificada o alterada por procesos quimicos y/o biol6gicos. La solucidn se concentra por
evaporacion, destilacion o algun otro proceso. Los organismos usados para la elaboracion
de productos de proteccion vegetal, son plantas o partes de plantas vivas o secadas,
incluyendo frutos y semillas; animales o partes de animales incluyendo exoesqueletos. Para
efectos de aplicacién del presente manual, son productos elaborados que son utilizados
para fines de fitoproteccién agricola, como, por ejemplo: extracto de ajo, neem, algas,

subproductos de quitina, entre otros.

c. Semioquimicos (SQ): Quimicos emitidos por una planta, animal, otros organismos y
analogos sintéticos de dichas sustancias (que deben ser estructuralmente idénticas a una
sustancia quimica natural) que evocan una conducta o respuesta fisiolégica en otro
organismo. Cuando el semiogquimico afecta un individuo de la misma especie, es denominado
feromona. Cuando el semioquimico afecta un individuo de una especie diferente es
denominado aleloquimico. Para efectos de aplicacion del presente manual técnico de
procedimientos, son productos elaborados que son utilizados para fines de fitoproteccion
agricola; los cuales se clasifican en:

c.1 Feromonas.
c.2 Aleloguimicos (alomonas, kairomonas, sinomonas y antimonas).

c.3 Atrayentes alimenticios
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d. Preparados Minerales (PM): Son sustancias de origen mineral presentes en la
naturaleza que poseen muy baja toxicidad, como por ejemplo los preparados de azufre
y tierra diatomeas extraidas de minas o canteras del territorio nacional; no se obtienen
por sintesis quimica. Para efectos de aplicacion del presente manual técnico de
procedimientos, son productos elaborados que son utilizados para fines de fitoproteccién

agricola; se excluyen las sustancias de origen mineral de elevada toxicidad.

No se registrara ni controlara los productos y sub- productos elaborados o formulados a partir de:

1.

2
3
4,
5

10.

11.

Plaguicidas quimicos de uso agricola — PQUA.

Antibiéticos purificados (sintesis quimica) o moléculas analogas.

Fertilizantes, abonos y acondicionadores de suelo de uso agricola.

Aceites de origen animal.

Inoculantes bioldgicos para las plantas, elaborados con base en microorganismos que
favorecen o promueven el crecimiento de las plantas y aquellos que presentan accion
simbiética (biofertilizantes).

Para EV: Sustancias quimicas purificadas o moléculas analogas.

Para el caso de los SQ: Se excluyen del registro de trampas y pegantes; no se registraran
semioquimicos que contengan plaguicidas en su composicion bajo esta normativa. En el caso
gue la trampa se encuentre impregnado del semioquimico debera registrarse.

Para PM: De sintesis quimica y los que presenten riesgos para la salud humana.

Los ACB, EV y PM, que sean catalogados como Extremadamente Téxicos-la, Altamente
Toxicos-Ib y Moderadamente Toxico Il, a través de estudios toxicolégicos de la entidad
competente o entidades oficiales internacionalmente reconocidas.

Sustancias de uso agricola aplicadas a los cultivos antes o después de la cosecha para
mejorar la calidad del producto.

Sustancias de uso agricola de origen animal o sus derivados que provengan de paises con

riesgo de existencia de Encefalopatia Espongiforme Bovina (EBB)

Asi mismo, no se emitira un registro nacional a los siguientes:

Aditivos, excipientes, pegantes, difusores, entre otros; los cuales, siempre y cuando formen
parte de la formulacién y presentacion comercial de los agentes de control biolégico, extractos
vegetales, preparados minerales y semioquimicos; éstos se registraran en conjunto con la
formulacion, siendo estos detallados en el expediente de registro.

Que no haya demostrado actividad biolégica (eficacia bioldgica para el uso propuesto).

Que no cumpla con los estandares minimos de control de calidad.
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Que presente riesgo para la salud.
Que presente riesgo para el ambiente.

Que presente riesgos fitosanitarios que no se puedan prevenir, mitigar o controlar.

N o o s

Cuando alguno de los componentes activos o aditivos presentes en la formulacion, se
encuentren prohibidos y/o restringidos por los convenios y acuerdos internacionales ratificados
por el pais.

8. Productos caseros intraprediales sean estos agentes de control biologico, extractos vegetales,
preparados minerales y semioquimicos; siempre y cuando estos productos no entren a la
cadena de comercializacion y distribucion.

9. Productos a base de Pip’s (Protectantes introducidos en plantas)

10. Productos afines de uso agricola.
2. PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO NACIONAL

Revision preliminar de solicitud: El interesado deberd presentar su solicitud y documentos
habilitantes en forma fisica y el expediente de registro nacional en formato digital (CD). La informacion
ingresada en formato digital debera cumplir con las especificaciones del Anexo VIII del presente
manual. La Agencia se reserva el derecho de solicitar la documentacion original que se encuentre
en custodia del solicitante, una vez que se obtenga el registro del producto.

Evaluacién técnica: Realizada la verificacién de la documentaciéon habilitante, la Agencia iniciara la
etapa de evaluacion técnica de la informacién y documentos de sustento. El plazo establecido para
la obtencion del Registro Nacional, serd maximo de 1 afio y no se otorgaran prorrogas.

Los requisitos para la obtencion del registro, seran los establecidos para cada tipo de producto, los
mismos que se detallan en el presente manual técnico. En el caso de la revaluacién se deberan
presentar los mismos requisitos establecidos para el registro.

Cada proceso inherente al registro de agentes de control biolégico, extractos vegetales, preparados
minerales y semioquimicos: permiso de importacién de muestra, protocolo de ensayo de eficacia,
informe final de ensayo de eficacia, expediente de registro, modificaciones de registro (segun
corresponda), son procesos independientes y estan sujetos de aprobacion de acuerdo a la normativa

vigente.

Consideraciones del nombre comercial

a. El cambio de nombre comercial del producto se podra realizar antes de emitir el certificado de

registro, por una sola vez, previo al andlisis técnico por parte de la Agencia.

b. El titular de un registro para iniciar el proceso de revaluacion podré utilizar el mismo nombre
comercial del producto registrado, siempre y cuando no se contraponga a lo establecido en

Capitulo XVI Etiquetado, del presente manual.
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c. Eltitular de registro podra solicitar el cambio de nombre comercial de un producto registrado en
cualquier tiempo, cuando exista conflicto con otro nombre comercial de un producto
perteneciente a otro titular de registro, previa emision de resolucién administrativa en firme, o
sentencia ejecutoriada.

d. Se podran utilizar los nombres comerciales de productos cancelados, siempre que sea para la
misma clase de uso, por el mismo titular del registro cancelado y se declare que no se encuentran
existencias en el mercado. Los nhombres comerciales de los productos cancelados en el control
de la calidad de la formulacion de la molécula y productos cancelados bajo convenios
internacionales, los cuales no podrén volver a utilizar en ninguin caso el mismo nombre comercial.

e. Los nombres comerciales que pierdan el registro en el proceso de reevaluacion, pueden ser
utilizados de inmediato por la misma empresa que fue titular del registro y para la misma clase
de uso.

f. Para usar el nombre comercial de un producto previo a su cancelacion por no cumplir con el
proceso de revaluacion, por otro titular de registro, es necesario la presentacion de una carta de
autorizacion original firmada por el representante legal de la empresa que cede el nombre
comercial, en la que se indique expresamente que cede la utilizacion del nombre comercial. En
caso que el nuevo titular de registro posea el registro de marca del producto ante la autoridad
competente de propiedad intelectual, no sera necesario presentar la carta de autorizacion antes

mencionada.

3. OBTENCION Y VIGENCIA DEL REGISTRO NACIONAL

El registro nacional, tendra vigencia indefinida, y estara sujeto a evaluaciones periédicas por parte
de la Agencia, sin perjuicio de la potestad que tienen las autoridades nacionales de los sectores de
agricultura, salud y ambiente, para solicitar de oficio su suspensién, modificacion o cancelacién por
razones fundamentadas en criterios técnicos y cientificos de indole agricola, ambiental o de salud,

asi cuando incumplan o cambien las condiciones que dieron lugar a su otorgamiento.
4. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

La informacién contenida en los expedientes de los registros sera publica; sin embargo, la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario se abstendra de divulgar la informacién recibida, cuando
la persona natural o juridica que haya suministrado tal informacion hubiere solicitado su tratamiento
confidencial. Los documentos que contengan informacion confidencial seran mantenidos en piezas

separadas del expediente principal, a los cuales no tendran acceso los terceros.
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En ningln caso seré calificada como confidencial la informacion referente a:

a. La denominacion y contenido de la sustancia o sustancias activas y la denominacién del
producto;

b. Ladenominacion de otras sustancias que se consideren peligrosas;

c. Los datos fisicos y quimicos relativos a la sustancia activa, al producto formulado y a los
aditivos de importancia toxicoldgica;

d. Los métodos utilizados para inactivar la sustancia activa o el producto formulado;

e. Elresumen de los resultados de los ensayos para determinar la eficacia biol6gica del producto
y su toxicidad para el hombre, los animales, los vegetales y el ambiente;

f. Los datosy la informacién que figuran en la etiqueta y la hoja de instrucciones., a los cuales no

tendran acceso los terceros.

El usuario que solicite el tratamiento confidencial de determinada informacién debera indicar las
razones por las cuales lo solicita y acompafiar un resumen no confidencial de dicha informacion, o

una explicacion de los motivos por los cuales ésta no pueda resumirse.

En caso de que el usuario incumpla lo sefialado en el péarrafo anterior o que la informacién no
califique como confidencial, la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario debera notificar
al solicitante, concediéndole un plazo razonable para que ésta pueda retirar los documentos que

contengan la informacién sobre la cual haya recaido la negativa.

Transcurrido este plazo, dichos documentos seran incorporados al expediente publico.
5. CERTIFICADOS DE LIBRE VENTA

El certificado de libre venta (CLV) es el documento oficial emitido por la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario que certifica que un agente de control biolégico, extracto vegetal,
preparado mineral y semioquimico registrado, no tiene ningun impedimento legal para su

comercializaciéon a nivel nacional.

Para obtener el certificado de libre venta (CLV) el interesado debera ingresar en la plataforma
informatica de la Aduana, llenar la solicitud denominada “certificado de libre venta”, la misma que

sera revisada, aprobada u observada a través de la plataforma informatica de la Agencia.
El CLV tendra una vigencia de 6 meses contados a partir de la fecha de su emision.

Este documento se emite para formuladores nacionales, ya que aguellos productos registrados con

formuladores de otros paises podran solicitar una fiel copia del certificado original.
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CAPITULO VI
1. CONTROL DE CALIDAD
a) LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD PARA REGISTRO

Para la obtencion y modificacion del registro nacional de un agente de control biolégico, extracto
vegetal, preparado mineral y semioquimico, se debera presentar los certificados de analisis, segun
el tipo de producto, en correspondencia a su formulacién, para lo cual se podra utilizar el
Laboratorio de la Agencia, laboratorios que formen parte de la Red de laboratorios Autorizados
por la Agencia, cualquier laboratorio nacional o internacional que tenga la acreditacion ISO/IEC
17025 (para las pruebas y métodos de ensayo que sean requeridos), o en su defecto los
laboratorios que cuenten con el respectivo reconocimiento en la metodologia aplicada y/o de

Buenas Practicas de Laboratorio — BPL.

En caso que el laboratorio que emite el o los certificados, no cumpla con los requisitos antes
mencionados, la Agencia aplicara el proceso de validacion contemplado por la Coordinacién

General de Laboratorios, bajo pardmetros de aseguramiento de la calidad de sus laboratorios.

Los resultados del control de calidad para fines de registro o su modificacion por ampliacion de
estabilidad, deberan estar basados en la evaluacion de al menos 2 muestras de diferentes lotes
de produccion o formulacion durante el periodo de vigencia (es decir al tiempo cero y al final de

su vigencia).

26




8 )E AGRICULTURA /‘) AGROCALIDAD
Y GANADERIA \/ AGDiCIA DS 3 ACION Y

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE AGENTES | Edicion No: 0

DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y -
SEMIOQUIMICOS Fecha de aprobacion: 25/05/2022

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS ‘ SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

CAPITULO VI

1. AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO (ACB) Agentes microbianos
Titulo I: Requisitos para la importacion de muestras con fines de experimentacion o

registro.

El interesado en importar muestras de ACB (agentes microbianos) como productos formulados, para
la realizacion del ensayo de eficacia bioldgica de laboratorio, debera solicitar a la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario el permiso de importacion para fines de experimentacion o
registro. La solicitud de importacion se presentara por escrito mediante un expediente técnico acorde

a la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario de conformidad con el Anexo lll, documento que forma parte del presente

manual.

2. Fichatécnicay hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma diferente
al espafiol o inglés, adjuntar al texto original los documentos traducidos al espafiol.

3. Copia del certificado de composicion del producto formulado, donde se deberan indicar el
organismo controlador (nombre cientifico, emitido por un taxénomo o laboratorio competente)
y/o componente activo que ejerce el control, aditivos e inertes presentes en la formulacion,
segun sea el caso.

4. Declaracion suscrita por el representante legal de la empresa, que indique que el producto no
es un Organismo Genéticamente Modificado, debidamente notarizada.

5. Ciriterio técnico sobre el riesgo bioldgico por invasividad de especies (especie-
zona) emitido por el Ministerio de Ambiente, Agua y Transicién Ecolégica —MAAE,
segun los Art. 204 y 205, del Reglamento organico Ambiental. Aplica para
microorganismos no cosmopolitas (para productos que ya han sido importados

incluir el antecedente dentro de los requisitos de MAAE).

Se deberé ingresar el Anexo Il del presente manual, en los casos que no exista un registro previo
del Agente de Control Biolégico tipo microbiano (género, especie, variedad y/o cepa) en la base de
datos de la Direccién de Registros de Insumos Agricolas sobre el género, especie, variedad y/o cepa

solicitada.

La Coordinacién General de Registros de Insumos Agropecuarios solicitard a la Coordinacion
General de Sanidad Vegetal, realizar el analisis del Anexo I, del presente manual presentado por el
solicitante y en caso que se trate de un ACB microbiano no presente en el pais, realizara el andlisis

correspondiente para determinar si su importacion generaria un riesgo fitosanitario para el pais.
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Cuando se determine mediante el resultado del andlisis técnico que no es un riesgo fitosanitario para
el pais la Coordinacion General de Sanidad Vegetal remitir4 a la Coordinacion General de Registros
de Insumos Agropecuarios el informe favorable con la finalidad de que se continle con el

procedimiento correspondiente.

Para los Agentes de Control Bioldégico Microbianos que generen un riesgo fitosanitario, la
Coordinacién General de Sanidad Vegetal emitird un informe desfavorable el mismo que debe ser
remitido a la Coordinacién General de Registros de Insumos Agropecuarios con la finalidad de
notificar al solicitante para que inicie el proceso de establecimiento de requisitos fitosanitarios a
través de un Analisis de Riesgo de Plagas por plaga de acuerdo a la normativa vigente.

En los casos que el usuario requiera solicitar por segunda vez un permiso de importacion de muestra,
podra hacerlo adjuntando a los requisitos detallados anteriormente y la justificacion técnica
correspondiente.

En caso de requerir una importacion de muestra con fines de investigacion, el solicitante ya sea una
persona natural o juridica no esta obligado a registrarse como importador ante la Agencia y lo podra

hacer por una sola vez; caso contrario, tendrd que registrarse como operador.

a. Cantidades maximas autorizadas para la importacién de muestras como productos

formulados, con fines de experimentaciéon y de registro

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 5 kilos 0 5
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importacion de cantidades mayores a las
establecidas, previo a una justificacién técnica, en base a un protocolo de ensayo de eficacia
biol6gica de conformidad con lo que establece el Anexo VII documento que forma parte integrante

del presente manual.

El permiso de importacién solo se otorga para realizar actividades de experimentacién o registro,

guedando prohibidas las actividades de comercializacion y distribucién de las muestras importadas.

b. Vigencia del permiso de importacion de muestras con fines de experimentacion y de

registro.

El permiso de importacién de muestras tendra una vigencia de 180 dias calendario contados a partir

de la fecha de su emision y seréa valido para un solo envio que constituya un embarque.
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Titulo II: Protocolo de ensayos de eficacia biolégica para fines de registro o
modificacion del Registro nacional.

Los ACB como productos formulados, para fines de obtencion o modificacién del registro
nacional (por ampliacién de uso, cambio de dosis o cambio en sus inertes), deberdn ser
evaluados a nivel de campo abierto o ambientes confinados (invernaderos, sitios de liberacion
0 cuarentena, silos de almacenamiento o en salas post-cosecha) en el pais, con el proposito de
verificar su actividad bioldgica (uso propuesto) y efectividad; para ello se debera realizar el

respectivo ensayo de eficacia biologica, presentando la siguiente informacién:

1. Formato de solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario conforme al Anexo VI, documento que forma parte integrante del presente
manual.

2. Protocolo de ensayo de eficacia biol6gica conforme al Anexo VII, documento que forma parte
integrante del presente manual

3. Ficha Técnica del producto o agente a evaluar.

4. Ficha Técnica del producto o agente de referencia de ser el caso.

5. Permiso de importaciéon de muestra de experimentacion para producto formulado (ACB tipo
agentes microbianos) que se producen o formulan en el exterior (Se exceptla para productos
nacionales y productos a revaluar).

6. Pago segun tarifario vigente

Los agentes microbianos entomopatdgenos elaborados a partir de protozoos y virus deberan ser
evaluados Unicamente en ambientes confinados (sitios de liberacion o cuarentena o silos de

almacenamiento).

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biol6gica por parte de la Agencia, el mismo
tendra una vigencia de 2 afios para su ejecucion en campo y debera ejecutarse minimo un ensayo
en 2 localidades agroecolégicamente diferentes para los fines de registro y en 1 localidad para

ampliacion de uso o revaluacion o modificacion de dosis.

En caso de requerirse alguna modificacion en la informacién del protocolo de ensayo de eficacia
biol6gica aprobado, el interesado deberéa presentar el tramite correspondiente ante la Agencia para
su respectiva aprobacion, antes de la ejecucion del ensayo en campo; caso contrario el ensayo de

eficacia biolégica ejecutado en campo no sera valido.

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia biol6gica para probar el control de plagas en varios
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cultivos, de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia biolégica para la obtencion del

registro nacional. Una vez obtenido el registro nacional se procedera con las ampliaciones de uso
(complejo cultivo — plaga) y siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro

nacional.

Una vez aprobado el protocolo, el interesado debera solicitar a los Organismos de Inspeccion
autorizados por la Agencia, la supervisién del ensayo de eficacia bioldgica. O en caso de que la
empresa decida realizar el estudio de investigacién con Universidades o Centros de Investigacion,

la Agencia validara técnicamente los resultados presentados.

Al finalizar la ejecucién del ensayo en campo, el solicitante y los Organismos de Inspeccion
autorizados por la Agencia, presentaran a la Agencia un informe completo sobre el ensayo de
eficacia biolégica, para demostrar que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin
producir efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe deberd contener la
informacion detallada en el instructivo para la aprobacion, ejecucion y supervision de ensayos de

eficacia biolégica de plaguicidas en Ecuador.

Una vez que se ha ejecutado el ensayo de eficacia biol6gica en campo, la empresa interesada tiene
un plazo de 6 meses contados desde la fecha de finalizacién del ensayo en campo, para presentar
el Informe final respectivo ante la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario. De no ingresar
el tramite en el plazo indicado, se considerara al ensayo de eficacia biolégica como caducado, sin

gue sea necesaria ninguna notificacion por parte de la Agencia.

En caso de que la empresa haya realizado los estudios sin organismos de inspeccién autorizados
por la Agencia, el solicitante presentara a la Agencia un informe completo sobre el ensayo de eficacia
biolégica, para demostrar que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir
efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion
detallada en el instructivo para la aprobacion, ejecucion y supervision de ensayos de eficacia
bioldgica de plaguicidas en Ecuador, con las firmas de responsabilidad del centro de investigacioén o

de la Universidad que avala los resultados.
Titulo Ill: Requisitos para el Registro Nacional

Para la obtencion del Registro Nacional de un agente de control biolégico como producto terminado,
se requerira la evaluacion emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o juridica
presentara ante el Director/a Ejecutivo/a de la Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos que se

detallan a continuacion:
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Tabla 2. Requisitos para el registro de Agentes de Control Biol6gico (microbianos)

No.

Documentos habilitantes

Documento a
presentar

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacion
y Control Fito y Zoosanitario.

Solicitud de acuerdo
al formato del Anexo
v

Declaraciéon juramentada suscrita por el solicitante, que indique que
el producto no es un Organismo Genéticamente modificado y que
toda la informacién que contiene el expediente digital es veridica,
corresponde a la informacion fisica original del productor/formulador
y/o de fuentes oficiales.

Declaracién
juramentada

Carta de autorizaciéon del productor y formulador a favor del titular del
registro, especifica para el producto (Se exceptia del requisito,
cuando el titular del registro y el productor y/o formulador pertenezcan
a la misma corporacion, siendo necesario la presentacion de un oficio
emitido por el fabricante o formulador segun corresponda, explicando
tal relacion.).

Carta de autorizacion
con firmas de
responsabilidad

Certificado de analisis del producto formulado (ACB tipo agentes
microbianos plenamente identificados concentraciéon minima 1x10 8
UFC), no mayor a 2 afios de antigiiedad desde la fecha de su emision.

Certificado original de
andlisis emitido por un
laboratorio nacional o
internacional

Copia de documento que avale certificaciones de sistemas de gestion
de calidad, tales como: la acreditacion ISO 17025 o reconocimiento
vigente o certificado de Buenas Practicas de Laboratorio BPL del
laboratorio que realiza el analisis del producto formulado (ACB tipo
agentes microbianos) local o del extranjero (Se exceptla del requisito
en caso de que el laboratorio de la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario valide los certificados de analisis, composicion,
pureza, etc).

Documento habilitante

Certificado de pureza microbiolégica y de contaminantes del producto
formulado (ausencia de Salmonella sp, ausencia de Escherichia coli
y coliformes totales (< 3 nmp/ g, UFC/g, UFC/mI).

Certificado original de
andlisis emitido por un
laboratorio nacional o
internacional

Informes finales de ensayos de eficacia bioldgica realizados en el
pais, segun el protocolo aprobado por la Agencia, con una antigtiedad
no mayor de 5 afios desde su emisién

Oficios de aprobacion
+ informes finales
aprobados

Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos establecidos.

Etiqueta

Pago segun el tarifario vigente

Factura

10

Certificado de libre venta en el pais de origen, certificado de
exportabilidad, certificado de origen emitido por la ANC o certificado
de no control ni registro emitido por la ANC o fiel copia de certificado
de registro original en el pais de origen (no aplica para productos
nacionales).

Documento legalizado

11

Expediente digital (dossier)

CD
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Informacion del expediente digital

1 | Nombre y direccién del solicitante Solicitud
2 | Nombre y direccion de la empresa productora Carta de autorizacion
3 | Nombre y direccion de la empresa formuladora Carta de autorizacion
. Informe de ensayo de
4 | Clase de uso gue se destina eficacia biologica
Tipo de formulacion y cédigo del tipo de formulacién acorde con el
sistema internacional de codificacion establecido por GIFAP en el Dato segun
Catalogo de Tipos de Formulaciones de Plaguicidas, y adoptado por | especificaciones
FAO, ultima versién
Identificacion del organismo (Nombre
cientifico género y/o especie, etc), de
6.1 la bacteria, hongo o protozoo; en el Certificado de analisis
caso de los virus, nombre completo
€on su respectivo acrénimo.
6.2 |ldentificacion taxondémica Declaracion
NUmero de identificacién, referencia
Caracterizacion del cultivo y/o de la coleccion
6 bioldgica 6.3 biolégica donde se encuentra Declaracion
' depositado el cultivo o cepa (por
ejemplo: universidad, centro de
investigacion, o el gue corresponda.
Método o procedimiento utilizado
para la identificacién del ACB (por
6.4 | ejemplo: molecular, morfologia, Informe descriptivo
bioguimica, serologia, microscopia,
entre otros.).
Especificidad de la relaciéon entre el ACB y el hospedero o blanco L
7 o Declaracion
biolégico.
Actividad biol6gica sobre el hospedero o blanco biolégico (por ejemplo:
8 virulencia, patogenicidad, antagonismo, antibiosis, parasitoidismo,| Declaracion
depredacion, entre otros.
o 91 V|rus_:_LJn|dad internacional de Certificado andlisis
Composicién con medicion.
relacion al contenido Bacterias: UFC/g o mly porcentajede - L
de las unidades del |92 germinacion Certificado analisis
9 |componente  activo Hongos: UFC/g o ml y porcentaje de - -
(unidades infectivas o | 9.3 gerrr?ina-cién. 9 yp J Certificado andlisis
individuos), expresada - —
en: 94 rF:]rlotozoos. namero de individuos/g o Certificado analisis
Métodos y Determinar la identificacion del
procedimientos microorganismo, pureza del cultivo
empleados para patron (cepa) o material de referencia , , - -
10 control de calidad 10.1 del ACB, a partir del cual se producen Metodo Especifico
interno dentro de los los lotes y sus resultadosobtenidos.
procesos de
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manufactura y Demostrar la composicién, pureza y
produccién de la actividad biolégica del producto y
empresa: 10.2 | para el control de los contaminantes | Método analitico
minimo de 95% y sus resultados
obtenidos.
Finalidad de los aditivos de la formulacion (por ejemplo: protectores
contra los rayos ultravioletas, preservantes, emulsionantes, entre
11 |otros). Identificar si los aditivos de la formulacion son de importancia | Declaracion
toxicoldgica y/o eco-toxicoldgica (Para la identificacion incluir fuente
oficial de consulta)
12.1 | Aspecto (estado fisico, color y olor) Dato sustentado
12.2 | Densidad relativa Dato sustentado
12.3 |pH Dato sustentado
propcies o | 124 | SR SN | bwosutenads
microbiolégicas de la | 12.5 H,u_medad y humectabilidad para Dato sustentado
12 |formulacién, en SO“,d_O§ _
correspondencia al Analisis granulometrico en base seca
tipo de producto, tales | 12,6 |¥ N humeda para productos Dato sustentado
como: formulados en estado solido en caso
de que aplique.
Estabilidad de la emulsion para
12.7 | productos formulados en estado Dato sustentado
Liquido
12.8 ggg/f)za expresado en porcentaje (min Certificado de andlisis
Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de
13 a!mfflc_enamiento (resp(_ecto asu ,(:t_)mpos,icif')n, pureza, actiyidad 3 Informe de estudio
biolégica y de las propiedades fisico-quimicas), se deberé especificar
el tiempo de vida util del producto no menor a 6 meses.
14.1 Identificacion del hospedero u objeto | Informe de ensayo de
"~ | de control. eficacia biol6gica
14.2 | Mecanismo de accion. Declaracion
14.3 | Modo de accion. Declaracion
— o, , Informe de ensayo de
14.4 | Ambito de aplicacion previsto. eficacia biologica
Aspectos relacionados Estadios y niveles de la plaga; y Informe de ensavo de
14 |con el uso, con 14.5 |desarrollo fenoldgico del cultivo, en feacia bioloai Y
relacion a: los que se recomienda la aplicacion. eficacia biologica
Condiciones edafo-climéticas
especificas en las que el producto
14.6 formulado o terminado puede ser Informe de ensayo de
" | utilizado (temperatura, humedad eficacia bioldgica
relativa, precipitaciones, textura del
suelo, entre otras).
Aspectos y datos de 15.1 | Efectos sobre otros organismos. gg(?;rgg giecz)leénisc?o de
15 aplicacion o liberacion, 9
segun el ensayo de 15.2 Efecto de la temperatura, humedad Informe de ensayo de
eficacia bioldgica "~ | relativa, exposicion a las radiaciones | eficacia biolégica
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realizado, con
relacion a:

solares, y persistencia ambiental en
las condiciones de uso probable.

Dosis (I/ha, kg/ha) o cantidad de

Informe de ensayo de

15.3 | ., SR
liberacion. eficacia biolégica
15.4 Numero, momento y frecuencia de Informe de ensayo de
"7 | aplicaciones. eficacia biolégica
. L Informe de ensayo de
15.5 | Métodos de aplicacion. eficacia biologica
15.6 Infectividad, patogenicidad o Informe de ensayo de
"~ |repelencia (si es el caso); eficacia biol6gica
15.7 Efectos sobre cultivos sucesivos (en | Informe de ensayo de
" |los casos que apligue). eficacia biologica
Incompatibilidad con plaguicidas
15.8 | quimicos de uso agricola u otro tipo | Dato sustentado
de insumos.
15.9 | Reportes de resistencia a plagas. Declaracién
15.1 . . Informe de ensayo de
Instrucciones de uso y manejo. SN
0 eficacia biolégica
Precauciones de manejo, transporte -
3 16.1 y manipulacion. Informe descriptivo
Informacion respecto Métodos recomendados para su
16 |ala s_ggur_ldad, con 16.2 inactivacion. Informe descriptivo
relacion a: Tratamiento y disposicion final de
16.3 desechos generados. Informe descriptivo
Datos de residuos o de toxinas (para el caso de los ACB tipo
17 | agentes microbianos), asociadas que puedan estar presente en el Dato sustentado
cultivo después de su aplicacion.
Hoja de Seguridad elaborada por el productor/formulador en idioma
18 | castellano (para los casos en que no se pueda presentar en idioma | Hoja de seguridad
espafiol, debera ser traducida).
19.1 |Tipo. Qecl_araC|on+ Ficha
técnica del envase
, Declaracion + Ficha
19 Envase, con relacion 19.2 | Material. técnica del envase
a , L, . Declaracion+  Ficha
19.3 | Capacidad (presentacioén comercial). |, "~
técnica del envase
, , Declaracion + Ficha
19.4 | Resistencia. técnica del envase
20.1 | Tipo. Declaracién
20 Embalaje, con relacién | 20.2 | Material. Declaracion
a 20.3 | Capacidad (presentacion comercial). | Declaracion
20.4 | Resistencia. Declaracién
21 |Accion del producto sobre el material de los envases Informe descriptivo
22 | Procedimientos para la descontaminacion y destrucciéon de envases | Informe descriptivo

*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: £10% del valor declarado
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Titulo IV: Requisitos para la modificacién del Registro Nacional.

Para la presentacion de la solicitud de modificacion del Registro Nacional, el producto debe estar
registrado o revaluado bajo la Resolucion 0143 o su modificatoria y los titulares deberan presentar

de manera completa los siguientes requisitos:

Tabla 3. Requisitos para modificacion del Registro Nacional de un Agente de Control

Biol6gico (microbianos)

Cambio de titularidad

1 Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Solicitud de acuerdo al
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para cambio de titularidad. | formato del Anexo V
Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia | Firmado por el

2 incluyendo una declaracion de confirmacion de que los otros | representante legal de
aspectos del registro se mantienen. empresa
Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta

4 Pago segun el tarifario correspondiente Factura

Cambio o adicién de empresa productora o formuladora del producto y pais de origen

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
1 | Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para cambio o adicién de
empresa productora o formuladora del producto, y/o pais de origen.

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Para la empresa productora y pais de origen; carta de autorizacion
emitida por el nuevo productor a favor del titular del registro.
Certificado de andlisis del producto formulado (ACB tipo agentes
microbianos plenamente identificados), no mayor a 2 afios de
2 | antigiedad desde la fecha de su emision, emitido por el nuevo
productor.

Documentos
correspondientes

Para el formulador y pais de origen: carta de autorizacion emitida
por el nuevo formulador a favor del titular del registro. Certificado
de analisis y composicién del producto formulado (ACB tipo
agentes microbianos plenamente identificados), no mayor a 2 afios
de antigliedad desde la fecha de su emision; Copia de documento
gue avale certificaciones de sistemas de gestion de calidad, tales
como: la acreditacién I1ISO 17025 o reconocimiento vigente o
certificado de Buenas Practicas de Laboratorio BPL del laboratorio
gue realiza el analisis del producto formulado (ACB tipo agentes
3 | microbianos) local o del extranjero. Certificado de pureza
microbioldgica y de contaminantes del producto formulado (ACB
tipo agentes microbianos plenamente identificados). En hongos
contaje de esporas, emitido por el nuevo formulador

Documentos
correspondientes

4 | Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta

5 | Pago segun el tarifario correspondiente Factura
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Actualizacion de lainformacién sobre las empresas fabricantes y/o formuladoras, en el
caso de cese de relaciones contractuales con las empresas fabricantes y/o formuladoras.

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de

Solicitud de acuerdo al

1 Regulamon y Control Fito y Zoosanitario para la actualizacion del formato del Anexo V
registro del producto
El titular deberd notificar inmediatamente a la Agencia de
. . - . Documento
2 | Regulacion y Control Fito y Zoosanitario sobre este particular .
: o correspondiente
mediante una declaracién juramentada
3 | Pago segun el tarifario correspondiente Factura
Ampliacién de uso (incorporaciéon de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Solicitud de acuerdo al
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para ampliacion de uso formato del Anexo V
5 Informe final sobre los resultados del ensayo eficacia biolégica | Oficio de aprobacion +
realizado en el pais, con el nuevo uso o dosis Informe final aprobado
3 Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta
4 Pago segun el tarifario correspondiente Factura

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio de aditivo o
inerte dentro del producto formulado

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Certificado de composicién del producto formulado (ACB tipo
agentes microbianos plenamente identificados, no mayor a 2
aflos de antigiiedad desde la fecha de su emision; en ambos
casos se deberéan indicar los componentes activos u organismo
controlador (nombre cientifico), los nuevos aditivos e inertes
presentes en la formulacién o producto terminado, segin sea el
caso

Documento
correspondiente

Informe descriptivo elaborado por el formulador, que incluya la
necesidad del cambio.

El nuevo aditivo debe cumplir la misma funcién dentro de la
composicion, y esta informacion debe constar en el informe
descriptivo elaborado por el formulador

Documento
correspondiente

4

Pago segun el tarifario correspondiente

Factura

Se amplie la estabilidad biolégica (fecha de vigencia) del producto formulado o terminado

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de

Solicitud de acuerdo al

1 Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para ampliacion de
estabilidad formato del Anexo V
Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de
almacenamiento (respecto a su composicion, pureza, actividad .
2 C . o ) o Informe de estudio
bioldgica) se debera especificar el tiempo de ida util del producto no
menor a 6 meses.
3 Pago segun el tarifario correspondiente Factura

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiara el nimero del Registro nacional.
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El interesado en el Registro nacional mediante certificacion emitida por el respectivo
productor o formulador segun sea el caso, deber& garantizar lo siguiente:
1. La proveniencia geografica y proveniencia (aislamiento biologico) del indculo.
2. La presencia en el producto, Unicamente de la(s) especie(s) objeto del registro, con
relacion a las caracteristicas y bajo la concentracion descrita en la etiqueta.
3. La(s) especie(s) objeto del registro, presenta(n) un comportamiento biolégico equivalente
al de la(s) misma(s) especie(s) en la naturaleza; y por tanto, bajo los procedimientos y
procesos a través de los cuales el productor o formulador obtuvo la cepa o pie de cria, no
se constituye(n) como organismo(s) biolégicamente mejorado(s) bajo ningun criterio de
selectividad, que le(s) confiera bien sea diferencias frente a su(s) homologo(s) existente(s)
bajo condiciones naturales o en su defecto pueda(n) llegar a considerarse(n)
biocontrolador (es) con alguna mejora en su expresion/actividad genotipica ni fenotipica.

4. Se indique y garantice la composicion y concentracién de los excipientes (aditivos e

inertes) presentes en la formulacion.

Titulo V: Etiquetado

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el capitulo
XVI, del presente manual

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS

Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de seguridad,

contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO VilI

1. AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO (NEMATODOS ENTOMOPATOGENOS,
PARASITOIDES Y DEPREDADORES)

Titulo I: Requisitos paralaimportacion de muestras con fines de experimentacion o registro

Las personas naturales o juridicas interesadas en importar muestras de nematodos
entomopatégenos, parasitoides o depredadores, como productos terminados, con el fin de realizar
los respectivos ensayos experimentales de eficacia bioldgica o de laboratorio para la obtencién del
Registro nacional, deberan dar cumplimiento a los requisitos fitosanitarios definitivos para la
importacion, establecidos por la Coordinacién General de Sanidad Vegetal, los cuales aplicaran por
Unica vez para el ingreso al pais y de paises que no cuenten con requisitos fitosanitarios de

importacion.

Para ello el interesado en importar muestras de ACB (nematodos entomopatdgenos, parasitoides y
depredadores) como productos formulados, deberd solicitar a la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario — Coordinacidon General de Registro de Insumos Agropecuarios el permiso de
importacion para fines de experimentacion o registro. La solicitud de importacion se presentara

mediante un expediente técnico acorde a la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario de conformidad con el (Anexo lll, documento que forma parte del
presente manual).

2. Ficha técnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma
diferente al espafiol, adjuntar al texto original los documentos traducidos al espariol.

3. Copia del certificado de composicion del producto formulado. Se deberan indicar los
componentes activos u organismo controlador (nombre cientifico, emitido por un taxbnomo
o laboratorio competente), aditivos e inertes presentes en la formulacién, segun sea el caso.

4. Declaracion suscrita por el representante legal de la empresa, que indique que el producto
no es un organismo genéticamente modificado, debidamente notariada.

Informacion correspondiente al Anexo Il, documento que forma parte del presente manual.
Cantidad requerida a importarse y frecuencia de importacion con su respectiva
justificacion (de ser el caso).

7. Criterio técnico sobre el riesgo bioldgico por invasividad de especies (especie-
zona) emitido por el Ministerio de Ambiente, Agua y Transicion Ecolégica, segun
los Art. 204 y 205, del Reglamento organico Ambiental (para productos que ya

han sido importados incluir el antecedente dentro de los requisitos de MAAE).
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En caso de requerir una importacion de muestra con fines de investigacion, el solicitante ya sea una
persona natural o juridica no esté obligado a registrarse como importador ante la Agencia y lo podra

hacer por una sola vez; caso contrario, tendrd que registrarse como operador.

a) Permiso fitosanitario de importacion para muestras de parasitoides, depredadores y

nematodos entomopatdégenos

El interesado en obtener el permiso fitosanitario de importacién definitivo para muestras de
parasitoides, depredadores y neméatodos entomopatégenos de uso agricola para experimentacion
con fines de registro, debera presentar su solicitud e informacién técnica de conformidad al Titulo |
detallado previamente, a la Coordinacion General de Registro de Insumos Agropecuarios, quien
pondra en conocimiento la informacién presentada por el interesado a la Coordinacién General de
Sanidad Vegetal y solicitara la emisién de los permisos fitosanitarios de importacion, quien realizara
el andlisis de la informacién técnica y emitira un informe técnico favorable o desfavorable para la

importacion del parasitoide, depredador o neméatodo entomopatégeno.

Si el informe técnico concluye que el organismo de interés presenta un riesgo fitosanitario, se
comunicara al usuario que debe realizar un estudio de Andlisis de Riesgo de Plagas — ARP para
medir el nivel de riesgo del organismo de interés, o desistir del interés de importar. En el caso que el
interesado decida realizar el estudio de ARP debera seguir los procedimientos para la elaboracién del

Andlisis de Riesgo de Plagas en la Coordinacion General de Sanidad Vegetal.

Si el informe técnico fitosanitario concluye que el organismo de interés no presenta un riesgo
fitosanitario, la Coordinacién General de Sanidad Vegetal comunicara al usuario y establecera los
requisitos fitosanitarios provisionales para la importacion de la muestra de parasitoides,
depredadores y nematodos entomopatdégenos de uso agricola para experimentacion o investigacion

con fines de registro nacional.

La Coordinacion General de Sanidad Vegetal emitira el permiso o permisos fitosanitarios de
Importacion de parasitoides, depredadores y nematodos entomopatdgenos, con la cantidad o peso
solicitada por el usuario y comunicada por la Coordinacién General de Registro de Insumos

Agropecuarios.

La Coordinacion General de Registro de Insumos Agropecuarios con el informe técnico fitosanitario
gue concluye que el organismo de interés no presenta un riesgo fitosanitario, solicitara a la
Coordinacién General de Sanidad Vegetal, se inicie con el proceso para establecer los requisitos
definitivos para la importacion de ACB (parasitoides, depredadores y nematodos entomopatdgenos)

de uso agricola.
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Los requisitos fitosanitarios especiales con un fin experimental o investigativo no aplican para el
registro nacional del agente de control biologico, para ello, se requiere que se establezcan requisitos

fitosanitarios definitivos con la Coordinacion General de Sanidad Vegetal.

a. Cantidades méximas autorizadas para la importaciéon de muestras como productos

formulados, con fines de experimentacion y de registro

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 5 kilos 0 5
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importacion de cantidades mayores a las
establecidas, previo a una justificacion técnica, en base a un protocolo de ensayo de eficacia
biologica de conformidad con lo que establece el Anexo VII documento que forma parte integrante
del presente manual.

El permiso fitosanitario de importacion para muestras, solo se otorga para realizar actividades de
experimentacion o registro, quedando prohibidas las actividades de comercializacion y distribucién
de las muestras importadas.

b. Vigencia del permiso fitosanitario de importacion.

El permiso fitosanitario de importacion tendra una vigencia de 90 dias calendario y una ampliacion
de 30 dias calendarios adicionales, solicitados antes de su caducidad por parte del interesado y sera

valido para un solo envio que constituya un embarque.

Titulo 1I: Informacion sobre ensayos de eficacia bioldgica para fines de registro,

experimentacion o modificacion del Registro nacional

Para nematodos entomopatdgenos, parasitoides o depredadores como productos terminados, el
interesado no debera realizar el ensayo de eficacia biolodgica en el pais; por ello, para cumplir con la
informacion que se requiere de los ensayos de eficacia bioldgica para el registro, el interesado
debera ingresar informacién técnica generada por productor o informacion de fuentes oficiales.

Cabe indicar que el interesado una vez que obtenga el registro del producto, debera ingresar
semestralmente un informe sobre las zonas y cantidad de nematodos entomopatdégenos,
parasitoides o depredadores como productos terminados liberados, como parte del seguimiento y

control in situ que realizara la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

Titulo Ill: Requisitos para el Registro Nacional
Para la obtencion del Registro Nacional, se requerira la evaluacion emitida por la Agencia; para tal
efecto, la persona natural o juridica presentarda ante el Director/a Ejecutivo/a de la Agencia, su

solicitud y los requisitos técnicos que se detallan a continuacion:
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Tabla 4. Requisitos para el registro de ACB (Nematodos entomopatdégenos, parasitoides y

depredadores) de uso agricola.

No. Documentos habilitantes DEEIIETID
presentar

1 Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Solicitud de acuerdo al
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario formato del Anexo IV
Declaracion juramentada suscrita por el solicitante, que indique que
el producto no es un Organismo Genéticamente Modificado y que .

: > : . . . Declaracion
2 |toda la informacion que contiene el expediente digital es veridica, .
. It - L juramentada
corresponde  a la informacion  fisica  original del
productor/formulador y/o de fuentes oficiales
Carta de autorizacion del productor y formulador a favor del titular
del registro, e_specmca para_el producto (Se exceptla del requisito, Carta de autorizacion
3 cuando el titular del registro y el productor y/o formulador con firmas de
pertenezcan a la misma corporacion, siendo necesario la o
o L - ; responsabilidad
presentaciéon de un oficio emitido por el fabricante o formulador
segun corresponda, explicando tal relacion)
Autorizacion de recoleccién emitido por el Ministerio de Ambiente,

4 | Agua y Transicion Ecolégica (aplica para productos de produccion Autorizacion

nacional)
Informe de andlisis del pais de origen donde garantiza la pureza e
identificacion del organismo. El material no debe venir contaminado | Informe de analisis de

5 : . . : :
por posibles depredadores diferente al del objeto del registro laboratorio
nacional e hiperparasitoides (en el caso de organismos importados)

6 Requisito Fitosanitario de Importacion (en el caso de organismos | Permiso Fitosanitario
importados). de Importacién
Certificado de libre venta en el pais de origen, certificado de
exportabilidad, certificado de origen emitido por la ANC certificado

7 | de no control ni registro emitido por la ANC o fiel copia de certificado| Documento legalizado
de registro original en el pais de origen (no aplica para productos
nacionales)

8 Pago segun el tarifario vigente Factura

9 Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos establecidos Etiqueta.

10 | Expediente digital (dossier) CD
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Informacién del expediente digital (Dossier)

1 |Nombre y direccion del solicitante Solicitud

2 | Nombre y direccién de la empresa productora Carta de autorizacion

Para nematodos entomopatégenos,
parasitoides y depredadores el
nombre cientifico: género, especie y
descriptor y descripcion taxonémica.

3.1 Informe de analisis

Numero de identificacion, referencia
de la coleccion biolégica donde se
Caracterizacion encuentra depositado los
biolégica especimenes (por ejemplo:
universidad, centro de investigacion, o
el que corresponda.

Declaracioén

Método o procedimiento utilizado para
la identificacion taxon6mica del ACB
(por ejemplo: molecular, morfologia,
microscopia, entre otros).

3.3 Informe descriptivo

Parasitoides: Cantidad de individuos,
por volumen, peso o superficie Ej.:
namero de huevos | Declaracion + informe
parasitados/pulgada?, porcentaje de de andlisis
parasitismo, relacibn macho-hembra,
Composicién con porcentaje de emergencia.

4.1

relacién al contenido
de las unidades del
4 |organismo (unidades
infectivas ol 4.2
individuos),

expresada en:

Depredadores: numero de individuos,
por volumen, peso o superficie Ej.:
namero individuos/ [[cm) ~2, material| Declaracion + informe
inerte utilizado para conservacion y de analisis
posibles artropodos presas incluidos
en el producto a comercializar.

Nematodos entomopatégenos:
nidmero de individuos (millones)| Declaracion + informe
juveniles infectivos (J3) por de andlisis

presentacion o formulacion.

4.3

5.1 Pureza, movilidad-viabilidad (nematodos) Informe de analisis

Pureza, porcentaje de parasitacion, porcentaje de| Informe de analisis
5 |52 emergencia, relacion macho-hembra, porcentaje de
individuos mal formados (max 2%) (parasitoides)

Pureza y Porcentaje de individuos muertos (max 5%) Informe de andlisis

53 (depredadores)

Especificidad de la relacion entre el ACB y el hospedero o blanco

NP Declaracién
biolégico.
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Actividad bioldgica sobre el hospedero o blanco biolégico (por
ejemplo: virulencia, patogenicidad, antagonismo, antibiosis, L
7 L i : Declaracion
parasitoidismo, depredacion, entre otros (en el caso de organismos
importados).
Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de
8 |almacenamiento (respecto a su composicion, pureza, actividad| Informe de estudio
biol6gica) se debera especificar el tiempo de vida util.
91 Identificacion del hospedero u objeto | Declaracion
"~ | de control.
9.2 | Mecanismo de accion. Declaracion
9.3 | Modo de accion. Declaracion
94 Ambito de aplica_cién o liberacion Informe descriptivo
previsto.
9 relac;grswgggf(s:on ol Estadios vy nivele_s de la pl_aga; y | Declaracion
> 8}9. | desarrollo fenoldgico del cultivo, en
uso, conrelaciona: | 5 | o5 que se recomienda la liberacion o
aplicacion.
Condiciones edafo-climéaticas | Declaracion
especificas en las que el producto
96 formulado o terminado puede ser
' utilizado (temperatura, humedad
relativa, precipitaciones, textura del
suelo, entre otras).
10.1 | Efectos sobre otros organismos. Dato sustentado
Efecto de la temperatura, humedad
10.2 relativa, exposipién a_Ias rad_iaciones Informe descriptivo
| solares, y persistencia ambiental en
las condiciones de uso probable.
10.3 | Cantidad de liberacion. Declaracion
Aspect(_)s y.fi'atos de Numero, momento y frecuencia de Declaracion
aplicacion o 104 licaci iib on
10 | jiberacion biolégica aplicaciones o liberaciones.
realizado. con Infect|V|de}q, parq_smsmo_ o
relacién’ a2 depredacion; y estabilidad blplog_|<3a o
' 10.5| del producto durante su utilizaciéon | Informe descriptivo
con el método de aplicacion o
liberacién propuesto.
Incompatibilidad con plaguicidas
10.6| quimicos de uso agricola u otro tipo | Dato sustentado
de insumos.
10.7 | Instrucciones de uso y manejo. Informe descriptivo
. Precauciones de manejo durante su o
Informacion respecto | 11.1 . . i Informe descriptivo
11 : aplicacion o liberacion.
a la seguridad, con Precauciones durante su transporte
relacion a: 11.2 ; i P Y1 Informe descriptivo
manipulacion.
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Métodos recomendados para su -
11.3 erradicacion. Informe descriptivo
11.4 Tratamiento y disposicion final de Informe descriptivo
desechos generados.
11 Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos establecidos. Etiqueta.
. ion+ i
12.1 | Tipo. Qecl_aramon Ficha
técnica del envase
_ e
.. |12.2| Material. Qecl_aracmn Ficha
12 | Envase, con relacion técnica del envase
a: . L, : Declaracion+ Ficha
12.3| Capacidad (presentacion comercial). técnica del envase
12.4| Resistencia. Qecl_aramon + Ficha
técnica del envase
13.1| Tipo. Declaracion
13.2 | Material. Declaracion
13 Embalaje, con
relacion a: 13.3| Capacidad (presentacion comercial). | Declaracion
13.4| Resistencia. Declaracion
14 Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de -
Informe descriptivo
envases
Hoja de Seguridad elaborada por el productor/formulador en
15 idioma castellano (para los casos en que no se pueda presentar | Hoja de seguridad
en idioma espafol, debera ser traducida).

*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: +10% del valor declarado

Titulo IV: Requisitos para la modificacion del Registro Nacional

Para la presentacion de la solicitud de modificacién del registro nacional el producto debe estar

registrado bajo la Resolucion 0143 o su modificatoria y, los titulares deberan presentar de manera

completa los siguientes requisitos:

Tabla 5. Requisitos para la modificacion del Registro Nacional de Agentes de Control

Biolégico (nematodos entomopatdgenos, parasitoides y depredadores)

Cambio de titularidad
SoI|C|tud',d|r|g|da al Dlregtor/a Ejecutlyo/g de la Agenc_la de Solicitud de acuerdo al
1 | Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio de
. . formato del Anexo V
titularidad.
Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia Firmado por el
2 incluyendo una declaracion de confirmacion de que los otros representante legal de
aspectos del registro se mantienen. empresa.
Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta
4 | Pago segun el tarifario correspondiente Factura
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Cambio o adicién de empresa productora y/o pais de origen*

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
1 | Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio o adicion de
empresa productora y /o pais de origen

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Carta de autorizacion del productor y formulador a favor del titularn

i e Carta de autorizacion
del registro, especifica para el producto

Informe de analisis del pais de origen donde garantiza la pureza e
identificacion del organismo. ElI material no debe venir
3 | contaminado por posibles depredadores diferente al del objeto del
registro nacional e hiperparasitoides (en el caso de organismos

Informe de analisis de
laboratorio

importados)

4 _Requisito Fitosanitario de Importacion (en el caso de organismos | Permiso Fitg:s,anitario
importados). de Importacion

6 | Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta

7 | Pago segun el tarifario correspondiente Factura

Informacion técnica requerida para realizar el analisis fitosanitario
8 | para la importaciébn de agentes de control biolégico (ACB), del Anexo I
presente manual

Actualizacion de la informaciéon sobre las empresas fabricantes y/o formuladoras, en el
caso de cese de relaciones contractuales con las empresas fabricantes y/o formuladoras.

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
1 | Regulaciony Control Fito y Zoosanitario para la actualizacion del
registro del producto

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

El titular debera notificar inmediatamente a la Agencia de
2 Regulacion y Control Fito y Zoosanitario sobre este particular
mediante una declaracion juramentada

Documento
correspondiente

3 | Pago segun el tarifario correspondiente Factura

Ampliacién de uso (incorporacién de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de | Solicitud de acuerdo al
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para ampliacién de uso formato del Anexo V

Especificidad de la relacion entre el ACB y el hospedero o blanco

D Dato sustentado
biolégico

Actividad biol6gica sobre el hospedero o blanco biolégico (por
3 ejemplo: parasitoidismo, depredacion, entre otros (en el caso de Dato sustentado
organismos importados)

4 | Aspectos y datos de aplicacion o liberacion biolégica Informe descriptivo
5 | Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta
6 | Pago segun el tarifario correspondiente Factura
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Se amplie la estabilidad biol6gica (fecha de vigencia) del producto formulado o terminado

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para ampliacién de
estabilidad

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de
almacenamiento (respecto a su composicién, pureza, actividad
biolégica) se debera especificar el tiempo de ida util del producto
no menor a 6 meses

Informe de estudio

Pago segun el tarifario correspondiente

Factura

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio de aditivo o
inerte dentro del producto terminado

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Informe de analisis del pais de origen donde garantiza la pureza e
identificacion del organismo. ElI material no debe venir
contaminado por posibles depredadores diferente al del objeto del
registro nacional e hiperparasitoides (en el caso de organismos
importados)

Informe de andlisis de
laboratorio

3

Pago segun el tarifario correspondiente

Factura

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiara el nimero del Registro nacional.

Titulo V: Etiquetado

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el capitulo

XVI, del presente manual.

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS

Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de seguridad,

contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO IX

1. METABOLITOS SECUNDARIOS DE LA PRODUCCION DE MICROORGANISMOS
Titulo I: Requisitos para la importacion de muestras con fines de experimentacion o
registro.

El interesado en importar muestras de metabolitos secundarios de la produccién de microorganismos

como productos formulados, para la realizacion del ensayo de eficacia biolégica o de laboratorio,

deberé solicitar a la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario el permiso de importacion
para fines de experimentacion o registro. La solicitud de importacion se presentard mediante un
expediente técnico acorde a la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién y Control Fito
y Zoosanitario de conformidad con el (Anexo Ill, documento que forma parte del presente manual.

2. Ficha técnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma diferente
al espafiol o inglés, adjuntar al texto original los documentos traducidos al espafiol.

3. Copia del certificado de composicion del producto formulado. Se deberan indicar el metabolito
secundario producido por el microrganismo (nombre cientifico, emitido por un taxénomo o
laboratorio competente) y/o componente activo que ejerce el control, aditivos e inertes presentes
en la formulacion, segun sea el caso.

4. Flujograma de proceso de metabolitos secundarios de la produccion de microorganismos,
elaborado por el formulador, donde se demuestre que no es un organismo genéticamente
modificado.

En los casos que el usuario requiera solicitar por segunda vez un permiso de importacion de muestra,

podra hacerlo adjuntando a los requisitos detallados anteriormente y la justificacion técnica

correspondiente.

En caso de requerir una importacion de muestra con fines de investigacion, el solicitante ya sea una

persona natural o juridica no esta obligado a registrarse como importador ante la Agencia y lo podra

hacer por una sola vez; caso contrario, tendra que registrarse como operador.

a. Cantidades maximas autorizadas para la importacion de muestras como productos

formulados, con fines de experimentacion y de registro

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 5 kilos 0 5
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importacion de cantidades mayores a las
establecidas, previo a una justificacién técnica, en base a un protocolo de ensayo de eficacia
biol6gica de conformidad con lo que establece el Anexo VII documento que forma parte integrante

del presente manual.
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El permiso de importacién solo se otorga para realizar actividades de experimentacidén o registro,

guedando prohibidas las actividades de comercializacion y distribucion de las muestras importadas.

b. Vigencia del permiso de importacion de muestras con fines de experimentacién y de

registro.

El permiso de importacion de muestras tendra una vigencia de 180 dias calendario contados a partir

de la fecha de su emision y sera valido para un solo envio que constituya un embarque.

Titulo 1I: Protocolo de ensayos de eficacia biol6gica para fines de registro o modificacion

del Registro nacional.

Los metabolitos secundarios de la produccion de microorganismos como productos formulados, para
fines de obtencién o modificacion del registro nacional (por ampliacién de uso, cambio de dosis 0
cambio en sus inertes), deberan ser evaluados a nivel de campo abierto o ambientes confinados
(invernaderos, silos de almacenamiento o en salas post-cosecha) en el pais, con el propésito de
verificar su actividad bioldgica (uso propuesto) y efectividad; para ello se deberé realizar el respectivo

ensayo de eficacia bioldgica, presentando la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién y Control Fito
y Zoosanitario conforme al Anexo VI, documento que forma parte integrante del presente manual.

2. Protocolo de ensayo de eficacia biolégica conforme al Anexo VII, documento que forma parte
integrante del presente manual
Ficha Técnica del producto a evaluar.
Ficha Técnica del producto de referencia de ser el caso.
Flujograma de proceso de metabolitos secundarios de la produccion de microorganismos,
elaborado por el formulador, donde se demuestre que no es un Organismo Genéticamente
Modificado, para productos nacionales.

6. Permiso de importacion de muestra de experimentacion para producto formulado (metabolitos
secundarios de la produccién de microorganismos) que se producen o formulan en el exterior
(Se exceptla para productos nacionales y productos a revaluar).

7. Pago segun el tarifario vigente

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biol6gica por parte de la Agencia, el mismo
tendra una vigencia de 2 afios para su ejecucién en campo y debera ejecutarse minimo un ensayo
en 2 localidades agroecolégicamente diferentes para los fines de registro y en 1 localidad para

ampliacion de uso o revaluacién o modificacion de dosis.
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En caso de requerirse alguna modificacion en la informacién del protocolo de ensayo de eficacia
biologica aprobado, el interesado debera presentar el tramite correspondiente ante la Agencia para
Su respectiva aprobacion, antes de la ejecucion del ensayo en campo; caso contrario el ensayo de
eficacia biolégica ejecutado en campo no sera valido.

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia biol6gica para probar el control de plagas en varios
cultivos, de manera paralela a la ejecucién de ensayos de eficacia biologica para la obtencion del
registro nacional. Una vez obtenido el registro nacional se procedera con las ampliaciones de uso
(complejo cultivo — plaga) y siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro

nacional.

Una vez aprobado el protocolo, el interesado debera solicitar a los Organismos de Inspeccién
autorizados por la Agencia, la supervision del ensayo de eficacia biolégica. O en caso de que la
empresa decida realizar el estudio de investigacion con universidades o centros de investigacion, la

Agencia validara técnicamente los resultados presentados.

Al finalizar la ejecucién del ensayo en campo, el solicitante y los organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, presentaran a la misma un informe completo sobre el ensayo de eficacia
biolégica, para demostrar que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir
efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion
detallada en el instructivo para la aprobacién, ejecucién y supervision de ensayos de eficacia

biol6gica de plaguicidas en Ecuador.

Una vez que se ha ejecutado el ensayo de eficacia biol6gica en campo, la empresa interesada tiene
un plazo de 6 meses contados desde la fecha de finalizacion del ensayo en campo, para presentar
el Informe final respectivo ante la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. De no ingresar
el tramite en el plazo indicado, se considerara al ensayo de eficacia biolégica como caducado, sin

que sea necesaria ninguna notificacion por parte de la Agencia.

En caso de que la empresa haya realizado los estudios sin organismos de inspeccién autorizados
por la Agencia, el solicitante presentara a la Agencia un informe completo sobre el ensayo de eficacia
bioldgica, para demostrar que el producto en cuestién cumple con los fines propuestos, sin producir
efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion
detallada en el instructivo para la aprobacién, ejecucion y supervision de ensayos de eficacia
bioldgica de plaguicidas en Ecuador, con las firmas de responsabilidad del centro de investigacion o

de la universidad que avala los resultados.
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Titulo 1ll: Requisitos para el Registro Nacional

Para la obtencion del Registro Nacional de producto formulado proveniente de metabolitos

secundarios de la produccion de microorganismos, se requerira la evaluacién emitida por la Agencia;

para tal efecto, la persona natural o juridica presentara ante el Director/a Ejecutivo/a de la Agencia,

su solicitud y los requisitos técnicos que se detallan a continuacion:

Tabla 6. Requisitos para el registro de metabolitos secundarios de la produccion de
microorganismos

AL Documentos habilitantes LIETIEe a
presentar
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacion | Solicitud de acuerdo
1 |y Control Fito y Zoosanitario. ﬁ'/ formato del Anexo
Declaracion juramentada suscrita por el solicitante, que indique que
) toda la informacion que.(':on,ti(_ene el expediente digital es veridica, | peclaracion
corresponde a la informacion fisica original del productor/formulador y/o | juramentada
de fuentes oficiales.
Carta de autorizacién del productor y formulador a favor del titular del
registro, especifica para el producto (Se exceptla del requisito, cuando o
3 el titular del registro y el productor y/o formulador pertenezcan a la gc?r:ta dii?r:]J;()SrlzaC|32
misma corporacion, siendo necesario la presentacion de un oficio responsabilidad
emitido por el fabricante o formulador segun corresponda, explicando P
tal relacion.)
Certificado de andlisis del producto formulado a base de metabolitos gﬁ;:g:;adgrg{t'%'gal ci)er
secundarios de la produccibn de microorganismos (plenamente un Iaboratoprio
identificados), no mayor a 2 afios de antigliedad desde la fecha de su nacional o
ision.®
emision. internacional
4 Informe de
Cromatografia analitica del producto terminado y su concentracion @ | Cromatografia
analitica, emitido por
un laboratorio
Requisito 1: para productos importados /Requisito 1 y/o 2: para productos nacionales.
Copia de documento que avale certificaciones de sistemas de gestion
de calidad, tales como: la acreditacion ISO 17025 o reconocimiento
vigente o certificado de Buenas Practicas de Laboratorio BPL del Documento
5 |laboratorio que realiza el andlisis del producto formulado local o del habilitante
extranjero (Se exceptua del requisito en caso de que el laboratorio de
la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario valide los
certificados de andlisis, composicion, pureza, etc).
Certificado de pureza microbiolégica y de contaminantes del producto [Certificado original de
6 |formulado (ausencia de Salmonella sp., ausencia para Escherichia coli @nalisis emitido por un
y coliformes totales (< 3 nmp/ g, UFC/g, UFC/ml). laboratorio nacional o
internacional.
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Flujograma de proceso de metabolitos secundarios de la produccion de
7 microorganismos, elaborado por el formulador, donde se demuestre | Documento
gue no es un Organismo Genéticamente Modificado, con firma y sello | habilitante
de responsabilidad.
Infor,mes finales de ensayos de eficacia biologica realizados en el pais, | Oficios de aprobacién
g |segun el protocolo aprobado por la Agencia, con una antigiedad no |+ informes finales
mayor de 5 afios desde su emision aprobados
g |Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos establecidos. Etiqueta.
10 | Pago segun el tarifario vigente Factura
Certificado de libre venta en el pais de origen, certificado de
exportabilidad, certificado de origen emitido por la ANC o certificado de | pocumento
11 Tno control ni registro emitido por la ANC (no aplica para productos | legalizado
nacionales)
12 | Expediente digital (dossier) CD
Informacion del expediente digital (Dossier)
1 | Nombre y direccion del solicitante Solicitud
2 | Nombre y direccion de la empresa productora Carta de autorizacion
3 | Nombre y direccion de la empresa formuladora Carta de autorizacion
4 | Clase de uso que se destina Inform_e d_e ensayo de
eficacia bioldgica
Tipo de formulacion y cédigo del tipo de formulacién acorde con el i
5 |sistema internacional de codificacion establecido por GIFAP en el{Dato ~ ~ segun
Catalogo de Tipos de Formulaciones de Plaguicidas, y adoptado por | €specificaciones
FAOQ, ultima version.
Nombre cientifico género y/o
6.1 especia, variedad y/o cepa de la Certificado de andlisis
bacteria u hongo, que produce el
metabolito secundario.
Numero de identificacion, referencia
del cultivo y/o de la coleccion
Caracterizacion 6.2 biologica donde se —encuentra Declaracion
6 biolbgica ’ depositado el cultivo o cepa (por
gica. ejemplo: universidad, centro de
investigacion, o el que corresponda.
Método o procedimiento utilizado
para la identificacion del metabolito
6.3 secundario (por ejemplo: molecular, | Informe descriptivo
morfologia, bioquimica, serologia,
microscopia, entre otros.).
Actividad bioldgica sobre el hospedero o blanco biolégico (por ejemplo: L
7 ; R Declaracion
antagonismo, antibiosis, fitotoxica, entre otros.

51




ﬁ )E AGRICULTURA
U Y GANADERIA

/ ) AGROCALIDAD

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE AGENTES | Edicion No: 0

DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y

SEMIOQUIMICOS Fecha de aprobacion: 25/05/2022

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

Composicion de los Metabolitos
secundarios, con relacibn a su
contenido, expresado en % (p/p o
p/v) del (os) componente(s) activo(s)
que ejerce(n) la actividad
expresado(s) en g/L o g/kg.

Composicién con
relacion al contenido
8 |de las unidades del|8.1
componente  activo,
expresada en:

Certificado  andlisis
ylo Informe de
Cromatografia
analitica

Determinar la pureza y composicion
microorganismo (Nombre cientifico

Métodos y genero y/o especie, variedad y/o| N

procedimientos 9.1 cepa de la bacteria u hongo) que | Método Especifico
9 | empleados para produce el metabolito secundario, a

control de calidad partir del cual se producen los lotes

interno de la empresa: y sus resultados obtenidos.

Garantizar niveles aceptables de

9.2 contaminantes del producto

Protocolo

Finalidad de los aditivos de la formulaciéon (por ejemplo: protectores
contra los rayos ultravioletas, preservantes, emulsionantes, entre
10 | otros.). Identificar si los aditivos de la formulacién son de importancia
toxicoldgica y/o eco-toxicoldgica. (Para la identificacion incluir fuente
oficial de consulta)

Declaracioén

Certificado de analisis del producto formulado, no mayor a 2 afios de

11 antigtiedad desde la fecha de su emision.

Certificado

Copia de documento que avale certificaciones de sistemas de gestion
de calidad, tales como: la acreditacion ISO 17025 o reconocimiento
12 | vigente emitido por la ANC del laboratorio que realiza el analisis del
producto formulado local o del extranjero. En caso excepcionales BPL
0 Aseguramiento de la Calidad.

Documento
habilitante

Dato sustentado

13.1 Aspecto (estado fisico, color y olor).
13.2 Densidad relativa Dato sustentado
13.3 pH Dato sustentado

Solubilidad en agua para productos

Dato sustentado

13.4 formulados en estado liquido.
Propiedades fisico- Humedad y humectabilidad para Dato sustentado
quimicas de la 13.5 pro_ductos formulados en estado
formulacion, en sélido

13 .
correspondencia al 13.6

_ Propiedades oxidantes
tipo de producto, tales

Dato sustentado+
método

como: 13.7 Corrosividad

Dato sustentado+
método

Andlisis granulométrico en base
seca y en humeda para productos
formulados en estado solido en caso
de que aplique.

13.8

Dato sustentado

Estabilidad de la emulsion para
13.9 productos formulados en estado
liquido

Dato sustentado
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14

Estabilidad del

producto,
almacenamiento (respecto a su composicion,
biol6gica y de las propiedades fisico-quimicas), se debera especificar
el tiempo de vida util del producto no menor a 6 meses.

bajo

las condiciones adecuadas de
pureza, actividad

Informe de estudio

Identificacion del hospedero u objeto

Informe de ensayo de

realizado en el pais.

151 de control. eficacia biologica
15.2 Mecanismo de accion. Declaracion
15.3 Modo de accion. Declaracion
P L . Informe de ensayo de
15.4 Ambito de aplicacion previsto. eficacia biolégica
Aspectos relacionados Estadios y niveles de la plaga; y|, . q q
15 | con el uso, conrelacién| 15 5 desarrollo fenoldgico del cultivo, en Ir;.orm_e _ele’ngayo €
a. los que se recomienda la aplicacion. eficacia biologica
Condiciones edafo-climéticas
especificas en las que el producto
15.6 formulado o terminado puede ser|Informe de ensayo de
' utiizado (temperatura, humedad | eficacia biol6gica
relativa, precipitaciones, textura del
suelo, entre otras).
16.1 Efectos sobre otros organismos. Inform_e d_e ensayo de
eficacia biolégica
Efecto de la temperatura, humedad
16.2 relativa, exposicion a las radiaciones | Informe de ensayo de
' solares, y persistencia ambiental en | eficacia biol6gica
las condiciones de uso probable.
16.3  |Dosis (Iha, kg/ha) Informe de ensayo de
eficacia biolégica
16.4 Numero, momento y frecuencia de | Informe de ensayo de
) aplicaciones. eficacia biol6gica
16.5 Métodos de aplicacion. Inform_e d_e ensayo de
eficacia biolégica
Aspectos y datos de Infectividad, patogenicidad o | Informe de ensayo de
aplicacion o liberacion, | 166 | renelencia (si es el caso) eficacia biologica
16 Be9uUn el ensayo _de 16.7 Efectos sobre cultivos sucesivos (en | Informe de ensayo de
eficacia b'0|09!ffa ) los casos que aplique). eficacia biologica
realizado, con relacion Periodo de carencia (en los casos B
a: 16.8 . Declaracion
gue aplique)
Incompatibilidad con plaguicidas
16.9 quimicos de uso agricola u otro tipo | Dato sustentado
de insumos.
16.10 Fitotoxicidad Inform_e d? ensayo de
eficacia biolégica
16.11 Reportes de resistencia a plagas. Declaracién
16.12 Instrucciones de uso y manejo. Inform_e d? ensayo de
eficacia bioldgica
Informe final sobre los resultados del | Oficio de aprobacion
16.13 ensayo de eficacia bioldgica|+ informes finales

aprobados
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17

Informacion respecto a
la seguridad, con
relacion a:

17.1

Precauciones de manejo durante su

Informe descriptivo

aplicacion.

Precauciones durante su transporte Informe descrintivo
17.2 y manipulacion. P

Métodos recomendados para su -
17.3 inactivacion Informe descriptivo

Tratamiento y disposicion final de -
17.4 Informe descriptivo

desechos generados.

18

Datos de residuos, asociadas que puedan estar presente en el cultivo
después de su aplicacion.

Dato sustentado

19

Proyecto de etigueta cumpliendo puntos basicos establecidos.

Etiqueta.

20

Hoja de Seguridad elaborada por el productor/formulador en idioma
castellano (para los casos en que no se pueda presentar en idioma
espafol, debera ser traducida).

Hoja de seguridad

. Declaracion+ Ficha
211 Tipo. técnica del envase
21.2 Material. tD,ecI_aragloln+ Ficha
21 | Envase, con relacion ecnica ael envase
a. 213 Capacidad (presentacion | Declaracion+  Ficha
' comercial). técnica del envase
. . Declaraciéon+ Ficha
21.4 Resistencia. técnica del envase
22.1 Tipo. Declaracion
22.2 Material. Declaracion
29 Embalaje, con relacion . —
a: 293 Capauqlad (presentacion Declaracion
comercial).
22.4 Resistencia. Declaracion

23

Accion del producto sobre el material de los envases

Informe descriptivo

24

Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de envases

Informe descriptivo

*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: £10% del valor declarado

Titulo IV: Requisitos para la modificacion del Registro Nacional.

Para la presentacion de la solicitud de modificacion del Registro Nacional, el producto debe estar

registrado o revaluado bajo la Resolucion 0143 o su modificatoria y los titulares deberan presentar

de manera completa los siguientes requisitos:
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Tabla 7. Requisitos para modificacion del Registro Nacional de metabolitos secundarios de
la produccién de microorganismos

Cambio de titularidad

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de

Solicitud de acuerdo al

1 Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio de titularidad | formato del Anexo V
Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia | Firmado por el

2 incluyendo una declaracion de confirmacién de que los otros | representante legal de
aspectos del registro se mantienen empresa.
Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta

4 Pago segun el tarifario correspondiente Factura

Cambio o adicién de empresa productora o formuladora del producto y pais de origen

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de

Solicitud de acuerdo al

Pago segun el tarifario correspondiente

1 Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para cambio o adicién de
. : formato del Anexo V
empresa productora o formuladora del producto, y/o pais de origen.
Para la empresa productora, formuladora y pais de origen: carta
5 de autorizacién emitida por el nuevo formulador a favor del titular
del registro. Certificado de andlisis del producto formulado a base | Documentos
de metabolitos secundarios de la produccién de microorganismos | correspondientes
(plenamente identificados), no mayor a 2 afios de antigliedad
desde la fecha de su emision.
3 | Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta
4 Factura

Actualizacién de lainformacion sobre las empresas fabricantes y/o formuladoras, en el caso
de cese de relaciones contractuales con las empresas fabricantes y/o formuladoras

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de

Solicitud de acuerdo al

1 Regulamon y Control Fito y Zoosanitario para la actualizacion del formato del Anexo V
registro del producto.
El titular deberd notificar inmediatamente a la Agencia de
L, ) - . Documento
2 | Regulacion y Control Fito y Zoosanitario sobre este particular .
: o correspondiente
mediante una declaracion juramentada.
3 | Pago segun el tarifario correspondiente Factura
Ampliacién de uso (incorporacién de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Solicitud de acuerdo al
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para ampliacion de uso formato del Anexo V
2 Informe final sobre los resultados del ensayo de eficacia biolégica | Oficio de aprobacién +
realizado en el pais, con el nuevo uso o dosis. Informe final aprobado
3 Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos | Etiqueta
4 Periodo de carencia Dato sustentado
5 Pago segun el tarifario correspondiente Factura
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Se amplie la estabilidad bioldgica (fecha de vigencia) del producto formulado o terminado

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
1 Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para ampliacion de
pstabilidad.

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Informe descriptivo emitido por el formulador en el que se presente
los resultados de la estabilidad biologica (fecha de vigencia

2 o ) o Informe descriptivo
respecto a su composicion, pureza y de las propiedades fisico-
guimicas), del producto terminado o formulado.

3 | Pago segun el tarifario correspondiente Factura

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
1 | Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio de aditivo o
inerte dentro del producto formulado.

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Certificado de analisis del producto formulado a base de
metabolitos secundarios de la produccién de microorganismos
(plenamente identificados), no mayor a 2 afios de antigiedad | Documento

2 desde la fecha de su emision; se deberan indicar los| correspondiente
componentes activos los nuevos aditivos e inertes presentes en
la formulacion.

Informe descriptivo elaborado por el formulador, que incluya la
3 necesidad del cambio. Documento

El nuevo aditivo debe cumplir la misma funcion dentro de la | correspondiente
composicion, y esta informacion debe constar en el informe
descriptivo elaborado por el formulador.

4 Pago segun el tarifario correspondiente Factura

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiara el nimero del Registro nacional.

Titulo V: Etiquetado

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el capitulo

XVI, del presente manual

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS

Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de seguridad,

contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO X
1. EXTRACTOS VEGETALES (EV)

Titulo I: Requisitos para la importacion de muestras de extractos vegetales con fines de

experimentacion o registro

El interesado en importar muestras de extractos vegetales como productos formulados, para la
realizacion del ensayo de eficacia biol6gica o de laboratorio, debera solicitar a la ANC el permiso de
importacion para fines de experimentacion. La solicitud de importacién se presentara mediante un

expediente técnico acorde a la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacion y Control

Fito y Zoosanitario, de conformidad al Anexo Ill, documento integrante del presente manual.

2. Ficha técnicay hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma diferente
al espafiol o inglés, adjuntar al texto original los documentos traducidos al espafiol.

3. Copia del certificado de composicién del producto formulado. Se deberan indicar los
componentes activos., aditivos e inertes presentes en la formulacion, segun sea el caso.

4. Flujograma de procesos de obtencion del extracto, elaborado por el fabricante - formulador.

En los casos que el usuario requiera solicitar por segunda vez un permiso de importacion de muestra,
podra hacerlo adjuntando a los requisitos detallados anteriormente y la justificacion técnica

correspondiente.

En caso de requerir una importacion de muestra con fines de investigacion, el solicitante ya sea una
persona natural o juridica no esta obligado a registrarse como importador ante la Agencia y lo podra

hacer por una sola vez; caso contrario, tendra que registrarse como operador.

a) Cantidades maximas autorizadas para la importacién de muestras como productos

formulados, con fines de experimentacién o registro

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 5 kilos 0 5
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importacion de cantidades mayores a las
establecidas, previo a una justificacion técnica, en base al cultivo, plaga, dosis, nUmero de
aplicaciones, gasto de agua, area a ser tratada, en la que se debe especificar el nimero de
tratamientos y repeticiones y las dimensiones de cada parcela experimental, en base a un protocolo

de ensayo de eficacia biolégica de conformidad con lo que establece el Anexo VII.

El permiso de importacion solo se otorga para realizar actividades de experimentaciéon o registro,

guedando prohibidas las actividades de comercializacion y distribucién de las muestras importadas.
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b) Vigencia del permiso de importacién de muestras con fines de experimentacion o

registro

El permiso de importacion de muestras tendra una vigencia de 180 dias calendario contados a partir

de la fecha de su emision y sera valido para un solo envio que constituya un embarque.

Titulo 1I: Protocolo de ensayos de eficacia biolégica para fines de registro o modificacion

del Registro nacional

Los EV para fines de obtencion o modificacion del registro nacional (por ampliaciéon de uso, cambio
de dosis 0 cambio en sus inertes), deberan ser evaluados a nivel de campo abierto o ambientes
confinados (invernaderos, o en salas post-cosecha), en el pais, con el proposito de verificar su
actividad bioldgica (uso propuesto) y efectividad; para ello se deberé realizar el respectivo ensayo
de eficacia bioldgica, presentando la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario conforme al Anexo VI, documento que forma parte integrante del presente
manual

2. Protocolo de ensayo de eficacia bioldégica conforme al Anexo VII, documento que forma parte
integrante del presente manual
Ficha Técnica del producto a evaluar.

Ficha Técnica del producto de referencia de ser el caso.
Flujograma de procesos de obtencion del extracto, elaborado por el fabricante — formulador,
para productos nacionales

6. Permiso de importacion de muestra de experimentacion, para productos que se formulan en
el exterior (se exceptla para productos nacionales y productos a revaluar).

7. Pago segun el tarifario vigente

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biol6gica por parte de la Agencia, el mismo
tendra una vigencia de 2 afios para su ejecucion en campo y debera ejecutarse minimo un ensayo
en 2 localidades agroecolégicamente diferentes para los fines de registro y en una

1 localidad para ampliacién de uso o revaluacion o modificacion de dosis.

En caso de requerirse alguna modificacion en la informacion del protocolo de ensayo de eficacia

biol6gica aprobado, el interesado debera presentar el tramite correspondiente ante la Agencia para
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Su respectiva aprobacion, antes de la ejecucion del ensayo en campo; caso contrario el ensayo de

eficacia biolégica ejecutado en campo no sera valido.

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia biol6gica para probar el control de plagas en varios
cultivos, de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia biolégica para la obtencién del
registro nacional. Una vez legalizado el registro nacional se procedera con las ampliaciones de uso
(complejo cultivo — plaga) y siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro

nacional.

Una vez aprobado el protocolo, el interesado debera solicitar a los organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, la supervision del ensayo en campo. O en caso de que la empresa decida
realizar el estudio de investigacion con universidades o centros de investigacion, la Agencia validara

técnicamente los resultados presentados.

Al finalizar la ejecucién del ensayo en campo, el solicitante y los organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, presentaran a la misma un informe completo sobre el ensayo de eficacia
biolégica, para demostrar que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir
efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe deberd contener la informacion
detallada en el instructivo para la aprobacion, ejecucion y supervisibn de ensayos de eficacia

biolégica de plaguicidas en Ecuador.

Una vez que se ha ejecutado el ensayo de eficacia bioldgica en campo, la empresa interesada tiene
un plazo de 6 meses calendario contados desde la fecha de finalizacion del ensayo en campo, para
presentar el Informe final respectivo ante la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. De no
ingresar el trdmite en el plazo indicado, se considerard al ensayo de eficacia biol6gica como

caducado, sin que sea necesaria ninguna notificacién por parte de la Agencia.

En caso de que la empresa haya realizado los estudios sin organismos de inspeccién autorizados
por la Agencia, el solicitante presentara a la misma un informe completo sobre el ensayo de eficacia
bioldgica, para demostrar que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir
efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion
detallada en el instructivo para la aprobacion, ejecucién y supervision de ensayos de eficacia
biol6gica de plaguicidas en Ecuador, con las firmas de responsabilidad del centro de investigacién o

de la universidad que avala los resultados.
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Titulo 1ll: Requisitos para el Registro Nacional

Para la obtencion del Registro Nacional de un EV como producto formulado, se requerira la

evaluacién emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o juridica presentara ante el Director/a

Ejecutivo/a de la Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos que se detallan a continuacion:

Tabla 8. Requisitos para el registro nacional de Extractos Vegetales

No.

Documentos Habilitantes

Documento a
presentar

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién
y Control Fito y Zoosanitario.

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo IV

Carta de autorizacién del productor y formulador, formulador a favor
del titular del registro, especifica para el producto (Se exceptua del
requisito, cuando el titular del registro y el productor y/o formulador
pertenezcan a la misma corporacion, siendo necesario la
presentacioén de un oficio emitido por el fabricante o formulador segun
corresponda, explicando tal relacién).,, donde se detalle la
clasificacion taxondmica de la especie botanica (Nombre cientifico:
género y especie), los componentes activos que ejercen la actividad
en caso de que se encuentren identificados.

Carta de autorizacion
con firmas de
responsabilidad

Declaracion juramentada suscrita por el solicitante, que indique que
toda la informacién que contiene el expediente digital es veridica,
corresponde a la informacion fisica original del productor/formulador
y/o de fuentes oficiales.

Declaracién
juramentada

Certificado de composicién donde incluya la clasificacion taxonémica
de la especie botanica (Nombre cientifico: género y especie), y/o los
componentes activos que ejercen la actividad en caso de que se
encuentren identificados.

Certificado de

composicion

Certificado de analisis del producto formulado del extracto vegetal y/o
los componentes activos que ejercen la actividad en caso de que se
encuentren identificados, no mayor a 2 afios de antigliedad desde la
fecha de su emision. @

Certificado de analisis
emitido por un
laboratorio nacional o
internacional.

Cromatografia analitica del producto terminado y su concentracién @

Informe de
Cromatografia
analitica, emitido por

un laboratorio

Requisito 1: para productos importados / Requisito 1 y/o 2: para productos nacionales.

Copia de documento que avale certificaciones de sistemas de gestion
de calidad, tales como: la acreditacion 1ISO 17025 o reconocimiento
vigente o certificado de Buenas Practicas de Laboratorio BPL del
laboratorio que realiza el andlisis del producto formulado local o del
extranjero (Se exceptla del requisito en caso de que el laboratorio de
la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario valide los
certificados de andlisis, composicion, pureza, etc).

Documento habilitante

Certificado de contaminantes del producto formulado

Certificado original de
andlisis emitido por un
laboratorio nacional o
internacional.
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Informes finales de ensayos de eficacia biolégica realizados en el
8 | pais, segun el protocolo aprobado por la Agencia, con una antigiiedad
no mayor de 5 afios desde su emisién y/o bioensayo

Oficios de aprobacion
+ informes finales
aprobados

Certificado de libre venta en el pais de origen, certificado de
exportabilidad, certificado de origen emitido por la ANC o certificado
9 | de no control ni registro emitido por la ANC o fiel copia del certificado
de registro original en el pais de origen (no aplica para productos

Documento legalizado

Clase de uso que se destina

nacionales).
10 | pago segun el tarifario vigente Factura
11 | Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos establecidos. Etiqueta.
12 | Expediente digital (dossier) CD
Informacion del expediente digital (Dossier)
1 | Nombre y direccién del solicitante Solicitud
2 Nombre y direccion de la empresa productora Carta de autorizacién
3 Nombre y direccién de la empresa formuladora Carta de autorizacion
4 Informe de ensayo de

eficacia bioldgica

Tipo de formulacion y cédigo del tipo de formulacion acorde con el
5 | sistema internacional de codificacion establecido por GIFAP en el
Catalogo de Tipos de Formulaciones de Plaguicidas, y adoptado por
FAOQ, ultima version.

Dato segun
especificaciones

7 | o p/v) o g/l o g/kg del(os) ingredientes(s) activo(s), los componentes
activos que ejercen la actividad en caso de que se encuentren
identificados.

6 | Clasificacién taxonémica de la especie botanica. (Nombre cientifico: | Certificado de
género y especie). composicion
Composicion del EV con relacién a su contenido, expresado en % (p/ e

b » EXP 6 (p/p Certificado de

composicion+
Certificado de andlisis

Certificado Libre de contaminantes microbioldgicos (ausencia de
8 | salmonella sp., ausencia para Escherichia coli y coliformes totales (<
3 nmp/ g, UFC/g, UFC/ml).

Certificado de analisis
de contaminantes

Actividad biol6gica del EV sobre el blanco biol6gico objeto de control
9 [(por ejemplo: repelencia, anti-oviposicién, efecto fungicida,
fungistético, entre otros.).

Declaracion

Determinar la pureza y composiciondel
extracto vegetal a partir del cual se
producen los lotes e informacion de los

Métodos y
procedimientos
10 | empleados para

) 10.1 resultados obtenidos.
control de calidad
interna  de la Para EV analizados mediante un
empresa: bioensayo, se debera presentar la

metodologia para determinar el

Método especifico
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rendimiento del extracto vegetal en
relaciéon al porcentaje de materia seca.

10.2

Garantizar niveles aceptables de
contaminantes fisicos, quimicos y
microbiol6gicos del producto.

Método especifico

11

Finalidad de los aditivos de la formulacion (por ejemplo: protectores
contra los rayos ultravioletas, preservantes, emulsionantes, entre
otros.). Identificar si los aditivos de la formulacion son de importancia
toxicoldgica y/o eco-toxicologica. (Para la identificacién incluir fuente

oficial de consulta).

Declaracion

12

Propiedades
fisico-quimicas de
la formulacién, en
correspondencia
al tipo de
producto, tales
como:

Aspecto (estado fisico, color y olor). El

Dato sustentado

12.1 color debe ser acompafiado de la
descripcién y fotografia.
12.2 Densidad relativa Dato sustentado
12.3 Ph Dato sustentado
Solubilidad en agua para productos Dato sustentado
12.4 formulados en estado liquido.
Humedad y humectabilidad para|Dato sustentado
12.5 productos formulados en estado sélido.
Persistencia de espuma (Para todas|Dato sustentado
12.6 las formulaciones que deben ser
diluidas en agua antes de su uso)
12.7 Dispersion de acuerdo a la formulacion | Dato sustentado
. . Dato sustentado+
12.8 Propiedades oxidantes método
- Dato sustentado+
12.9 Corrosividad método
- Dato sustentado+
12.10 Inflamabilidad método
1211 Viscosidad para productos formulados | Dato sustentado
' en estado liquido.
1212 Suspensibilidad de acuerdo al tipo de | Dato sustentado
' formulacion.
Analisis granulométrico en base secay | Dato sustentado
12.13 en humeda para productos formulados

en estado soélido en caso de que
aplique.
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Estabilidad de la emulsion para
12.14 productos formulados en estado
liquido.

Dato sustentado

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de
almacenamiento (respecto a su composicion, pureza, actividad
biolégica y de las propiedades fisico-quimicas) se debera especificar

13 el tiempo de vida util del producto no menor a 6 meses.

O bioensayo, donde se debera presentar el resultado sobre la
estabilidad en base a propiedades fisico quimicas.

Informe de estudio

Identificacion del hospedero u objeto

Informe de ensayo de

14.1 de control. eficacia biol6gica
14.2 Mecanismo de accion. Declaracion
14.3 Modo de accién. Declaracion

Informe de ensayo de

que se recomienda la aplicacion.

Aspectos 14.4 Ambito de aplicacién previsto. eficacia biolégica

14 |relacionados con
el uso, con Estadios y niveles de la plaga; y Informe de ensavo de
relacion a: 14.5 desarrollo fenoldgico del cultivo, en los Y

eficacia biolégica

Condiciones edafo-climéticas
especificas en las que el producto
formulado o terminado puede ser

Informe de ensayo de

solares, y persistencia ambiental en las
Aspectos y datos condiciones de uso probable.

14.6 utiizado  (temperatura, = humedad | eficacia bioldgica
relativa, precipitaciones, textura del
suelo, entre otras).

15.1 Efectos sobre otros organismos. Dato sustentado
Efecto de la temperatura, humedad

15.2 relativa, exposicion a las radiaciones|Informe de ensayo de

eficacia biolégica

de aplicacion o
liberacion, segunel

15 | ensayo de eficacia 15.3 Dosis (I/ha, kg/ha)

Informe de ensayo de
eficacia biolégica

biol6gicarealizado,

conrelacion a: 15.4 NUumero, momento y frecuencia de Informe de ensayo de
' aplicaciones eficacia biol6gica
. L, Informe de ensayo de
155 Métodos de aplicacion rorme de ensay
eficacia bioldgica
15.6 Periodo de carencia Declaracion
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Informe de ensayo de

Accion del producto sobre el material de los envases

15.7 Efectos sobre cultivos sucesivos. SN
eficacia biolégica
Incompatibilidad con otro tipo de
15.8 insumos agricolas. Dato sustentado
15.9 Fitotoxicidad Inform_e d_e ensayo de
eficacia biolégica
15.10 Aparicién de resistencia. Declaracién
15.11 Instrucciones de uso y manejo. Inform_e d_e ensayo de
eficacia biolégica
Informe final sobre los resultados del| Oficio de aprobaciéon +
15.12 ensayo de eficacia  biolégica|informes finales
realizado en el pais. aprobados
Precauciones de manejo durante su -
16.1 aplicacion Informe descriptivo
Informacion 16.2 Prri(;?]lijc:‘(lj:ggndurante Su transporte Informe descriptivo
16 |respecto a la y P :
seguridad, con Métodos recomendados parasu -
relaciéon a: 16.3 inactivacion Informe descriptivo
16.5 Tratamiento y disposicion final de Informe descriptivo
desechos generados.
Hoja de Seguridad elaborada por el productor/formulador en idioma
17 | castellano (para los casos en que no se pueda presentar en idioma | Hoja de seguridad
espafiol, debera ser traducida).
18.1 Tipo. Qecl_aracmn + Ficha
técnica del envase
18.2 Material. Qecl_aracmn + Ficha
técnica del envase
18 Enva_se, con ., .
relacion a: 18.3 Capacidad (presentacién comercial). Qecl_araC|on + Ficha
técnica del envase
18.4 Resistencia. Qecl_araC|on + Ficha
técnica del envase
19.1 Tipo. Declaracion
19.2 Material. Declaracién
19 | Embalaje, con . ., . L
relacion a: 19.3 Capacidad (presentacion comercial). | Declaracion
19.4 Resistencia. Declaracion
20 | procedimientos para la descontaminacion y destruccion de Informe descriptivo
envases.
21

Informe descriptivo

*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: +10% del valor declarado
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Titulo IV: Requisitos para la modificacion del Registro Nacional

Para la presentacion de la solicitud de modificacion del registro nacional el producto debe estar

registrado bajo la Resolucion 0143 o su modificatoria y los titulares deberan presentar de manera

completa los siguientes requisitos:

Tabla 9. Requisitos para la modificacion del registro nacional de un extracto vegetal

Cambio de titularidad

Solicitud de acuerdo al

1 Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio de titularidad | formato del Anexo V
Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia | Firmado por el
2 incluyendo una declaracién de confirmacién de que los otros representante legal de
aspectos del registro se mantienen. empresa.
Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta
4 Pago segun el tarifario correspondiente Factura

Cambio o adicién de empresa productora o formuladora del producto

y pais de origen

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio o adicion de
empresa productora o formuladora del producto, y/o pais de origen.

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Para la empresa productora y pais de origen; carta de autorizaciéon
emitida por el nuevo productor a favor del titular del registro.
Certificado de analisis del producto formulado, no mayor a 2 afios
de antigliedad desde la fecha de su emision.

Documentos
correspondientes

Para el formulador y pais de origen: carta de autorizacion emitida
por el nuevo formulador a favor del titular del registro. Certificado
de andlisis y composiciéon del producto formulado, no mayor a 2
afios de antiglledad desde la fecha de su emisién. Copia de
documento que avale certificaciones de sistemas de gestion de
calidad, tales como: la acreditacion ISO 17025 o reconocimiento
vigente o certificado de Buenas Practicas Laboratorio que realiza
el andlisis del producto formulado local o del extranjero. Certificado
de contaminantes del producto formulado, emitido por el nuevo
formulador.

Documentos
correspondientes

4

Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos

Etiqueta

5

Pago segun el tarifario correspondiente

Factura

Actualizacion de lainformacién sobre las empresas fabricantes y/o formuladoras, en el caso
de cese de relaciones contractuales con las empresas fabricantes y/o formuladoras.

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para la actualizacion del
registro del producto.

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

El titular deberd notificar inmediatamente a la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario sobre este particular
mediante una declaracién juramentada.

Documento
correspondiente

Pago segun el tarifario correspondiente

Factura
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Ampliacién de uso (incorporacion de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para ampliacion de uso

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Informe final sobre los resultados del ensayo de eficacia biologica
realizado en el pais, con el nuevo uso o dosis.

Oficio de aprobacién +
Informe final aprobado

Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos

Etiqueta

Periodo de carencia

Dato sustentado

2
3
5
6

Pago segun el tarifario correspondiente

Factura

Se amplie la estabilidad biol6gica (fecha de vigencia) del producto formulado o terminado

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para ampliacion de
estabilidad.

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de
almacenamiento (respecto a su composicion, pureza, actividad
biol6gica y de las propiedades fisico-quimicas). O bioensayo,
donde se debera presentar el resultado sobre la estabilidad en
base a propiedades fisico quimicas.

Informe de estudio

3

Pago segun el tarifario correspondiente

Factura

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio de aditivo o
inerte dentro del producto formulado.

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Certificado de composicion del producto formulado, no mayor
a 2 afos de antigiiedad desde la fecha de su emision. Se deberan
indicar los componentes activos, los nuevos aditivos e inertes
presentes en la formulacion.

Documento
correspondiente

Informe descriptivo elaborado por el formulador, que incluya la
necesidad del cambio. El nuevo aditivo debe cumplir la misma
funcién dentro de la composicidn, y esta informacion debe constar
en el informe descriptivo elaborado por el formulador.

Documento
correspondiente

4

Pago segun el tarifario correspondiente

Factura

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiara el nimero del Registro nacional.

Titulo V: Etiquetado
Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el capitulo
XVI, del presente manual.

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS
Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de seguridad,

contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO XI
1. PREPARADOS MINERALES (PM)
Titulo I: Requisitos paralaimportacion de muestras con fines de experimentacion o registro

El interesado en importar muestras de preparados minerales como productos formulados, para la

realizacion del ensayo de eficacia biolégica o de laboratorio, debera solicitar a la ANC el permiso de

importacion para fines de experimentacion. La solicitud de importacion se presentara mediante un

expediente técnico acorde a la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién y Control Fito
y Zoosanitario, de conformidad al Anexo Ill, documento integrante del presente manual.

2. Ficha técnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma diferente
al espafiol o inglés, adjuntar al texto original los documentos traducidos al espafiol

3. Copia del certificado de composicion del producto formulado, no mayor a 2 afios de antigliedad
desde la fecha de su emision. Se deberan indicar los componentes activos, aditivos e inertes
presentes en la formulacion, segun sea el caso

4. Flujograma de procesos de obtencion del preparado mineral, elaborado por el formulador.

En los casos que el usuario requiera solicitar por segunda vez un permiso de importacion de muestra,
podra hacerlo adjuntando a los requisitos detallados anteriormente y la justificacion técnica

correspondiente.

En caso de requerir una importacion de muestra con fines de investigacion, el solicitante ya sea una
persona natural o juridica no esta obligado a registrarse como importador ante la Agencia y lo podra

hacer por una sola vez; caso contrario, tendra que registrarse como operador.

a) Cantidades maximas autorizadas para la importacion de muestras como productos
formulados, con fines de experimentacién o registro
Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 5 kilos 0 5
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importacion de cantidades mayores a las
establecidas, previo a una justificacién técnica, en base a un protocolo de ensayo de eficacia
biol6gica de conformidad con lo que establece el Anexo VIl del presente manual.
El permiso de importacion solo se otorga para realizar actividades de experimentacion o registro,

guedando prohibidas las actividades de comercializacion y distribucién de las muestras importadas.

b) Vigencia del permiso de importacion de muestras con fines de experimentacion o
registro
El permiso de importacién de muestras tendra una vigencia de 180 dias calendario contados a partir

de la fecha de su emision y sera valido para un solo envio que constituya un embarque.
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Titulo 1I: Protocolo de ensayos de eficacia bioldgica para fines de registro o modificacién

del Registro nacional

Los PM para fines de obtencién o modificacion del registro nacional (por ampliacion de uso, cambio
de dosis 0 cambio en sus inertes), deberan ser evaluados a nivel de campo abierto o0 ambientes
confinados (invernaderos, o en salas post-cosecha), en el pais, con el propdsito de verificar su
efectividad; para ello se deberd realizar el respectivo ensayo de eficacia biolégica, presentando la

siguiente informacién:

1. Formato de solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacion y Control Fito

y Zoosanitario conforme el Anexo VI, documento que forma parte integrante del presente manual

2. Protocolo de ensayo de eficacia bioldgica conforme al Anexo VII, documento que forma parte

integrante del presente manual
3. Ficha Técnica del producto a evaluar
4. Ficha Técnica del producto de referencia de ser el caso.
5. Flujograma de procesos de obtencion del preparado mineral, elaborado por el formulador, para

productos nacionales.

6. Permiso de importacion aprobado (se exceptla para productos nacionales y productos a

revaluar)

7. Pago segun tarifario vigente

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia bioldgica por parte de la Agencia, el mismo
tendra una vigencia de 2 afios para su ejecucién en campo y debera ejecutarse minimo un ensayo
en 2 localidades agroecol6gicamente diferentes para los fines de registro y en 1 localidad para

ampliacion de uso o revaluacion o modificacion de dosis.

En caso de requerirse alguna modificacion en la informacion del protocolo de ensayo de eficacia
biol6gica aprobado, el interesado debera presentar el tramite correspondiente ante la Agencia para
su respectiva aprobacion, antes de la ejecucion del ensayo en campo; caso contrario el ensayo de

eficacia biolégica ejecutado en campo no sera valido.
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Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia bioldgica para probar el control de plagas en varios
cultivos, de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia biol6gica para la obtencion del
registro nacional. Una vez legalizado el registro nacional se procedera con las ampliaciones de uso

correspondiente y siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro nacional.

Una vez aprobado el protocolo, el interesado debera solicitar a los organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, la supervision del ensayo en campo. O en caso de que la empresa decida
realizar el estudio de investigacién con universidades o centros de investigacion, la Agencia validara

técnicamente los resultados presentados.

Al finalizar la ejecucién del ensayo en campo, el solicitante y los organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, presentaran a la misma un informe completo sobre el ensayo de eficacia
biol6gica, para demostrar que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir
efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacion
detallada en el instructivo para la aprobacién, ejecucién y supervision de ensayos de eficacia
biol6gica de plaguicidas en Ecuador.

Una vez que se ha ejecutado el ensayo de eficacia bioldgica en campo, la empresa interesada tiene
un plazo de 6 meses contados desde la fecha de finalizacion del ensayo en campo, para presentar
el informe final respectivo ante la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. De no ingresar
el tramite en el plazo indicado, se considerara al ensayo de eficacia biolégica como caducado, sin

que sea necesaria ninguna notificacion por parte de la Agencia.

En caso de que la empresa haya realizado los estudios sin organismos de inspeccién autorizados
por la Agencia, el solicitante presentara a la misma un informe completo sobre el ensayo de eficacia
biolégica, para demostrar que el producto en cuestion cumple con los fines propuestos, sin producir
efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe debera contener la informacién
detallada en el instructivo para la aprobacion, ejecucion y supervision de ensayos de eficacia
bioldgica de plaguicidas en Ecuador, con las firmas de responsabilidad del centro de investigacion o

de la universidad que avala los resultados.

Titulo 1ll: Requisitos para el Registro Nacional

Para la obtencion del Registro nacional de un PM como producto formulado, se requerira la
evaluacion emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o juridica presentara ante el
Director/a Ejecutivo/a de la Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos que se detallan a

continuacion:
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Tabla 10. Requisitos para el registro nacional de un preparado mineral de uso agricola

No.

Documentos habilitantes

Documento a presentar

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo IV

Declaracion juramentada suscrita por el solicitante, que indique
gue toda la informacion que contiene el expediente digital es
veridica, corresponde a la informacion fisica original del
productor/formulador y/o de fuentes oficiales

Declaracién juramentada

Carta de autorizacién del productor y formulador a favor del titular
del registro, especifica para el producto (Se exceptla del requisito,
cuando el titular del registro y el productor y/o formulador
pertenezcan a la misma corporacion, siendo necesario la
presentaciéon de un oficio emitido por el fabricante o formulador
segun corresponda, explicando tal relacion)

Carta de autorizacion con
firmas de responsabilidad

Certificado de composicion (Cuantificacion del componente
activo) del producto formulado, no mayor a 2 afios de antigtiedad
desde la fecha de su emision

Certificado original

Certificado de andlisis del producto formulado (preparado mineral
plenamente identificado), no mayor a 2 afios de antigliedad desde
la fecha de su emision

Certificado original de
andlisis emitido por un
laboratorio nacional o
internacional.

Copia de documento que avale certificaciones de sistemas de
gestion de calidad, tales como: la acreditacién ISO 17025 o
reconocimiento vigente o certificado de Buenas Practicas
Laboratorio que realiza el andlisis del producto formulado local o
del extranjero (Se exceptia del requisito en caso de que el
laboratorio de la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario valide los certificados de analisis, composicion,
pureza, etc)

Documento habilitante

Certificado de contaminantes (metales pesados) del producto
formulado, no mayor a 2 afios de antigliedad desde la fecha de su
emision

Certificado original de
analisis emitido por un
laboratorio nacional o
internacional.

Informes finales de ensayos de eficacia bioldgica realizados en el
pais, segun el protocolo aprobado por la Agencia, con una
antigtiedad no mayor de 5 afios desde su emisién

Oficios de aprobacién +
informes finales
aprobados

Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos establecidos

Etigueta

10

Certificado de libre venta en el pais de origen, certificado de
exportabilidad, certificado de origen emitido por la ANC o
certificado de no control ni registro emitido por la ANC o fiel copia
de certificado de registro original en el pais de origen (no aplica
para productos nacionales)

Documento legalizado

11

Pago segun tarifario vigente

Factura

12

Expediente digital (dossier)

CD
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Informacién del expediente digital (Dossier)

1 | Nombre y direccion del solicitante Solicitud
2 | Nombre y direccién de la empresa formuladora Carta de autorizacion
_ Informe de ensayo de
3 | Clase de uso que se destina eficacia bioldgica
Tipo de formulacién y cadigo del tipo de formulacién acorde con el i
4 |sistema internacional de codificacién establecido por GIFAP en el|Dato segun
Catalogo de Tipos de Formulaciones de Plaguicidas, y adoptado por | €Specificaciones
FAO, ultima version.
51 Nombre quimico (aceptado 0| peclaracion
propuesto por IUPAC).
. 5.2 Nombre comun (aceptado por ISO o | Declaracién
5 | ldentificacion .dEI equivalente sin traduccion).
componente  activo, — —
con relacion a: 5.3 | Formula empirica. Declaracion
5.4 | Formula estructural. Declaracion
5.5 | Peso molecular. Declaracion
Composicién del PM con relacion a su contenido, expresado en % | Certificado de
6 | (plp o p/v) o del(os) componente(s) activo(s) que ejerce(n) la|cOMposicion o F
actividad biolégica, expresado(s) en g/l o g/kg. Certificado de analisis
- | Pureza de la formulacién en relacién a su identidad, naturaleza, | Certificado de
propiedades y contenido de cualquier impureza o contaminante. compaosicion
g |Actividad bioldgica del PM sobre objeto de control (por ejemplo: | peclaracion
efecto insecticida, fungicida, fungistatico, repelencia, entre otros.).
Determinar la composicién con| -~
9.1 [relacién a su contenido, expresada| Método especifico
] en las unidades que corresponda.
9 |Metodos y Determinar la concentraciéon vy
procedimientos . pureza, y demostrar la actividad
empleados para: 9.2 |biolégica del producto y para el|matodo especifico
control de los contaminantes en un
nivel aceptable e informacion de los
resultados obtenidos.
Finalidad de los aditivos de la formulacion (por ejemplo: protectores
contra los rayos ultravioletas, preservantes, emulsionantes, entre .
10 | otros.). Identificar si los aditivos de la formulacion son de importancia | Declaracion
toxicologica y/o eco-toxicoldgica. (Para la identificacion incluir fuente
oficial de consulta).
Propiedades  fisico-|11.1 | Aspecto (estado fisico, color y olor). | Dato sustentado
quimicas de la 110 : : D 0
9 formulacion. en |t Densidad relativa ato sustentado
correspondencia al{11.3 | pH Dato sustentado
tipo d_e producto, tales 11.4 | Solubilidad en agua para productos | Dato sustentado
como: . Lo
formulados en estado liquido.
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12

Humedad y humectabilidad para

Dato sustentado

11.5 | productos formulados en estado
solido.
Persistencia de espuma para|Dato sustentado
11.6 | productos formulados en estado
liquido.
11.7 |Dispersion de acuerdo a la|Dato sustentado
formulacion
_ _ Dato sustentado+
11.8 | propiedades oxidantes método
. Dato sustentado+
11.9 | corrosividad método
+
11.10 | Inflamabilidad ,[T)]aétt%do sustentado
11.11 | Viscosidad para productos | Dato sustentado
formulados en estado liquido.
11.12 | Suspensibilidad de acuerdo al tipo | Dato sustentado
de formulacion.
Andlisis granulométrico en base| Dato sustentado
11.13 | seca y en humeda para productos
formulados en estado solido en
caso de que aplique.
1114 Estabilidad de la emulsion paral Dato sustentado

productos formulados en estado
liquido.

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de
almacenamiento (respecto a su composicién, pureza, actividad
biologica y de las propiedades fisico-quimicas) se debera especificarn
el tiempo de vida util del producto no menor a 6 meses.

Informe de estudio

13.1 |!dentificacién del hospedero u|!nforme de ensayo de
| objeto de control. eficacia biologica
13.2 | Mecanismo de accién. Declaracion
13.3 | Modo de accién. Declaracion
Informe de ensayo de
13.4 | Ambito de aplicacién previsto. acia hioldai
Aspectos relacionados P P eficacia biolégica
13 [con el ~ uso, - con Estadios y niveles de la plaga; Y| |nforme de ensayo de
relacion a: 13.5 | desarrollo fenolégico del cultivo, en | eficacia biolégica
los que se recomienda la aplicacion.
Condiciones edafo-climaticas
especificas en las que el producto
13.6 |formulado o terminado puede ser|!nforme de ensayo de
utilizado (temperatura, humedad | €ficacia biologica
relativa, precipitaciones, textura del
suelo, entre otras).
14 14.1 | Efectos sobre otros organismos. Dato sustentado
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Efecto de la temperatura, humedad

desechos generados.

14.2 re'a‘.t"’?" expaosicion a Ias Informe de ensayo de
- radiaciones solares, y persistencia | .. .~ .~ .
j - eficacia bioldgica
ambiental en las condiciones de uso
probable.
14.3 , Informe de ensayo de
Dosis (I/ha, kg/ha) eficacia biol6gica
Aspectos y datos de|14.4 |NUmero, momento y frecuencia de | Informe de ensayo de
aplicacion o liberacion, aplicaciones eficacia biologica
Segun el ensayo de 14.5 , . ., Informe de ensayo de
oficacia biolégica Métodos de aplicacion eficacia biolégica
realizado, con relacion| 14.6 | Efectos sobre cultivos sucesivos. | Dato sustentado
a: . -
14.7 |Periodo de carencia (en los casos L
que aplique) Declaracion
14.8 |Incompatibilidad con otro tipo de
insumos agricolas. Dato sustentado
14.9 : - Informe de ensayo de
Fitotoxicidad eficacia biol6gica
14.10 | Instrucciones de uso y manejo. Informe de ensayo de
eficacia biolégica
151 | Precauciones de manejo durante su -
aplicacion Informe descriptivo
Informacion respecto a| 15.2 Prrﬁ;?]lijc&(l)ggzndurante Sutransporte | | ¢orme descriptivo
15 |la  seguridad, con ?\//I’t dp -
relacion a: 15.3 étodos recomendados para su -
inactivacion. Informe descriptivo
15.4 | Tratamiento y disposicion final de

Informe descriptivo

16

Hoja de Seguridad elaborada por el productor/formulador en idioma
castellano (para los casos en que no se pueda presentar en idioma

espafiol, debera ser traducida).

Hoja de seguridad

Declaracién + Ficha

17.1 i
Tipo. técnica del envase
172 . Declaracion + Ficha
17 | Envase, con relacion Material. técnica del envase
a 17.3 | Capacidad (presentacion| Declaracién  +  Ficha
comercial). técnica del envase
17.4 | Resistencia. Declaracion  +  Ficha
técnica del envase
18.1 | Tipo. Declaracion
15 | Embalaje, con relaci6n 18.2 | Material. Declaracién
a 18.3 |Capacidad (presentacion Declaracién
comercial).
18.4 | Resistencia. Declaracién

*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: £10% del valor declarado
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Titulo IV: Requisitos para la modificacién del Registro Nacional de un preparado mineral de
uso agricola

Para la presentacion de la solicitud de modificacion del registro nacional el producto debe estar
registrado bajo la Resolucion 0143 o su modificatoria y los titulares deberan presentar de manera
completa los siguientes requisitos:

Tabla 11. Requisitos para la modificacién del registro nacional de un preparado mineral de
uso agricola
Cambio de titularidad

Solicitud de
acuerdo del
formato Anexo V.

Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia incluyendo | Firmado por el
2 una declaracion de confirmacion de que los otros aspectos del | representante legal

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de

1 Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio de titularidad

registro se mantienen. de empresa.
3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta
4 Pago segun el tarifario correspondiente Factura
Cambio o adicién de empresa formuladora del producto y pais de origen
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de | Solicitud de
1 Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio o adicién de | acuerdo del
empresa formuladora del producto, y/o pais de origen. formato Anexo V.

Para el formulador y pais de origen: carta de autorizacion notariada
emitida por el nuevo formulador a favor del titular del registro.
Certificado de andlisis y composicion del producto formulado
(preparados minerales plenamente identificados), no mayor a 2 afios
de antigliedad desde la fecha de su emision. Copia de documento
gue avale certificaciones de sistemas de gestion de calidad, tales
como: la acreditacion ISO 17025 o reconocimiento vigente o
> certificado de Buenas Practicas Laboratorio que realiza el andlisis
del producto formulado local o del extranjero. Certificado de Pureza
de la formulacion en relacién a su identidad, naturaleza, propiedades
y contenido de cualquier impureza o contaminante, emitido por el
nuevo formulador.

3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta

Documentos
correspondientes

4 Pago segun el tarifario correspondiente Factura

Actualizacion de la informacién sobre las empresas formuladoras, en el caso de cese de
relaciones contractuales con las empresas formuladoras.

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de | Solicitud de
1 Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para la actualizacion del | acuerdo al formato
registro del producto. del Anexo V

El titular debera notificar inmediatamente a la Agencia de Regulacién
2 y Control Fito y Zoosanitario sobre este particular mediante una
declaracién juramentada.

Documento
correspondiente

3 Pago segun el tarifario correspondiente Factura
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Ampliacién de uso (incorporacién de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Solicitud de
1 Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para ampliacion de uso acuerdo del
formato Anexo V.
> Informe final sobre los resultados del ensayo de eficacia biologica Of'C'? o]Ice aprobaglor:
realizado en el pais, con el nuevo uso o dosis. * ntorme Ina
aprobado
3 Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta
4 Pago segun el tarifario correspondiente Factura
Se amplie la estabilidad biolégica (fecha de vigencia) del producto formulado o terminado
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de | Solicitud de
1 Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para ampliacién de acuerdo del
estabilidad. formato Anexo V.
Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de
2 almacenamiento (respecto a su composicion, pureza, actividad Informe de estudio
biol6gica y de las propiedades fisico-quimicas).
3 Pago segun el tarifario correspondiente Factura
Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de | Solicitud de
1 Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio de aditivo o | acuerdo del
inerte dentro del producto formulado. formato Anexo V.
Certificado de composicion del producto formulado, no mayor
a 2 afos de antigliedad desde la fecha de su emisién; Se deberan | Documento
2 indicar los componentes activos y los nuevos aditivos e inertes | correspondiente
presentes en la formulacion.
Informe descriptivo elaborado por el formulador, que incluya la
3 necesidad del cambio. El nuevo aditivo debe cumplir la misma | Documento
funcion dentro de la composicion, y esta informacion debe constar | correspondiente
en el informe descriptivo elaborado por el formulador.
4 Pago segun el tarifario correspondiente Factura

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiara el nimero del Registro nacional.

Titulo V: Etiquetado

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el capitulo
XVI, del presente manual.

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS

Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de seguridad,
contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO Xl
1. SEMIOQUIMICOS (SQ)
Titulo I: Requisitos paralaimportacion de muestras con fines de experimentacion o registro

El interesado en importar muestras de semioquimicos, debera solicitar a la ANC el permiso de
importacion para fines de experimentacion o registro. La solicitud de importacién se presentara junto

con un expediente técnico acorde a la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario de conformidad con el Anexo Ill, documento que forma parte del presente

manual.

2. Fichatécnicay hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma diferente

al espafiol o inglés, adjuntar al texto original los documentos traducidos al espafiol.

En los casos que el usuario requiera solicitar por segunda vez un permiso de importacién de muestra,
podrd hacerlo adjuntando a los requisitos detallados anteriormente y la justificacion técnica

correspondiente.

En caso de requerir una importacion de muestra con fines de investigacion, el solicitante ya sea una
persona natural o juridica no esta obligado a registrarse como importador ante la Agencia y lo podra

hacer por una sola vez; caso contrario, tendra que registrarse como operador.

a) Cantidades maximas autorizadas para la importacién de muestras como productos

formulados, con fines de experimentacién y registro

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 2 kilos o0 2
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importacion de cantidades mayores a las
establecidas, previo a una justificacién técnica, en base a un protocolo de ensayo de eficacia

biolgica, segun Anexo VII, documento que forma parte del presente manual.

El permiso de importaciéon solo se otorga para realizar actividades de experimentacion o registro,
guedando prohibidas las actividades de comercializacion y distribucién de las muestras importadas.
La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario prohibira la importacion de semioquimicos
en fase de desarrollo para fines de experimentacion o registro.
b) Vigencia del permiso de importacion de muestras con fines de experimentacion y de
registro

El permiso de importacion de muestras no se podra renovar y tendrd una vigencia de 180 dias
calendario contados a partir de la fecha de su emisién y sera valido para un solo envio que constituya

un embarque.
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Titulo II: Ensayos de eficacia bioldgica para fines de registro o modificacién del Registro

nacional

No se solicitara la ejecucién de ensayos de eficacia para semioquimicos de uso agricola.

Titulo 1ll: Requisitos para el Registro Nacional

Para la obtencion del registro nacional de un semioquimicos de uso agricola, se requerira la

evaluacion técnica emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o juridica presentara

ante el Director/a Ejecutivo/a de la Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos que se detallan a

continuacion:

Tabla 12. Requisitos para el registro nacional de un semioquimico de uso agricola.

No.

Documentos Habilitantes

Documento a
presentar

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

Solicitud de acuerdo del
formato Anexo V.

Carta de autorizacion emitida por el fabricante y /o formulador, en la
gue indique que autoriza al solicitante del registro el uso de
informacion para el proceso de registro, en la que se detalle las
plagas que controlarda o monitoreard, en caso de productos
importados (Se exceptla del requisito, cuando el titular del registro y
el productor y/o formulador pertenezcan a la misma corporacion,
siendo necesario la presentacion de un oficio emitido por el fabricante
o formulador segun corresponda, explicando tal relacion).

Carta de autorizacion
con firmas de
responsabilidad

Ficha técnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos
estan en idioma diferente al espafiol, adjuntar al texto original los
documentos traducidos al espariol.

La ficha técnica debe contener la siguiente informacion: nombre del
producto, ingrediente activo, caracteristicas fisicas del producto,
modo de accién, recomendaciones de uso, compatibilidad, toxicidad,
condiciones de almacenamiento, fabricante, solicitante de registro.

Ficha técnica y hoja de
seguridad del producto

Certificado de andlisis del producto formulado, no mayor a 2 afios de
antigiiedad desde la fecha de su emision.

Certificado original de
analisis emitido por un
laboratorio nacional o
internacional

Proyecto de etiqueta cumpliendo los puntos obligatorios establecidos

Etiqueta

Declaracion juramentada suscrita por el solicitante, que indique que
toda la informacion que contiene el expediente digital es veridica,
corresponde a la informacion fisica original del productor/formulador
y/o de fuentes oficiales.

Declaracion
juramentada

Expediente digital

CD

Pago segun el tarifario vigente

Factura
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Informacién del expediente digital (Dossier)

1 |Nombre y direccion del solicitante Solicitud
2 |Nombre y direccion de la empresa fabricante y/o formulador Carta de autorizacion
Tipo de formulacién y cddigo del tipo de formulacién acorde con el
3 sistema internacional de codificacién establecido por GIFAP en el| Dato segun
Catalogo de Tipos de Formulaciones de Plaguicidas, y adoptado por | especificaciones
FAOQ, ultima version.
Contenido del(os) componente(s) o activos que ejercen la actividad
4 | bioldgica, expresado en % o en g/kg o g/l, mas los aditivos o inertes | Certificado de analisis
presentes en la composicion y su finalidad.
5 |ldentificacion del hospedero u objeto de control. Ficha técnica
Mecanismo de accion. Ficha técnica
Modo de accion. Ficha técnica
8 Estadios y niveles de la plaga; y desarrollo fenolégico del cultivo, en | Ficha técnica
los que se recomienda el uso.
Condiciones edafo-climaticas especificas en las que el producto | Declaracion
9 |formulado o terminado puede ser utilizado (temperatura, humedad
relativa, precipitaciones, textura del suelo, entre otras).
Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de
almacenamiento (respecto a su composicion, pureza y de las .
10 ) . A 3 o ) . Informe de estudio
propiedades fisico-quimicas), se debera especificar el tiempo de vida
atil del producto no menor a 6 meses.
Hoja de Seguridad elaborada por el productor/formulador en idioma
11 | castellano (para los casos en que no se pueda presentar en idioma | Hoja de seguridad
espafol, deberé ser traducida).
12.1 | Tioo Declaracion+  Ficha
PO técnica del envase
1122 : Declaracion+  Ficha
1o |Envase, con relacion Material. técnica del envase
a , ., . ion+ [
12.3 | capacidad (presentacion comercial). | Deciaraciont  Ficha
técnica del envase
12.4 . . Declaracion+  Ficha
Resistencia. técnica del envase
13.1 | Tipo. Declaracién
Embalaje, con | 13.2 | Material. Declaracion
13 relacion a:
' 13.3 | capacidad (presentacion comercial). | Declaracion
13.4 | Resistencia. Declaracion

*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: £10% del valor declarado
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Cumplidos los requisitos para el registro de semioquimicos, la Agencia de Regulacién y Control Fito

y Zoosanitario emitird el Certificado de Registro con las siguientes especificaciones:

1. Certificado de registro del producto “X” para monitoreo y/o control de plagas presentes

en el pais.

Titulo IV: Requisitos para la modificacion del Registro Nacional

2. Certificado de registro del producto “X” para monitoreo de plagas cuarentenarias.

Para la presentacién de la solicitud de modificacion del registro nacional, el producto debe estar

registrado bajo la Resolucién 0143 o su modificatoria y los titulares deberan presentar de manera

completa los siguientes requisitos:

Tabla 13. Requisitos para modificacion del Registro Nacional de semioquimicos de uso

a

gricola

Se cambie el titular del Registro nacional
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Solicitud de

1 Regulacion y Control Fito y Zoosanitario por cambio de titularidad acuerdo del

9 y y P formato Anexo V.

Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia incluyendo | Firmado por el

2 una declaracién de confirmacion de que los otros aspectos del | representante legal
registro se mantienen. de empresa.

3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta

4 Pago segun el tarifario correspondiente Factura

Cambio o adicion de empresa fabricante y/o formuladora del producto, y pais de origen

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de| Solicitud de
1 Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para cambio o adicién de | acuerdo del
empresa productora o formuladora del producto, y/o pais de origen. | formato Anexo V.
Para la empresa fabricante y/o formuladora y pais de origen; carta
> de autorizacion emitida por el nuevo fabricante y/o formulador a favor | Carta de
del titular del registro, incluyendo la misma informacion solicitada | autorizacion
para el registro
Ficha técnica que contenga la siguiente informacion: nombre del
producto, ingrediente activo, caracteristicas fisicas del producto, | . -
3 2 ! . o Ficha técnica
modo de accion, recomendaciones de uso, compatibilidad, toxicidad,
condiciones de almacenamiento, fabricante, solicitante de registro
4 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta
5 Pago segun el tarifario correspondiente Factura
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Actualizacion de la informacion sobre las empresas fabricantes y/o formuladoras, en el
caso de cese derelaciones contractuales con las empresas fabricantes y/o formuladoras.

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de | Solicitud de
1 Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para la actualizacion del | acuerdo al formato

registro del producto del Anexo V

El titular debera notificar inmediatamente a la Agencia de Regulaciéon

. o d . Documento
2 y Control Fito y Zoosanitario sobre este particular mediante una .
o correspondiente

declaracion juramentada

3 Pago segun el tarifario correspondiente Factura

Ampliacién de uso (incorporacién de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia, firmada por

. o | Solicitud de
1 el representante legal de empresa detallando la modificacion acuerdo del
requerida y la nueva propuesta de etiqueta con los cambios
formato Anexo V
planteados
2 Declaracion con firma de responsabilidad del fabricante en la que se | Documento
detalle las plagas que controlard o monitoreara correspondiente
3 Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta
4 Pago segun el tarifario correspondiente Factura

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiara el nimero del Registro nacional.

Titulo V: Etiquetado

Se debera cumplir con los puntos obligatorios de etiquetado contemplado en el capitulo XVI, del

presente manual.

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS

Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de seguridad,

contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO XIll
1. REGISTRO DEL PRODUCTO IGUAL A UNO YA REGISTRADO (CLON)

Se permitird el registro de hasta 4 clones de un producto registrado o reevaluado (producto matriz)
ante la Agencia bajo la Resolucion 0143 o su modificatoria, como agente de control bioldgico, extracto

vegetal, preparado mineral o semioquimico.

El clon debera tener la misma informacién del producto matriz, pero diferente nombre comercial,

cuya titularidad le pertenezca al mismo titular del registro del producto matriz.

Se permitira el apoyo en la informacion técnica del dossier del producto matriz, cuya titularidad

pertenezca al mismo solicitante para lo cual debera presentar la siguiente informacion:

a) Solicitud suscrita por el titular del registro y dirigida a la maxima autoridad de la institucion,
detallando el nimero de cédula o RUC, correo electrénico, teléfono y direccion completa
incluyendo la provincia, cantén y parroquia.

b) Registro del producto matriz vigente. Esta informacion sera verificada en el sistema GUIA de
la Agencia.

¢) Etigueta aprobada del producto matriz(copia)

d) Proyecto de etiqueta y hoja informativa (cuando corresponda).

e) Hoja de seguridad del producto formulado o terminado (clon), elaborado por el formulador. Si
estos documentos estan en idioma diferente al espafiol, adjuntar al texto original los
documentos traducidos al espafiol.

f) Ficha técnica para semioquimicos.

g) Factura del pago correspondiente al pago del servicio, de acuerdo al tarifario vigente.

El registro del clon bajo las caracteristicas descritas anteriormente, sera otorgado con las mismas
recomendaciones de uso del producto matriz que sirvié de apoyo y con los usos que este tenga al

momento de hacer la solitud de registro.

Al tratarse de un clon, el certificado de registro se emitira con el mismo ndmero del producto matriz

agregando las siglas CL mas el nUmero secuencial que corresponda.

Toda modificacién, ampliacion de uso, de fabricante, de formulador y cualquier otra deberan
gestionarse en primer lugar al registro del producto matriz y, una vez aprobada, sera aplicada al

registro del clon.
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El cambio de titularidad del registro del producto matriz, implicard la transferencia obligatoria del clon.
Se prohibe la transferencia individual de un clon. Adicionalmente, se prohibe cualquier modificacion

del clon de manera independiente del producto matriz.

En caso de suscitarse la cancelacion del registro de producto matriz, sera causal para la cancelacion
inmediata de su (s) clon (es).

Para solicitar el registro del clon de un producto no revaluado, el titular del registro del producto matriz
deberd ingresar los requisitos establecido en los literales a) hasta g) del capitulo XIII con informacion
del producto matriz; sin embargo, el titular debera obtener la revaluacion del producto matriz en un

tiempo no mayor de 1 afio desde la emision del registro del clon.

Una vez que obtenga la revaluacion el producto matriz, el titular deberd ingresar la informacion
actualizada del producto clon referente al proyecto de etiqueta, hoja informativa (de ser el caso) y la
hoja de seguridad para su aprobacion correspondiente en base al producto matriz revaluado. En
caso de cambio de nombre comercial del producto matriz, el titular adicionalmente debera adjuntar

la declaracién juramentada con la informacion actualizada.
CAPITULO XIV

1. EMERGENCIAS FITOSANITARIAS QUE REQUIERAN PRODUCTOS SIN REGISTRO
NACIONAL OTORGADO POR LA AGENCIA

Se concedera registro provisional a un ACB, EV, PMy SQ, en el caso de una emergencia fitosanitaria
declarada oficialmente en el pais; siempre y cuando se trate de un producto sin registro y/o uso
autorizado (no aplica para ACB no presente en el pais, nematodos entomopatdgenos, parasitoides
y depredadores). El periodo de validez del mismo serd el que conste en la declaratoria de
emergencia; tiempo durante el cual el interesado debera dar cumplimiento a las exigencias sefialadas

para la obtencion del registro, conforme lo establecido en el presente manual técnico.

El monitoreo y vigilancia del producto con registro provisional, asi como otras actividades inherentes
al destino de las cantidades no utilizadas en la emergencia, seran decididos por la Agencia, en

coordinacion con el Ministerio del Ambiente y Ministerio de Salud Publica, cuando corresponda.
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CAPITULO XV

1. OBLIGACIONES DEL TITULAR

a.

Realizar el seguimiento de los productos registrados ante la Agencia, durante todo el ciclo de
vida del producto, responsabilizandose de su calidad y eficacia biol6gica.

Garantizar que el producto cumpla con las caracteristicas declaradas en la etiqueta y que dieron
origen al registro cuya informacion sera legible incluyendo informaciéon de niameros de lotes y
fechas de elaboracién y caducidad. El lote del producto no podra ser cambiado posteriormente
bajo ningan concepto, ni por el titular, ni por ningun actor de la cadena de comercializacion.
Asumir la responsabilidad en caso de que el producto cause dafios fitosanitarios ambientales
y/o salud humana y/o animal, siendo utilizado en concordancia con las recomendaciones
indicadas en la etiqueta, debidamente comprobada.

Cumplir con los requisitos establecidos en la normativa vigente de la Agencia para el control de
calidad de insumos agropecuarios.

Responder por los gastos que implique el transporte, tratamiento, desnaturalizacién, eliminacion
o disposicién final ambientalmente adecuada del producto, acorde a los lineamientos de la
autoridad ambiental competente.

Entregar la informacién veraz, suficiente, clara, completa y oportuna a quien adquiera y utilice
ACB, PM, EV y SQ, de manera que este pueda realizar una eleccién adecuada y razonable del
insumo.

Retirar los ACB, PM, EV y SQ que se encuentren en el mercado nacional en mal estado.
Comercializar o distribuir ACB, PM, EV y SQ a través de operadores registrados ante la Agencia.
Notificar a la Agencia las modificaciones de la informacién que dio origen al registro de un ACB,
PM, EV y SQ.

Garantizar la estabilidad de todas las caracteristicas propias del producto sobre composicion,

formulacion y datos técnicos presentados que dieron origen al registro.
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CAPITULO XVI
1. ETIQUETADO
Titulo I: Informacion y condiciones del etiquetado

El objetivo de este capitulo es establecer los requisitos, indicaciones y caracteristicas que debe

cumplir las etiquetas de los envases destinados a contener los ACB, EV, SQ y PM en sus diferentes

presentaciones para fines de obtencion o modificacién del registro nacional.

El etiguetado llevara indicaciones y recomendaciones para el control, manejo y/o monitoreo de las

plagas que hayan sido aprobadas por la ANC. La etiqueta del producto deberé ajustarse a su

composicion, calidad, origen y cantidad del producto, de modo tal, que se evite toda concepcion

errénea de sus cualidades o beneficios; y estard fundamentada en las caracteristicas del producto.

Puntos obligatorios en etiquetado

a.

-~ 0o 2 0o T

= Q@

]

K.

Nombre comercial del producto

Tipo de producto

Razén social del fabricante o formulador (Direccion y pais de origen o procedencia)
Numero de registro

Numero de lote

Fechas de fabricacion y vencimiento

Titular del registro (nimero de contacto para emergencias)

Instrucciones de uso y manejo seguro

Condiciones de uso probable

Cuadro de usos (cultivo, plaga, dosis (no se aceptara rangos) y periodo de carencia)
Informacion toxicoldgica y eco-toxicolégica

Composicién y concentracion (unidades)

m. Pureza (cuando corresponda)

n. Condiciones de manejo y de disposicion de desechos y envases vacios

0. Recomendaciones de precaucion y advertencias de aplicacion

P.

q.
r.

Recomendaciones de almacenamiento del producto

Procedimientos para la descontaminacién y destruccién de envases
Declaracion de responsabilidad

Frases o leyendas obligatorias:
CUIDADO; La leyenda:” LEA LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO” La leyenda:
“CONSERVESE EN LUGAR CERRADO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”; “NO ALMACENAR NI
TRANSPORTAR CONJUNTAMENTE CON ALIMENTOS, MEDICINAS, BEBIDAS NI FORRAJES’;
"ALMACENAR EL PRODUCTO EN EL ENVASE ORIGINAL, ETIQUETADO Y CERRADO, ALEJADO DE
ALIMENTOS Y MEDICINAS PARA USO HUMANO Y VETERINARIO, BAJO CONDICIONES QUE
GARANTICEN SU CONSERVACION”

Tipo de producto y subcategoria (ACB, EV, PM, SQ)
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Uso autorizado (insecticida agricola, fungicida agricola, herbicida agricola y otros)
Tipo de formulacién (XX)

La leyenda “USO AGRICOLA”

Nombre comercial del producto

Composicién

Logotipo del titular, importador, formulador o productor (cuando posea)

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario debera garantizar que los hombres

comerciales en la etiqueta no contengan la siguiente informacion:

a.

Denominaciones que induzcan a engafio o sustantivos que desvirtlen la naturaleza de los,
ACB, PM, EV y SQ.

Denominaciones que se presten a confusion con otros productos de uso agropecuario o que
no correspondan con las recomendaciones de uso.

Utilicen sufijos, prefijos, adjetivos: débil, fuerte, concentrado, maravilloso, ideal, hermoso, con
tecnologia, poli, plus, vigor, saper, ténico, enérgico, multi, hiper, mega, max, atox, extra, ultra,
bio, biolégico, org, organico, eco, ecoldgico, mas y otros sinébnimos o similares en espafiol u
otros idiomas que sean superlativos o puedan denotar que el producto es inocuo, bien sea
como marca o nombre comercial, 0 como simple de explicacién o uso, cabe mencionar que
para productos a revaluarse, este literal no sera aplicado debido al posicionamiento del
producto en el mercado.

Denominaciones que insinden propiedades de no toxicidad, inocuidad o no modificado
genéticamente.

Nombres comerciales que puedan causar confusion gramaticalmente y fonéticamente con
productos que sean similares, productos veterinarios, de uso y consumo humano, y aquellos
gue sean similares a nombres de personas y entidades publicas.

Utilicen adhesivos sobre las etiquetas.

Los adhesivos con el precio de venta al publico deberan ir fuera del area de la etiqueta.
Logotipos e isologotipos que no se encuentren debidamente registrados en el Servicio
Nacional de Derechos Intelectuales (SENADI).

Isologotipos que puedan causar confusion con productos alimenticios en base al principio de
precautelacion de la salud.

Nombres comerciales iguales o similares (textual y/o fonéticamente) de otros que se
encuentren registrados previamente ante la ANC, como plaguicidas, fertilizantes, enmiendas

de suelo.

k. Nombres comerciales que se refieran a la composicion del producto
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I. Todos los productos de uso agricola que se comercialicen en el pais y que requieran colocar en
la etiqueta la frase: “Permitido para la Produccién Organica”; o hacer referencia a que pueden
ser usados en la produccidon organica, ecoldgica, biolégica, deberdn cumplir con el
procedimiento vigente para la evaluacion de insumos permitidos para la produccién orgénica,

posterior al registro del producto.

Titulo II: Caracteristicas generales del etiquetado

Las leyendas, representaciones graficas o disefios incluidos en el etiquetado, deben ser redactadas

en espafol, claramente visibles y facilmente legibles utilizando letras no menores a 6 puntos

tipograficos con interlineas de 1.5 puntos.

a.

La tinta y en su caso, el papel, el pegamento y materiales empleados deberan resistir la accion
de los agentes ambientales y las manipulaciones usuales de almacenamiento, transporte y al

contenido del envase.

. El lenguaje empleado debe ser claro y sencillo, no deben usarse ideas y/o frases, que tiendan a

la posible ampliacion o exageracion de las cualidades o capacidades reales o que induzcan al mal
uso del producto.

La informacién contenida en la etiqueta debe estar impresa horizontalmente con relacién a la
posicion normal del envase. Se puede colocar colores e imagenes alusivas al tipo de producto a
registrar, siempre y cuando el texto sea legible en la etiqueta y no se confunda con el fondo de

la misma.

. El tamafio de las etiquetas debe estar en relacion con el tamafio y forma de los envases. Los

pictogramas deberan ser de color blanco y negro. Deberan ser de un tamafio minimo de 7 X 7 mm

y no deberan interferir las frases de peligro correspondientes.

. Cuando el envase presente dos caras principales y considerando sus dimensiones y forma, se

permitira que una etiqueta completa sea adherida en una cara del envase.

El tamafio de la etiqueta debe ser en relacién con la dimensién y forma de los envases de acuerdo

a las siguientes proporciones:

f.1 En envases mayores de 4 litros o 5 kilogramos, hasta 18 litros o 25 kilogramos la etiqueta
debe abarcar por lo menos el 25% de la superficie lateral total.

f.2 En envases cuya capacidad sea hasta de 4.0 L 0 5.0 kg, la etiqueta debe abarcar por lo
menos el 80% de la superficie lateral total del envase.

f.3 En envases de capacidad superior a 100 L, deben ostentar, ademés de la etiqueta, la
identificacion impresa o marcada en la cara superior, indicando el nombre comercial,

composicion, numero de lote y las frases de advertencia.
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f.4 La informacion, que por el tamafio del envase no pueda formar parte del etiquetado, debera
estar contemplada en una hoja informativa (folleto, plegable, cartilla, cuadernillo o panfleto)
que debe ir adjunto en todos los envases de aquellos productos a los que les corresponda.
En estos casos sera necesario que, en la parte central superior de la etiqueta, al inicio de la
informacion se imprima la leyenda " LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA Y LA HOJA
INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO".

f.5 Debe incluirse el numero telefénico del titular del registro donde la poblacién podra reportar
cualquier asunto relacionado con el manejo.

f.6 Todos los ACB, EV, PM y SQ que se comercialicen en el pais y que requieran colocar en la
etiqueta la frase: “Permitido para la Produccion Organica”; o hacer referencia a que pueden
ser usados en la produccién organica, ecologica, biolégica, deberdn haber cumplido con el

procedimiento vigente para la evaluacién de insumos permitidos para la produccion organica.

Pictogramas de seguridad:

Los Pictogramas de peligro en la etiqueta ser acorde al sistema globalmente armonizado de

clasificacion y etiquetado de productos quimicos (SGA), o NTE INEN 2266 Transporte,

almacenamiento y manejo de productos quimicos peligrosos: Requisitos vigentes. Esto ird en funcion

de las caracteristicas fisicas y quimicas del producto.

Informacién adicional:

Informacion del producto actualizada con cddigo QR (cédigo de respuesta rapida), que enlaza
con el sitio web especifico del producto, la misma que debera contener informacion técnica del
producto e informacion que se detalla en la hoja de seguridad (opcional).
Las etiquetas aprobadas por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario en los
tramites de modificacién de registro, reemplazan de forma automatica a todas las etiquetas
aprobadas con anterioridad y deben aplicarse desde la fecha en la que se emita el oficio de
aprobacion.
Se permitira la comercializacién de los plaguicidas con etiqueta anterior, durante el periodo de
vida util, en los siguientes casos:

a) Cuando se encuentren en stock hasta la fecha de aprobacion de la nueva etiqueta

b) Plaguicidas que se encuentren en transito y/o con un permiso de importacion aprobado a

la fecha de aprobacion de la nueva etiqueta.

En estos casos sera obligacion del titular mantener un registro actualizado de los lotes y

cantidades de plaguicidas a los que aplique esta condicion.
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CAPITULO XVII

1. HOJA DE SEGURIDAD -HS

El objetivo de este capitulo es establecer los requisitos, indicaciones y caracteristicas que deben

cumplir las hojas de seguridad —HS de los ACB, EV, PM y SQ formuladospara fines de obtencién del

registro nacional.

La HS, se constituye como un elemento importante de la comunicacién de posibles peligros

derivados por el uso y manejo de ACB, EV y PM formulado; asi como la descripcion de riesgos, la

descripciéon como se puede manipular, usar, almacenar y disponer de estetipo de productos.

La informacién de la HS, deberd ser elaborada por el formulador y presentarse siguiendo y

desarrollando los 16 numerales en el orden que se indican:
a. Estructuradela HS:
1.ldentificacion del producto formulado y proveedor:

- Nombre comercial.

- Tipo de producto y subcategoria (ACB, EV y PM)

- Uso recomendado del producto terminado o formulado y restricciones de uso.

- Nombre, direccién y contacto de la empresa productora y/o formulador.

- - Nombre, direccion y contacto de la empresa titular.

2.ldentificacion de los peligros:

- Puede proporcionar una vision general en caso de emergencias.

- Proporciona informacion sobre los efectos potenciales adversos sobre la salud humana y

sintomas que podrian resultar del mal uso y del uso razonable y previsible del material.

- Recomendaciones de prevencién y precaucion:

- Simbolos o descripcion de los peligros: (por ejemplo: llama, calavera y tibias cruzadas,

explosion, entre otros).

3.Composicion:

- Indicar los componentes activos de la formulacion y su concentracion.

4.Medidas de primeros auxilios:

- Proporciona instrucciones a ser consideradas en exposiciones accidentales que requieranun

tratamiento inmediato (inhalacién, contacto con la piel, contacto con los 0jos e ingestion)

- Puede incluir instrucciones a los profesionales en medicina.
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5.Medidas para extincion de incendios:

- Provee orientacion basica para la extincién de incendios, incluyendo los medios apropiados.

- Describe otras propiedades de inflamacion para evitar y extinguir.

6.Medidas en caso de derrame accidental:

- Describe las acciones que se deben seguir para minimizar los efectos adversos de un
derrame, fuga o liberacién accidental del producto.

- Métodos y materiales de contencién y de limpieza.
7.Manejo y almacenamiento:

- Proporciona informacién sobre las practicas apropiadas para un manejo y almacenamiento
seguro.

- Precauciones para el manejo

- Condiciones de almacenamiento seguro.

- Incompatibilidades.

- Otras precauciones.

- Controles de exposicion, proteccion personal

- Proporciona informacion sobre las practicas, los equipos, 0 ambos, Utiles para minimizar la
exposicion del trabajador.

- Puede incluir directrices sobre exposicion.

- Proporciona orientacion sobre el equipo de proteccién personal.

- Proteccién: respiratoria, 0jos y manos.

- Parametros de control: limites o valores de corte de exposicion ocupacionales o bilégicos.

8.Controles de exposicion/ proteccion personal
- Informacién sobre las buenas practicas de manejo para minimizar el riesgo a la salud del trabajador
- Directrices sobre exposicion

- Equipo de proteccién personal

9.Propiedades fisico quimicas y biolégicas
- Datos de las propiedades fisicoquimicas y biolégicas del producto.
- Aporta datos adicionales que se pueden usar para ayudar a caracterizar el producto y disefiar

practicas de trabajo seguras.

10. Estabilidad y reactividad:
- Describe las condiciones que se deben evitar, u otros materiales que pueden causar una
reaccion que cambiaria la estabilidad propia de la formulacion.

- Materiales incompatibles
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11. Informacién toxicologica

- Informacion toxicologica basica sobre la formulaciéon, sus componentes o ambos
(Informacion con sustentos bibliogréficos de fuentes oficiales).
12. Informacién ecotoxicolégica:

- Informacion sobre los efectos ecotoxicoldgicos que puede tener sobre otras especies u
organismos de objeto y no objeto de control y el medio abidtico (Informaciéon con sustentos

bibliogréaficos de fuentes oficiales).
13. Consideraciones sobre la disposicion final del producto:
- Puede proveer informacion util para determinar las medidas apropiadas de disposicion final.
- Descripcion de los desechos: procedimientos de manejo y métodos de eliminacion.
14. Informacion sobre el transporte:
- Puede aportar informacion basica para la clasificacion del embarque.
15. Informacién reglamentaria:

- Puede ser usada para brindar informacién adicional sobre las reglamentaciones que afectan

al componente activo de la formulacion.

- Legislacién, normas y regulaciones especificas sobre seguridad, salud y medio ambiente

relacionadas con el producto.
16. Informacion adicional:

Puede usarse para aportar cualquier informacién adicional (sobre la responsabilidad, preparacion y

actualizacién de las HS).
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CAPITULO XVl

1. REGISTRO DE IMPORTADORES PARA CONSUMO PROPIO

Los operadores que estén interesados en realizar importaciones para consumo propio, deben estar

registrados ante la Agencia a través del Sistema Gestor Unificado de Informacién de AGROCALIDAD
— GUIA.

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario otorgara el registro de actividad

correspondiente a los operadores que hayan cumplido lo establecido en el Anexo | como

importadores, documento que forma parte integrante del presente manual y cuya vigencia sera

indefinida.

Adicionalmente los Importadores para consumo propio, serdn responsables de presentar ante la

Agencia la siguiente informacion:

1.

IS

Copia del documento de legalizacion del gremio, asociacion o grupo de agricultores al cual

representan.

RUC o RISE segun corresponda en el que conste la actividad relacionada a la produccion
agricola, (la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario verificard en la pagina web
del Servicio de Rentas Internas - SRI)

Némina de los miembros del gremio, asociacion o grupo de agricultores al cual representan.
Nombre, direccién y datos de identificacion del gremio, asociacion o grupo de agricultores al
cual representan.

Autorizacion fisica emitida por el representante legal del gremio o0 asociacion de agricultores,
en la que se faculte el ingreso en las fincas donde se va a realizar la aplicacion del producto,

a funcionarios de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, para realizar el

control respectivo e indicando que sera el responsable de cumplir con la dosis aplicada al

cultivo, métodos y momentos de aplicacion establecidos por el formulador.

El personal que realice directamente las actividades de aplicacion debe presentar la

aprobacion de un curso de capacitacién sobre el uso correcto y manejo responsable de

plaguicidas dictado por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario o por entidades

0 personas naturales autorizadas por la Agencia

Ubicacién de la bodega de distribucion o de las fincas en donde se encuentran las bodegas

para el almacenamiento.

Pago de servicios correspondiente, de acuerdo al tarifario vigente.

Plan para el manejo adecuado y gestion de envases.
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En caso de no poseer bodega propia, el Importador para consumo propio podra contratar los
servicios de almacenamiento de un tercero, siempre que cumpla las caracteristicas de

infraestructura requeridas por la Agencia.

Este sitio de almacenamiento debera ser declarado en el sistema GUIA para trazabilidad y debera
contar con un contrato de uso de la bodega, firmado por el representante legal de arrendatario y por

el representante legal del arrendador.

El control postregistro in situ, serd realizado por los inspectores autorizados por parte de la Agencia,
en base a la lista de verificacién para el control de operadores que consta en el anexo | del presente

manual.

De existir observaciones en la visita de inspeccion, se otorgara los siguientes términos para las
subsanaciones de las mismas:

1. Observaciones de tipo documental: 8 dias.

2. Observaciones de tipo estructural y equipos: 30 dias

Los tiempos establecidos para las subsanaciones de las observaciones correran a partir de la

notificacion por parte de esta Agencia.

En caso que el usuario solicite justificadamente una prérroga para salvar las observaciones de tipo
estructural y equipos, esta Agencia concedera por una sola vez un periodo de 30 dias habiles

adicionales para subsanarlas.

La actividad como operador quedara suspendida hasta que subsane las observaciones de tipo
documental o de tipo estructural y equipos, dadas a conocer a través del informe técnico de
inspeccion realizado por parte de la Agencia.

En el caso de que el solicitante no salve las objeciones en el tiempo establecido en el inciso anterior,
la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario procedera a archivar la solicitud, sin perjuicio

de que el solicitante inicie el proceso nuevamente.
a. Requisitos paralaimportacion:

Una vez aprobado el registro como importador para consumo propio, debera presentar mediante

solicitud la siguiente informacién, como requisito previo a la autorizacién de la importacion:

Nombre, direccion y nimero de RUC del solicitante del permiso.
Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante y formulador.

Cantidad y presentaciones del producto a importarse.

H W0 NP

Numero de hectareas de la(s) finca(s) en las cuales se aplicara el producto a importar y de ello

especificar el nimero de hectareas que ocupa el cultivo en cada finca.
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5. Copia de la etiqueta del producto a importar, para verificar la informacién técnica. La misma

gue debe incluir una leyenda como marca de agua impresa que indique lo siguiente: USO
PROPIO UNICAMENTE.

6. Pago por autorizacion de importacién de acuerdo al tarifario vigente, de acuerdo a la cantidad

importada.

b. Autorizacion de importacion para consumo propio:

La importacion de ACB (agentes microbianos y metabolitos secundarios), Extractos Vegetales y

Semioquimicos para consumopropio sera controlada por la Autoridad Nacional Competente, y se

autorizara la importacion sin fines de comercializacion y Unicamente para la actividad agricola que

desarrolle el importador.

Se autorizara la importacion de ACB (agentes microbianos y metabolitos secundarios), Extractos

Vegetales y Semioquimicos (A excepcion de organismos no presente en el pais) para consumo

propio que cumplan con las siguientes consideraciones:

1.

Producto con registro vigente en el pais de origen y con uso aprobado para el complejo
cultivo-plaga requeridos por el importador.

No cuenten con registro en Ecuador.

El formulador del producto no sea el mismo de un producto registrado en Ecuador con
diferente nombre comercial y la misma composicion.

En Ecuador no exista mas de un producto con la misma composicion de la cual se tiene

intencion de importar.

c. Obligaciones del importador para consumo propio:

1.

Ningun producto ACB, PM, EV y SQ importado para consumo propio podra ser
comercializado en el pais.

Los importadores para consumo propio estan obligados a: La gestion ambientalmente
adecuada de envases vacios Yy la disposicién final de plaguicidas obsoletos (caducados,
derramados, material contaminado con plaguicidas, envases vacios, etc.)

Cumplir con la dosis, métodos y momentos de aplicacion establecidos por el formulador.
Facilitar el ingreso a las fincas donde se va a realizar la aplicacion del producto, a
funcionarios de la Agencia de Regulacién y control Fito y Zoosanitario, para realizar el
control respectivo.

Distribuir los ACB, PM, EV y SQ, Unicamente a los miembros del gremio, asociacién o
grupo de agricultores al cual representan y sin efectuar fraccionamiento.

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario realizara inspecciones al azar a
las bodegas y fincas donde se dirige el producto importado para consumo propio.

Declaracion semestral del uso del producto importado.
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CAPITULO XIX

1. SOLICITUD DE IMPORTACION DE PRODUCTO REGISTRADO

Los importadores de ACB, PM, EV y SQ, sean estas personas haturales o juridicas, previo a la

importacion deberén realizar el siguiente procedimiento:

1)

2)

3)

4)

5)

Estar registrado en la plataforma informatica de la Aduana, como operador de comercio
exterior (ROCE).
Estar registrado en la plataforma informética de la Agencia con actividades de distribuidor
(para importar plaguicidas formulados), formulador y envasador (para plaguicidas a granel e
importadores de ingredientes activos grado técnico).
En la plataforma informatica de la Aduana, llenar la solicitud denominada "Importacién de
productos Agropecuarios" de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. En caso
de que el producto no sea de titularidad del solicitante, deberd adjuntar una carta de
autorizacion firmada por el representante legal titular del registro, en el que indique la
cantidad autorizada o el tiempo de vigencia de la autorizacion.
El usuario podra verificar los estados por los que pase su solicitud, ingresando en el sistema
con su usuario y clave personal enviada, siendo:

a. Enviada

b. Receptada

c. Subsanada

d. En asignacién de pago,

e. Pago asignado

f.  AUCP enviada.
Una vez aprobada la solicitud de importacion desde la parte técnica, se debera cancelar el
costo asignado de acuerdo a la cantidad declarada y validar el pago para que la autorizacion

sea finalizada y el codigo AUCP sea enviado

En los casos de importacion de la sustancia activa, el importador registrado debera declarar en la

solicitud de importacion que dicha sustancia activa se utilizara para la elaboracién de un producto

formulado registrado y deberd incluir la siguiente informacioén del producto a formularse: nombre

comercial, concentracion, tipo y codigo de la formulacién y nimero de registro.

La autorizacién de la importacion de ACB, PM, EV y SQ, tendrd una vigencia de seis meses

contados a partir de la fecha de su emision y sera valido sin renovacion para un solo envio que

constituya un embarque.
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CAPITULO XX
1. SOLICITUD PARA LA CERTIFICACION DEL PRODUCTO CON FINES EXCLUSIVOS DE

EXPORTACION

Para la exportaciéon de ACB, PM, EV y SQ no registrados en el pais y cuyos componentes se
importaren para realizar actividades de formulacion y envasado con fines exclusivos de exportacion,
los formuladores, envasadores, importadores, exportadores de ACB, PM, EV y SQ, deberan contar
con su respectivo registro de actividad vigente ante la Agencia y ademas deberan acogerse al
siguiente procedimiento:

a) Para la emision de la certificacién del producto con fines exclusivos de exportacion, el
solicitante debera presentar lo siguiente: Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, firmada por la persona natural o por el
representante legal, si es persona juridica, elaborada segun el ANEXO IX que forma parte
integrante del presente manual, certificado de analisis del producto formulado y hoja de
seguridad en espafiol del producto formulado.

b) Si la solicitud no retne los requisitos y/o no se encuentra acompafiada de los documentos
gue exige el literal anterior. Se requerira al solicitante para que, en un término de diez (10)
dias habiles, subsane la Falta 0 adjunte los documentos requeridos; en caso de no hacerlo,
se tendra por desistida su solicitud.

c) Una vez cumplidos los requisitos exigidos y evaluados los documentos presentados, la
Agencia emitira el correspondiente oficio con la certificacion del producto con fines exclusivos
de exportacion a favor del solicitante, elaborado segin el ANEXO X, que forma parte
integrante de la presente Resolucion.

d) El oficio con la certificacién de producto con fines exclusivos de exportacién tendra vigencia
indefinida. sin perjuicio de la facultad de la Agencia de cancelarlo en caso de que su titular
hubiere comercializado el producto en el pais, sin haber obtenido previamente su registro
nacional, sin perjuicio de la responsabilidad a que hubiere lugar por dicha comercializacion
bajo la normativa aplicable.

e) En caso de cambio de uno o mas datos y/o uno o mas documentos que sustentaron la emisiéon
del oficio con la certificacion del producto con fines exclusivos de exportacion, se debera
solicitar la emision de un nuevo oficio con la certificacién en base a los requisitos que se

establecen en el presente procedimiento.
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CAPITULO XXI
1. REVALUACION

Los productos a base de Agentes de Control Bioldgico, Extractos Vegetales, Preparados Minerales
y Semioquimicos, que obtuvieron los registros cumpliendo los requisitos establecidos en el titulo
XXVl de Reglamento de Plaguicidas y Productos Afines de Uso agricola (Texto unificado de
Legislaciébn Secundaria del MAG, expedido mediante Decreto Ejecutivo 3609, publicado en el
Registro Oficial Edicion Especial 1 de 20 de marzo de 2003) deberan pasar por el proceso de
revaluacion, mismo que se establecera mediante un cronograma establecido en el ANEXO XI,

incluido en el presente manual.
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ANEXOS

ANEXO I: LISTA DE VERIFICACION PARA EL CONTROL DE OPERADORES

LISTA DE VERIFICACION PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE OPERADORES: FABICANTE (PRODUCTOR ACB MICROBIANOS), FORMULADOR, ENVASADOR,
IMPORTADOR, EXPORTADOR Y DISTRIBUIDOR DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO MICROBIANO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y

| Hora inicio [ |

Hora cierre |

SEMIOQUIMICOS

[ FECHA |
~—_DA

{ MES { ANO |

DATOS DE LA EMPRESA

Nombre o razén sodial

Representante Legal

[RUC

Il

Provincia

[Canton |

| Pamoquia/Localidad |

Direccion

Coordenadas

[X | [Y

REPRESENTANTE TECNICO

Nombre |

| Presente eninspeccion: [ Si No

Teléfono convencional

|
| Movil |

Correo elecirénico

No. Registro SENESCYT:

Actividad de la empresa:

Productor ACB (Pro) D

O

Distribuidor (D)

Fabricante (Fa) D
Exportador (EX)G

Formulador (F) D

Horario de funcionamiento:

Envasador (En) O Importador (1) D

Producto que produce, formula, envasa, importa, exporta o distribuye:

Agentes de Control biolégico: Microbianos
Extractos vegetales

Otros, especifique:

Preparados minerales

Afines de usoagricola

No. | Concepto

Criterio de cumplimiento ‘ NIVEL ’ CUMPLE | CUMPLE ‘ N/A

| Justificar N/A uobservaciones

DOCUMENTOS HABILITANTES
(Aplica para todos los operadores)

Nombramiento del representante legal de
1 la empresa o cédula de identidad para
personas naturales.

Se debe verificar que los documentos
correspondan ala persona autorizada
y se encuenfren vigentes (verificar
previoa lainspeccion).

2 Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

Verificar que en el RUC conste la
actividad econdmica principal
referente al uso de insumos y
productos afines de uso agricola.

Acreditacion ante el SENESCYT del
asesor técnico responsable

Verificar el titulo o formacion
académica de: Ingeniero Agrénomo o
Agropecuario para importador,
exportador y distribuidor, Bi6logo,
Ingeniero en Biotecnologia, 0]
Microbiélogo, Ingeniero bioguimico
para productor ACB microbiano,
fabricante, formulador, enla pagina
del SENESCYT.

REQUISITOS DOCUMENTALES
(Aplica para todos los operadores)

4 Programa de salud ocupacional, firmado
por un médico.

Verificar el plan de salud aprobado e
implementado con las evidencias
comespondientes, aplica para I
productor ACB microbiano, fabricante,
formulador, importador, envasador y
distribuidor de insumos agricolas.
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5 Plan de capacitacion sobre el uso y Verificar la existencia del plan de 0
manejo de residuos de Insumos agricolas. | capacitacion yelreporte de asistencia.
BODEGA (Pro, Fa, F, En, |, Ex, D) -al amiento de producto terminado
(Aplica para todos los operadores)
NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10, literal ; ’
&e tVenﬁ(:arqqe se encuentre stltuada en
; : : errenos 0 areas no expuestas a
Reglamento de Saneamiento Ambiental 5 :
6 Agricola, Articulo 9 numeral 4.2.2 IIRCaciones: Q
Verificar que existe un espacio minimo
7 de 10 metros enfre cerca o muro del |
NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10, literal medio circundante y las paredes de la
db5 bodega.
8 NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10, literal Verificar que dispone de antena |
f21 pararrayos.
NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10, literal | Verificar que posee en las _
9 £17 instalaciones duchas de emergenciay (0]
g sistema lava ojos habilitadas.
- Verificar que tenga sefiales y simbolos
10 I‘;I'I:;E INEN 2266, numeral 6.1.7.10, literal (sefialética) de seguridad en lugares |
) visibles.
g Verificar que la bodega NO esté
1 ;\I;I'S;E INEN 2266, numeral 6.1.7.10, literal construida con materiales 0
g combustibles (madera, cafia guadua).
: Verificar que el piso sea impermeable
;\gE INEN 2266, numeral 6.1.7.10, literal sin grietas para permitir su facil
- ; : limpieza y evitar fitraciones. Las
| e et | ey s e sran |
2 S grietas, agujeros; paredes sin
presencia de humedad o deterioradas.
Verificar que las conexiones eléctricas
NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10, literal estén ubicadas y tapadas
13 ; |
f13 adecuadamente para evitar alguna
descarga y posible incendio.
Verificar que exista una buena
Reglamento de Saneamiento Ambiental ventilacion y/o un sistema de
14 Agricola, Articulo 9 numeral 4.2.3 ventilacion, debe tener un espacio |
NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10, literal minimo de 1 metro entre el producto
f6 mas altoy el techo, asi, como entre
los productos ylas paredes.
Verificar que si existe un botiquin de
- primeros auxilios, el cual debe
15 ZI-EE INEN 2266, numeral 6.1.7.10, feral contener: antidotos, absorbentes, |
. nombre y direccion de un médico y un
manual de primeros auxilios.
Procedimiento a seguir en caso de
emergencia, que incluyan los .
16 Reglamento de Saneamiento Ambiental ﬁggrrzstggfrgx(:rsrg;i:?: en |
Agricola, Articulo 9 numeral 5.11 il rémliréx al Centro de
Informacién y Asesoramiento
Toxicoldgico.
Verificar que existe kit anti derrame
con: una pala, una escoba, un
17 Reglamento de Saneamiento Ambiental recipiente vacio rotulado y material o
Agricola, Articulo 9 numeral 4.2.10.7 absorbente (aserrino arena) para la
limpieza en los casos de derrame de
un producto.
- Verificar que |as puertas de salidade
18 ;\I;I' 6E INEN:2206; hdimeral 64:7:A0, el emergencia estan libres de (0]
) obstaculos.
Area de producto no conforme. Verificar que exista un area fisica para
19 | NTE INEN 2266, numeral 6.17.10,lteral | amacenar productos no conformes. 0
a6 X St (Caducados, enmal estadoo
i deteriorados).
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PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS
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NTE INEN 2266, numerdl 6.17.10, Heral
20

Verficar que Las aberuras de las
paredes d= 1 bodega deben estar
cublertas tapadas con tela metdica
barrotes metsioos, para prevensr [a
enyada de cualquer plaga que
destruyan los productos amacenados.

Mangoy simacenamento d: rsumos

Vensca que ks envases estin

Delmiaodn de dreas de maknas pomas y
productos temminados

Hojas de segurdad de los insumas.

delencro.

Reglamento de Saneamento Ambentd
Agricola, Ariodo 8 rumerd 4 4

Vercar que los insumos no dederin
guardarse junio con producios
Amentoos, medcinas, ropas,
uenshos domésscos, bebidas o
cualquier otro matenal de consumo
humano

ETIQUETADO

(Aplca para envasador, dsidudr, exportader)

Producios almacenados con nimero de
regisyode A gencia

Vercar que 10008 ks producios que

eshén en bodega presecten ebquetas
estén de acuendo a la resoluodn

wgente

0

PROTECCION PERSONAL
(Apbica para todos los operadores)

Protecodn persond - EPP

Verdear que el personal dspone
wtiza protecodn personal - EPP

Protecodn persond - EPP

Protecodn persond - EPP

Instabcones santaras. NTE INEN 2268,
numerd 61710, eradd 2

EPP wsitartes

Verticar o regsto de entrega de EFP
avistantes

AREA DE CARGA Y DESCARGA
(Aphca para fodos los operadores)

1)

Manep de equpos de carga y descamga.

Verficar que ¢ personal que manipula
Insumos en el &ea de cargay
descarga cuente con os equipos de
segurdad.

o

Idertficandn y razabiidad del producto

Venficar regrsyos de ngreso y saikda
de bodega de os nsumos.

o

REQUISITOS ADICIONALES PARA PRODUCTOR ACB MICROBIANOS, FABRICANTE, FORMULADOR Y ENVASADOR
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33

Ubicacion fisica de las instalaciones

Verificar el plano de las instalaciones
con la descripcion detallada de las
instalaciones donde se va arealizarla
actividad de produccion, formulacion
ylo envasado, deben estar bien
identificadas.

Equipos y capacidad instalada

Verificar la descripcion detallada de los
equipos y capacidad instalada, para la
produccion, formulacion y/o envasado,
se encuentren disponibles y
funcionales.

35

Procedimientos

Verificar el procedimiento para el
fratamiento y eliminacion de
desechos, conservacion de

iales, y control de calidad intemo

36

Laboratorios de control de la calidad

Verificar que presente laboratorio para
¢l control de calidad de insumos, en
caso de no poseer laboratorio
presentar un contrato con un
laboratorio que tenga un
reconocimiento de Buenas Practicas
de Laboratorio o el convenio con el
laboratorio la Agencia de Regulacidn y
Control Fito y Zoosanitario.

37

Flujogramas de procesos.

Verificar que los flujogramas
representen la realidad de los
procesos de cada area. Se debe
revisar.

a) Aimacenamiento y conservacion de
materias primas.

b) Propagacién de sustancias,
organismos 0 materiales biolégicos.
c) Formulacion, empaque y
almacenamiento del producto
terminado.

d) Sistema de codificacion yliberacion
de lotes.

) Muestreo y control de calidad
interno.

f) Atencion de quejas y reclamos.

g) Medidas de higiene y seguridad
industrial.

Registro de control de calidad.

Verificar que el registro de control de
calidad de las materias primas haya
cumplido con los parametros de
calidad y analisis de los insumos.

39

Plan de mantenimiento de equipos.

Verificar que se contemplen todos los
equipos en el plan de mantenimiento
con su respectivo registro de
cumplimiento.

40

Sistema de extraccion de gases o polvos.

Verificar que se encuentre habilitado el
sistema de extraccion de polvos o
gases cuando se frata de insumos
solidos.

41

NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10, literal
f9

Reglamento de Saneamiento Ambiental
Agricola, Articulo 9 numeral 4.2 4/4.2.5

Verificar que el piso sea impermeable
sin grietas para permitir su facil
limpieza y evitar filtraciones. Las
paredes y techos, deben estar sin
grietas, agujeros; paredes sin
presencia de humedad o deterioradas.

42

43

Manejo de desechos liquidos.

Verificar que el desaguadero externo
circunde la bodega, el cual debe ser
inclinado y de hormigdn, y conectarse
a un area colectora especial de
fratamiento y que no se encuentre
conectado al alcantarillado pablico.

Verificar que el sumidero dentro de la
bodega se conecte con el
desaguadero extemo.

Tolvas de mezdado.

Verificar que las tolvas que contienen
el producto deben estar correctamente
conectadas o acopladas conlas
méaquinas de mezclado, evitando

derrames, de ser el caso.
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45

Equipos parael envasado.

Verificar que se encuentren en buen
estado y calibradas (Balanzas,
probetas, maquinaria de sellado de
frascos o fundas).

Pemiso o Licencia Ambiental

Verificar el pemiso o licencia
ambiental emitida por la Autoridad |
Nacional Competente

47

Almacenamiento de materia prima

Verificar que la materia prima se
almacene adoptando medidas que
eviten que se contamine o cambien (0]
las propiedades de la misma, de ser el
caso

Protocolo de bioseguridad, area de
fabricacion, formulaciony envasado del
insumo

Verificar que el proceso de produccion
cumpla con el protocolo de
bioseguridad que evite que el insumo
se contamine o que exponga al
personal a riesgos (camaras de
aislamiento, medidas de bioseguridad,
procesos de esterilizacion de los
equipos y areas de proceso, camaras
de flujolaminary demas que requiera
elinsumo).

49

Plan de contingencia

Verificar el plan de contingencia en el
caso que se produzcan derrame de (0]
producto dentro de las instalaciones.

REQUISITOS OBLIGATORIOS (0) PARA EL CONTROL
(No aplica para fabricante ni formulador)

51

52

53

Insumos agricolas: Verificar que cinco
(5) productos cumplan integramente con

el registro o autorizacion vigente.

Nombre comercial:
Registro N

Status registro:
Status producto: [0}
Lote:

Fechas de elaboracion/ vencimiento:
Usos:

Nombre comercial:
Registro N°:
Status registro:
Status producto: 0
Lote:

Fechas de elaboracion/ vencimiento:
Usos:

Nombre comercial:
RegistroN°:

Status registro:
Status producto: [0}
Lote:

Fechas de elaboracion/ vencimiento:
Usos:

Nombre comercial:
RegistroN*:
Status registro:
Status producto: [0}
Lote:

Fechas de elaboracién/ vencimiento:
Usos:

Nombre comercial:
Registro N
Status registro:
Status producto: (o}
Lote:

Fechas de elaboracion/ vencimiento:
Usos:

OBSERVACIONES:
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EVALUACION PARA EL PERSONAL QUE LABORA EN LA EMPRESA
CONOCE SOBRE EL TEMA: SI NO

¢, Que medidas debe tomar si se derrama un insumo en labodega?

¢, Cual es el equipo de proteccon personal (EPP) basico que deben tener las personas que manipulan Insumos?
¢, Conoce sobre el aseo, posterior al manejo de Insumos?

¢, Conoce ustedas instrucciones en caso de emergencias y primeros auxilios?

; Conoce usted donde consultar el nimero de emergendias toxicologicas?

Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en lalista de verificacion.

Firma Representante Legal de la empresa Fira Responsable Técnico de la empresa

Nombre: Nombre:

Fima del Técnico de la Agenda de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario Firma del Técnico de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario
Nombre: Nombre:

METODOLOGIAPARA LA VALORACION DE LA LISTA DE VERIFICACION

Se cuenta el nimero de preguntas que han obtenido cumplimiento; se suman los puntajes y se obtiene un valor total. Se establece como requerimiento un minimo del 100%
cumplimiento de los obligatorios y el 70% de los importantes para llegar a la conformidad con la norma. Se debe mencionar que los puntos recomendatorios no tienen calificaciony se
los consideraria como opcionales en el cumplimiento, pero no reemplazan alos obligatorios ni importantes.

Los puntos del 50 al 54 aplican solamente en post registro, debido a que en registro atn no se debe contar con producto terminado.

Para el check list, el operador, debera obtener el siguiente puntaje:

Parametros Bodega Importadores, Exportadores y Productores ACB microbiano, Fabricantes,

Distribuidores Formuladores y Envasadores

Doc. habilitantes | N° Puntos Doc. habilitantes y | N° Puntos

yrequisitos Pregunta | parapasar requisitos Pregunta | para pasar

Obligatorios 4 12 16 4 14 18
Importantes 1 14 1 1 3 3
Recomendatorios 0 1 0 0 0 0
Control 0 5 5 0 0 0
Total 5 32 32 5 17 21

*El documento se emitird al usuario en el formato gubernamental vigente
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PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS ‘ SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS
ANEXO Il INFORMACION TECNICA REQUERIDA PARA REALIZAR EL ANALISIS

FITOSANITARIO PARA LA IMPORTACION DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO (ACB)
1. Informacién de la empresa o interesado en importar (Nombre completo, direccién, teléfonos y
correo electronico).

2. Informacién del Representante legal (Nombre completo, teléfonos y correo electronico).

3. Informacion del responsable técnico de la importacion (Cargo, funcién, nombre completo,
teléfonos y correo electrénico).

4. Informacién del exportador (Nombre completo, direccion, teléfonos y correo electrénico).

5.  Nombre cientifico del o los agentes de control biolégico (género y especie).

6. Estudios de eficacia biolégica del o los agentes de control bioldgico.

7. Condiciones del lugar donde se liberaran los agentes de control biolégico (campo abierto,
invernadero, silo como temperatura, humedad, altitud).

8. Ciclo bioldgico del o los agentes de control bioldgico a ingresar.

9. Habitos alimenticios del o los agentes de control biologico.

10. Silos agentes de control bioldgico, se transportan con otros organismos para su alimentacion,
indicar el nombre cientifico y las caracteristicas biol6gicas de dichos organismos.

11. Pais y lugar de origen delo los agentes de control biolégico.

12. Informar si el o los agentes de control biolégico han sido manipulados genéticamente.

13. Métodos de reproduccion delo los agentes de control bioldgico a importarse.

14. Nombre cientifico de la(s) plaga(s) a ser controlada(s) (género y especie) en Ecuador.

15. Ciclo biolégico de la(s) plaga(s) a ser controlada(s).

16. Nombre comun y nombre cientifico del cultivo(s), donde se liberaran los agentes de control
bioldgico.

17. Sustrato en el que llegaré el o los agentes de control biolégico.

18. Tipo de empaque y embalaje en el que vendra el o los agentes de control biolégico.

19. Tipo de transporte para la importacion del o los agentes de control biol4gico.

20. Tiempo de transporte del o los agentes de control biolégico desde el origen hasta el punto de
ingreso a Ecuador.

21. Condiciones ambientales a las que el o los agentes de control biolégico estan expuestos durante
el empaque y transporte.

22. Punto de ingreso del o los agentes de control biologico.

23. Lugares donde se realizara la liberacién del o los agentes de control bioldgico (detallar
provincias, nombre de la finca, direccion).

24. Cantidad y frecuencia de importacion del o los agentes de control biol6gico a Ecuador
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ANEXO Ill FORMATO DE SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACION DE MUESTRAS DE
EXPERIMENTACION Y/O INVESTIGACION

Lugar y fecha:
Sefior:
(Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario)

El suscrito (nombre y direccion de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido en la
Norma para el registro y control de agentes de control biolégico, extractos vegetales, semioquimicos
y preparados minerales solicito la importacion de la muestra de experlmentacmn o] reglstro del
(Agente de Control Bioldgico o producto formulado de uso agricola): "

Al efecto, presento la siguiente informacion y los requisitos del Manual Técnico de Procedimientos
para el Registro y Control de ACB, EV, PM o0 SQ:

ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Productor, Formulador, Envasador, Importador, Comercializador
o Distribuidor) (Especificar actividad).

NOMBRE Y DIRECCION DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA:

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

TIPO: (Agente de control bioldgico, extracto vegetal, semioquimicos o preparados minerales)

PARA AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO:
Nombre cientifico del organismo:

METABOLITOS SECUNDARIOS:
Organismo del cual se extraen los metabolitos secundarios:
Identificacién de metabolitos:

PARA EXTRACTOS VEGETALES
Nombre cientifico de la especie botanica empleada en su elaboracion:
Nombre comun del extracto:

PARA SEMIOQUIMICOS:
Nombre quimico del componente activo:
Nombre comin del componente activo:

PREPARADOS MINERALES
Nombre quimico del componente activo:
Nombre comudn del componente activo

CANTIDAD REQUERIDA A IMPORTAR (indicar numero de individuos, huevos parasitados, larvas
parasitadas, litros o kilogramos, segun sea el caso)

PAIS(ES) DE ORIGEN:

USO(S) PROPUESTO(S):

TIPO Y CODIGO DE FORMULACION (si aplica):
PAIS DE PROCEDENCIA:

PARTIDA ARANCELARIA:

Firma del representante legal.
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ANEXO IV: FORMATO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL

Lugar y fecha:
Sefior:
(Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario)

El suscrito (nombre y direccion de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido en la
Norma para el registro y control de agentes de control biol6gico, extractos vegetales, preparados
minerales y semioquimicos de la Agencia, solicito el Registro Nacional del producto formulado
de uso agricola: ". Al efecto, presento la siguiente informacion y el expediente que anexo:

ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Productor, Formulador, Envasador, Importador, Comercializador
o Distribuidor) (Especificar actividad)

DIRECCION DE LAS INSTALACIONES:

NOMBRE Y DIRECCION DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA:

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

TIPO: (Agente de control biolégico, extracto vegetal, preparado mineral o0 semiogquimico)
COMPOSICION:

PARA AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO:

Nombre cientifico del organismo:

METABOLITOS SECUNDARIOS:
Organismo del cual se extraen los metabolitos secundarios:
Identificacién de metabolitos:

PARA EXTRACTOS VEGETALES:
Nombre cientifico de la especie botanica empleada en su elaboracion:
Nombre comun del extracto:

PARA PREPARADOS MINERALES:
Nombre quimico del componente activo:
Nombre comin del componente activo:

PARA SEMIOQUIMICOS:
Nombre quimico del componente activo:
Nombre comin del componente activo:

PAIS(ES) DE ORIGEN:

USO(S) PROPUESTO(S):

TIPO Y CODIGO DE FORMULACION (si aplica):
PAIS(ES) DE PROCEDENCIA:

Firma del representante legal Firma del representante técnico

105




g DE AGRICULTURA /} ) AGROCALIDAD
Y GANADERIA \/ AGDICIA DE HGUACION ¥

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE AGENTES | Edicion No: 0

DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y -
SEMIOQUIMICOS Fecha de aprobacion: 25/05/2022

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

ANEXO V: FORMATO DE SOLICITUD PARA LA MODIFICACION DEL REGISTRO NACIONAL

Lugar y fecha:

Sefior:

(Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario)

El suscrito/a (hombre y direccién de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido en la Resolucion
, horma para el registro y control de agentes de control biolégico, extractos vegetales,
preparados minerales y semioquimicos de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, solicito la
modificacion del registro nacional del producto formulado de uso agricola:” " con namero
de registro por: (cambio de titularidad; cambio o adicion de empresa
productora o formuladora, y /o pais de origen; ampliacion de uso; actualizacion de la informacion sobre las
empresas fabricantes y/o formuladoras, en el caso de cese de relaciones contractuales con las empresas
fabricantes y/o formuladoras; ampliacién de la estabilidad; cambio de algun aditivo o inerte dentro del producto
formulado o cambio de categoria toxicologica).

Al efecto, presento la siguiente informacién y los requisitos del manual técnico de procedimientos para el
registro y control de ACB, EV, PM o SQ:

SOLICITANTE:

ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Especificar actividad)

DIRECCION DE LAS INSTALACIONES:

NOMBRE Y DIRECCION DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA:
NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

TIPO: (agente de control bioldgico, extracto vegetal, preparado mineral o semioquimico)
COMPOSICION:

TIPO Y CODIGO DE FORMULACION (si aplica):

CAMBIO DE TITULARIDAD:
Nombre de titular actual:
Nuevo titular:

CAMBIO O ADICION DE EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA DEL PRODUCTO, Y/O PAIS DE
ORIGEN:

Nueva empresa (productora o formuladora):
Nombre y direccién de la nueva (empresa productora o formuladora):
Nuevo pais de origen:

AMPLIACION DE USO (INCORPORACIC)N DE NUEVOS CULTIVOS Y PLAGAS) O CAMBIO DE DOSIS:
Nuevo cultivo:

Nueva plaga:

Nueva dosis recomendada de aplicacion o liberacion:

ACTUALIZACION DE LA INFORMACION SOBRE LAS EMPRESAS FABRICANTES Y/O
FORMULADORAS, EN EL CASO DE CESE DE RELACIONES CONTRACTUALES CON LAS EMPRESAS
FABRICANTES Y/O FORMULADORAS:

Fabricante/formulador que cesa actividades contractuales con el titular del registro:
Fabricante/s o productor actuales del producto:
Formulador/s actuales del producto:

AMPLIACION DE LA ESTABILIDAD:

Nuevo periodo de vigencia:

CAMBIO DE ALGUN ADITIVO O INERTE DENTRO DEL PRODUCTO FORMULADO:
Nuevo(s) aditivo(s)/inerte(s) de la formulacion

Firma del representante legal Firma del representante técnico
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ANEXO VI: FORMATO DE SOLICITUD DE APROBACION DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE
EFICACIA BIOLOGICA

Lugar y fecha:

Sefor:

(Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario)

El suscrito (nombre y direccién de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido en la
Resolucion_para el registro y control de agentes de control biolégico, extractos vegetales y
preparados minerales de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, solicito la
aprobacién del protocolo de ensayo de eficacia biol6gica para fines de registro o modificacion del

registro nacional o del agente de control biol6gico o producto formulado de uso agricola:"

Al efecto, adjunto a la solicitud el archivo Excel, el cual contiene la informacion del protocolo de
ensayo de eficacia bioldgica y los requisitos contemplados en el manual técnico de procedimientos

para el registro y control de ACB, EV y PM.

Firma del representante legal.
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ANEXO VII: FORMATOS DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE EFICACIA BIOLOGICA

b bk Evaluaciéon y Supervision de Ensayo de Eficacia

ACENTES DE CONTROL BICLOGIO0 MCRODUANCS, METADOUTOS SECUNDARIOS, EXTRACTOS VEGETALES ¥ PREPARADOS MINCRALISS

Fecha:

01 | Tnuo oo eosays

I SOLICITUD

OS C te
02 [Tipo Razon Sociad 03 [Razon Sodal (Segun RUC) | 02 [No. RUC o ctchuda de identsdad
P Nl I l;- Jurichen
Domicilio Logal
05 [Owreccion o6 IF\'o«rh:un or jCanton o8 |Parroquia

09 IRe'e(mnn de la drecolsn 10 leefmo I 11 JCToluiar I 12 IDlrcc.cnon eiecironica

Representante L.g_al
13 IApelmo paterno I 14 IApelldo maternoc I 15 INaﬂb(es I 16 I(:eaula de identicad

II CONDICIONES EXPERIMENTALES

Datos Generales del Ensayo

17_Ptietvo ol ensayo

18 [ Mativo ol snsayo
[Reamsiro dei sroducio | Amplacion de uso | [Mocsnicacion de coss

19 [ NOmMbre y Sl oo G LS NicO reconacido por la Agancia 20 INumo.-m e Sl s el 1BCHICO reconacido por la Agencas

21 |Nombre comon del cutivo 22 |Nomitee cienlifico ced culiva

oS OF 1S Sgs

23 INofnbre comon Oc la phaga (5) 24 r\\:eﬂ:ncacmn de la piaga {s) (nombre Gentifico y taxones pancpales) ] z E)
L) 1 Clase (para o caso de malezas)
z = Orden:
3 3 Faondliac
< = Gerwero:

Condicicn del exparimaento

== IC*‘"PO abierto | lk've"m'-*ﬂo | ISaIa postcosecha | lOtros {Especificar)

CREVIDOUGON geagr alics
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[indicar to= 1o considerados realizar los ensayos
28 IPrcMnoa 29 jCanton 30 IPmoquia

31 Fecha probable de F4CKo
Mes incio  JAAO nicio  [Mes finad Ano tinal
a2 o del experimenio a3 IDu'o Disefio {especificar) 34 i’amaﬂo de parceia expenmental
DaCcA o o Haio o Otoe. uak
DCA Area totad del ensayo m? 3 m* m*
as | No. de Tratamientios _EEJNO de Repeticiones Arca de la unidad expersmental L A8 m’
Area de la parcela (08 me 10 oof Eos
_JLlOtra Normacidn no corsiderada on esia soecokdn
<} lNomb(c del nsumo 40 lG(upo quimico 41 l No. de Regstro
45 IFofmuhOcr y pais de origen ﬂﬁlNo de iote

45 IMOCJ'!SI‘DO de acckdn
I lTranslnm'nar | Otro

si | 1 No [

rla razon

Odd INsumo de Eﬂma

49 INomlrcddnsum ‘ 50 l Grupo quimico 51
53

52 I Ingrediente (s) acBvo (s). concentracidndes). fomudacko y (codigo de ia farmedacian) l Formudacor y pais de angen

54 | Maodo de accion

55 | mMecanismo de accion
I Contacto I I Sstemico l Transiaminar I lo.m, ]

= | Coadyuvante S ] No| |
57

Nombre comercial del coadyuvante

=8 l Dosis del coadyuvanie {indulr unidades de medida)

] I I I Para todos los tratamierntos
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&5 !Jr’odadesocladous:!

lApicaciones dol inswumo

Fenclogia del culve @ plage Infervaio b aplicacion e en clas

Usrdy 4 @comdernce Se um !

Una aplicacon

{

|

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS
|Modo de Aplicacion
58 |[Tpo de aplicacion (selecdone una opcikan) Amdﬂn al suslo &0 Pescnbu otro tipo de aplcacidn (de seor el caso)
per=idn Espolivorec Inyeccian Incorporacion Sistena Riego
Impregnacan UBv Inmersian Incorporacon Fondo de Swurco
Fumigacon Drench Cebo Téxico Otro
61 |Tipo equipo usado €2 [Descrbir otro equipo usada (de ser o caso) 63 Feoce boguila
iBomba mochida Manual Inyector Eouo
|80rnba mochila Motor Bomnmba scoplada tracior
64 enio de aplicackin dof iInsumo o rsumo

I:'kg"zm 1 Bcc:litro de agua
I lkg’hﬂ | lg'nro de agua I loux

Dos aplicaciones

—w’orn unidades (de ser el caso)

Tres T
7 Domsy I ==P=os equipos de proteccion
¥ I Traamies Dosigu.anag Asscariits
L = INSUMmo en prueba (1 7)) Guantes
- e S UMS G pRUEnS (127 Delantsl /| Overcl
o + FEUMmo en peoeha [13) Bokes
A erencia a = 1 149) Otro
tTor TEUING O (MoSDS (F5)
_Bﬂ'jhcc: oo equipo de uso de proteccidn
20 _Asiic a odel ac I I I z3 -
- 1
Ouc
72 Em dei fungicca 73 Apticackon del herbiada
Preventivo Cuitivo Malezs
| I Curativo Preemergente
Postemergentes
T4 Otra nformaciin no oor o esta
IIT MODO DE EVALUACION, DE REGISTRO DE DATOS Y MEDICIONES
[Batos metecrolsgicos del aire y del sueio
75 jCondcidn del soslo 7€ jCondiciones ambientales
Humedsd Temperatura Humedad relativa Viento
Textura Owa Temperatura Horas de sol
Precipitacion Otro
le:ar otra condcion dal susio a considerar (de sor del caso) 78 findicar otra condicion ambiental a considerar (de seor dei caso)
[Metodo, m Y fre cla de evaluacion
l TS 'Jn-dm(es] de mucstreo consideracsols ) l 80 ]-r e de 1 O Dod prlarda I 21 INcrne(o de unidades de mMuestreo por unidad experimental
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Raices
Oro

Plartas lL‘.‘eacnbr otro :I:

| —

ga (5]

82 Ih‘mo de evaliaciones e inlenalo de las msmas, expeesado en dias

83

Escala de evaluadon (en caso de uliizar escala de evaluacion, Ia misma dede Inclurse en anexos)

s 1 N [

iera Evaluacion (Preliminar)

Z2da  Evaluacion

3&rs Evaluaadn

4ta Evaluacion

Sta Evaluacién

) ID-esmpcmn de la escaia en caso de Wkzara {indicar la referencia bibliografica)

85

Variables a evaluar

mncidencia { ) ;Severidad { ) ;Poblacion ( ) ; Eficacia utlizando: Abbott{ )} ¢ Henderson y
Tyiton ( ); Otra ( ) Describe:

85 JOra informacion no considerada en esta secckon

a8r Ilnmrma:mn y evaiuaciones adcionaies que se reantind en e informe final

Se informard de accesonos adicionsles del Spo de equipo usado

Se informard del consumo de agua {(Vha) de |a calibracion realizada
Se informard de ratamientos a las parcedas con olros insuUmos.

Se informara del efecto ded producio sobre fas personas que lo aplican

Se observard e informard cualquier signo © sintoma de fitoloxicidad durante o ensaya.
Se obsarvard e informard e efectio sobre otros organismoes no objeto de control .
Se observard e informard el efecto del insumo scbre [as especies benéficas y sobre |a vida slvestre.

Todas las pruebas serdn conducidas denltro de las buenas practicas agricolas.
Se remilird la evaluacion de los dalos de sgnificacdn de las mismas ( andbsis de varianza correspondiente dl dissfio estadistico cuando comresponda).

88 ID(-:ummlos adjuntios (escala de evaluacion, factura (s ), ficha técnica {s) permiso de mportacidn de ka moesira, respaldos bidliografioos)

Firma del ejecutor reconocido
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ANEXO VIIl: PRESENTACION DE LA INFORMACION DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO EN
FORMATO DIGITAL

Presentar en la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario un disco protegido contra
escritura (CD-ROM) o cualquier otro dispositivo magnético de almacenamiento de informacion que

permita entregar y procesar informacién de forma confidencial y segura para el usuario.

Identificacion del CD-ROM o dispositivo de almacenamiento de informacidn tecnolégica
Nombre de la persona natural o juridica
Nombre del producto

Objeto de la solicitud (registro o revaluacion)

Contenido del CD-ROM o Dispositivo de almacenamiento de informacién tecnolégica
El CD-ROM u otro dispositivo de almacenamiento que se entregara para la evaluacion del

expediente, deberé estar organizado de acuerdo al siguiente esquema en su contenido:

Carpeta 1: Requisitos de acuerdo al tipo de producto como un indice y en formato PDF con una
resolucién no menor a 200 ppp (punto por pulgada), Word, Excel u otro protegido contra escritura
del expediente, con los hipervinculos a los anexos correspondientes, con excepcién de la
informacion confidencial.

Carpeta 2: Debera contener los anexos que sustenten los requisitos exigidos, debidamente
identificados.

Carpeta 3: Debera contener los documentos habilitantes establecidos en cada capitulo dependiendo
del tipo de producto.
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ANEXO IX: FORMATO DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE PRODUCTO CON FINES
EXCLUSIVOS DE EXPORTACION

Lugar y fecha

Sr/a Ing.
DIRECTOR/A EJECUTIVO/A DE LA AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y
ZOOSANITARIO.

El suscrito (hombre de la persona natural o representante legal si es persona juridica), domiciliado
en (direccion, teléfono), considerando la Norma 143 para el registro y control de agentes de control
biolégico, extractos vegetales y semioquimicos, solicito la emision de Certificacion de producto con
fines exclusivos de exportacion para el siguiente producto:

Nombre comercial:

Tipo de formulacién:
Nombre del formulador:
Registro de empresa:

COMPOSICION DECLARADA:

INGREDIENTE(S) ACTIVO(S) CONCENTRACION

Al efecto, realizo las siguientes declaraciones:

a) Declaro que el producto cuyo certificado se solicita se destinara exclusivamente para fines de
exportacion (destino de la exportacién) y no se comercializara en el pais; vy,

b) Declaro que el producto no tiene registro nacional en la Republica del Ecuador por el siguiente
motivo:

[___1 No existe el cultivo en el pais

[___]No existe la plaga en el pais

[___] Presencia de plaga con baja incidencia en el pais
[___] Presencia de cultivo poco representativo en el pais
[___] Falta de interés comercial

[Firma del Solicitante] [Firma del Asesor o Representante Técnico]

Firma del representante legal Firma del representante técnico
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ANEXO X: FORMATO DE RESPUESTA A LA SOLICITUD DE CERTIFICACION DE PRODUCTO
CON FINES EXCLUSIVOS DE EXPORTACION

En referencia al oficio , ingresado el , con hoja de control , a través del cual
solicita la certificacion de fines exclusivos de exportacién del producto (i.a, concentracion y
formulacion) para (pais a exportar).

Al respecto, la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario certifica que el producto:

Nombre comercial:

Tipo de formulacion:

Cadigo del tipo de formulaciéon
Nombre del formulador:

COMPOSICION DECLARADA:

INGREDIENTE(S) ACTIVO(S) CONCENTRACION

Se formula con fines exclusivos de exportacion, de conformidad con la declaracién del solicitante,
el producto no tiene registro nacional en la Republica del Ecuador por el siguiente motivo:
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ANEXO XI: CRONOGRAMA DE REVALUACION

MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, ACUACULTURA Y PESCA

AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

CRONOGRAMA DE REVALUACION

N° de Fecha p . Subtipo de
Registr Registro REEn SRl Producto
o]
21/10/20
009-A1-B/U 10 | SEMIDOR CIA. LTDA. ACARICIDA
24/9/201 | BASF ECUATORIANA
16-AB1-U 8| S.A ACARICIDA

HORTIFLORA ANDINA
46-V1-SESAU|  8/3/1999 | S.A. EN LIQUIDACION | BACTERICIDA

AGROINDUSTRIA Y
26/6/201 | REPRESENTACIONE
255-FORG1- 9 | SAGROREPRAIN S.A. | FUNGICIDA
U

FERTILIZANTES
200-FB1-U 20/2/201 | LATINOAMERICANOS
5| FERTILA CIA. LTDA. | FUNGICIDA

IMPORTADORA
31/5/201 | MONTESANO

200-FORG3- 9| MONSANO S.A. FUNGICIDA

u

18/3/201 | STOCKTON
200-FORG2- 6 | ECUADORS.A. FUNGICIDA
U

30/10/20 | BASF ECUATORIANA

136-FB4-U 18| S.A. FUNGICIDA
138-F1-

B- 9/3/2007 | BAYER S.A. FUNGICIDA
SESAU

136-F2- 23/5/200

B- 6 | BAYER S.A. FUNGICIDA
SESA-U

136- 23/5/200

F1B- 6| BAYER S.A. FUNGICIDA
SESA-

u

136-F3- 25/11/20

B- 14 | SEMIDOR CIA. LTDA. | FUNGICIDA
SESAU

20/9/201 | JORDACYCORP CIA

Nombre
Comercial

BTB

QL AGRI

AGRY -
GENT
PLUS

BIO-TTOL

AUSOIL

PRIDE
23EC

TIMOREX
GOLD

SERIFEL

SONATA

RHAPSOD
Y 1,34SC

SERENADE
1.34SC

BACTOFIT

JAQUE

226-F1/U 7| LTDA FUNGICIDA 11 | MATE

Composicién
de Producto

L. Ingreso Ingreso
Aol Protocolos expediente
Bacillus

thuringiensis POLVO

var.thuringiensi | MOJABLE

s9% (PM) Julio.2022 Febrero.2023
CONCENTRA

Extracto de DO SOLUBLE :

quilay 350 G/L | (Cs) Julio.2022 Febrero.2023

Gentamycin

sulfate 100

GIKG + Julio.2022 Febrero.2023

Oxitetracicline POLVO
clorhidrate 300 | MOJABLE

G/IKG (PM)

Aceite de clavo

(Syzygium

aromaticum oil)

4 G/IKG +

Aceite del arbol

de té

(melaleuca POLVO

alternifolia) 108 | MOJABLE

G/KG (PM) Julio.2022 Marzo.2023
Aceite del arbol

de té CONCENTRA

(melaleuca DO

alternifolia) 230 | EMULSIONAB i

ae ) s Julio.2022 Marz0.2023
Aceite del arbol

de té CONCENTRA

(melaleuca DO

alternifolia) 230 | EMULSIONAB

G/L LE (EC) Julio.2022 Marzo.2023
Aceite del arbol

del te CONCENTRA

(melaleuca DO

alternifolia) 223 | EMULSIONAB .
GIL LE (CE) Julio.2022 Marzo.2023

Bacillus

amyloliquefacie | POLVO

ns cepa MBI MOJABLE Marzo.2023
600 110 G/L (PM) Julio.2022

Bacillus

pumilus strain SUSPENSION

qst 2808 1.38 | CONCENTRA | jyip 2022
% DA (SC) Marzo.2023

Bacillus subtilis | SUSPENSION
cepaqst 713 CONCENTRA
13,4 G/L DA (SC) agosto.2022 | abril.2023

Bacillus subtilis | SUSPENSION

| BRISSV A | agosto2022 | abril2023

Bacillus subtilis | POLVO

gb03 35-40 MOJABLE agosto.2022 abril.2023
GIKG (PM)

cinnamaldehyd | CONCENTRA

€400 G/L + DO

eugenol 100 EMULSIONAB | agosto.2022 abril.2023
GIL LE (CE)
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151-F1/B-U

227-F1/U

118-F1-
SESAU

228-F1/U

42-F

14-F

243-F1-U

95-F1-SESAU

135-F2-
SESAU

135-F1-
SESAU

95-F2-SESAU

135-F4-SESA-

U

174-F1-U

175-F1-U

200-FORG2-U

28/5/200
9

20/10/20
17

22/10/20
02

20/10/20
17

9/5/1989

17/9/198
4

4/9/201
8

30/5/200
0

14/9/200
6

2/8/2005

15/10/20
01

27/7/201
0

30/4/201
2

27141201
2

18/3/201
6

SAIBAI

DISTRIBUIDORA
DEINSUMOS Y
SEMILLAS
INSUSEMILLAS
CIA.

LTDA

BAYER S.A.

DISTRIBUIDORA
DEINSUMOS Y
SEMILLAS
INSUSEMILLAS
CIA.

LTDA
ECUAQUIMICA
ECUATORIANA
DE
PRODUCTOS
QUIMICOS

CA.

BAYER S.A.

GROINDUSTRIA Y
REPRESENTACION
E

S AGROREPRAIN S A.

RODELFLOWERS
COMPANIA
LIMITADA

BIO RESEARCH S.A.

INTEROC S.A.

SUMMIT AGRO
SOUTH
AMERICA

SPA

SOLINAG CIA. LTDA.

MARKETING ARM
DEL ECUADOR
S.A.

MARKETING ARM
DEL ECUADOR
S.A.

STOCKTON
ECUADOR
S.A

AGRICOLAS
Extracto de
citrico no CONCENTRA
comestible 967 | DO SOLUBLE
FUNGICIDA ECOSWING | G/L (CS)
EMULSION
Extracto de ,  ACEITE
mirtacea EN AGUA
FUNGICIDA PADIUM (pineno) 10 G/L | (EA)
SOLUCION
Extracto de PARA
reynoutria TRATAR
sachalinensis 5 | SEMILLAS
FUNGICIDA MILSANA % (LS)
xtracto de
rutacea EMULSION
FUNGICIDA (imonene) 10 | | ACEITE
TRIPCOM | G/t EN AGUA
(EA)
FUNGICIDA KASUMIN 2 | Kasugamycin
LIQ 20 GIL. OTROS (XX)
Myrothecium POLVO
VITIGRAN | verrucaria 600 | MOJABLE
FUNGICIDA AZUL G/IKG (PM)
FUNGICIDA Nat in 300
atamycin oLVvO
NATSURE
G/KG MOJABLE
(PM)
GRANULOS
POLAR Polyoxin AL DISPERSABL
FUNGICIDA 500 G/KG ES (GDA)
POLVO
Polyoxin b 100 | MOJABLE
FUNGICIDA BIOXIN B G/IKG (PM)
POLVO
POLYMAXI | Polyoxin b 100 | MOJABLE
FUNGICIDA N GIKG (PM)
POLVO
FUNGICIDA POLYOXIN | Polyoxin b 100 | MOJABLE
10% PM GIKG (PM)
CONCENTRA
Polyoxin b 30 DO SOLUBLE
FUNGICIDA FAGUS G/L (CS)
Pyrimidine CONCENTRA
nucleotide 50 DO SOLUBLE
FUNGICIDA MAI 5 GI/L (Cs)
Ascorbic acid CONCENTRA
12 G/L + Citric DO SOLUBLE
FUNGICIDA VIRONIT 40 | acid 28 G/L (Cs)
CONCENTRA
Aceite del arbol | DO
TIMOREX deté EMULSIONAB
FUNGICIDA GOLD (melaleuca LE (CE)
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alternifolia) 223
G/L

agost0.2022

agost0.2022

agosto.2022

agosto.2022

agosto.2022

agosto.2022

septiembre.20
22

septiembre.20
22

septiembre.20
22

septiembre.20
22

septiembre.20
22

septiembre.20
22

septiembre.20
22

septiembre.20
22

septiembre.20
22

abril.2023

abril.2023

mayo0.2023

mayo0.2023

mayo0.2023

mayo0.2023
mayo0.2023

mayo0.2023

Junio.2023

Junio.2023

Junio.2023

Junio.2023

Junio.2023

Junio.2023

Julio.2023
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135-1B1/U

125-1B3-U

73-15-SESAU

73-12

73-14-SESAU

30-118

30-122-SESAU

30-114

30-17

30-117

30-123-SESA-
U

30-116

30-14

30-1B24/U

30-121-U

31/1/201
1

30/11/20
09

6/6/2003

20/12/19
95

17/4/200
1

17/11/19
95

9/2/1998

20/4/199
2

9/12/199
2

2/3/1995

28/3/200
0
23/8/199
4

8/12/199
2

3/7/2012

16/10/19
97

BIOTECDOR S.A.

AGRICOLAY
QUIMICA NACIONAL
DEL COTOPAXI
AGRONPAXI CIA.
LTDA.

POINT DEL ECUADOR
AGROPOINT S.A.

MARKETING ARM
DEL ECUADOR S.A.

PUNTOQUIMICA S.A.

ARYSTA-
LIFESCIENCE
ECUADORS.A.

ARILEC S.A.

SUMITOMOCHEMICA
L ECUADOR S.A.

POINT DEL ECUADOR
AGROPOINT S.A.

SUMITOMOCHEMICA
L ECUADOR S.A.

SUMITOMOCHEMICA
L ECUADOR S.A.

LARRIVA DUENAS &
ASOCIADOS CIA.
LTDA.

MARKETING ARM
DEL ECUADOR S.A.

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

117

NP
CONTROL

BROMORE
X

NIMBECIDI
NE ;
NIMBIOL

NEEM X
0,40 EC;
BIONEEM

NEEM
KNOCK

NEWBT 48
LC

ECOTECH
PRO

LARVO B.T.

DIPEL8L;
DIPEL ES

COMANDO

XENTARI
WDG /
FLORBAC
WDG

TURILAV

DIPEL 2X;
DIPEL DF

CUMBRE

NEW BT-8
L ; BIOLEP
8L

Acido oleico 50
G/L + Oleatos
vegetales a
base de palma
africana 800
G/L

Allyl
isothiocyanate
5,63 G/L +
Capsaicin 0.3

Azadirachtin
0,30 G/L

Azadirachtin 4
G/L

Azadirachtin 50
G/L

Bacillus
thuringiensis
21,5 G/L

Bacillus
thuringiensis
24.25 %
Bacillus
thuringiensis
26.4 %

Bacillus
thuringiensis
35%

Bacillus
thuringiensis
3.5G/L

Bacillus
thuringiensis 30
G/KG

Bacillus
thuringiensis 32
G/KG

Bacillus
thuringiensis
6.4 %

Bacillus
thuringiensis
var. Kurstaki 16
G/KG

Bacillus
thuringiensis
var. Kurstaki 35
G/L

CONCENTRA
DO
EMULSIONAB
LE (CE)

CONCENTRA
DO SOLUBLE
(SL)

CONCENTRA
DO
EMULSIONAB
LE (CE)
CONCENTRA
DO
EMULSIONAB
LE (EC)
SOLUCION
PARA
TRATAR
SEMILLAS
(LS)
SOLUCION
PARA
TRATAR
SEMILLAS
(LS)

OTROS (XX)
POLVO
MOJABLE
(PM)

SUSPENSION
CONCENTRA
DA (SC)

OTROS (XX)

GRANULOS
DISPERSABL
ES (GDA)

POLVO
MOJABLE
(PM)

POLVO
MOJABLE
(PM)

POLVO
MOJABLE
(PM)

SUSPENSION
CONCENTRA
DA (SC)

octubre.2022
octubre.2022

octubre.2022

octubre.2022

octubre.2022

octubre.2022

octubre.2022

octubre.2022

octubre.2022

octubre.2022

noviembre.20

noviembre.20
22

noviembre.20

noviembre.20

noviembre.20

agosto.2023
agosto.2023

agost0.2023

agosto.2023

agosto.2023

agosto.2023

septiembre.2023

septiembre.2023

septiembre.2023

septiembre.2023

septiembre.2023

septiembre.2023

octubre.2023
octubre.2023

octubre.2023
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30-119

30-1B25-U

103-11-SESAU

181-11/U

125-1B1-
SESAU

125-1B2-
SESA-U

104-11-SESAU

137-1B1/U

93-11-SESAU

180-11-U

83-12-SESAU

83-11U

98-12-SESAU

98-1B4-U

17/11/19
95

24/9/201
8

6/2/2001

20/10/20
17

24/3/200
8

24/3/200
8

15/5/200
1

14/2/201
1

17/7/199
8

24/8/201
7
13/6/200
5

31/12/19
69

18/3/200
5

21/4/201
4

MARKETING ARM
DEL ECUADOR S.A.

SEMIDOR CIA. LTDA.

BIOTECHORIUS
ECUADOR S.A.

DISTRIBUIDORA DE
INSUMOS Y
SEMILLAS
INSUSEMILLAS CIA.
LTDA

SAIBAI

SAIBAI

PROCESADORA
NACIONAL DE
ALIMENTOS C A
PRONACA

BIOTECDOR S.A.

BIOTECDOR S.A.

VALLADARES SOSA
PIERINA SALOME

QUIMISER S.A.

CORTEVA
AGRISCIENCE DE
ECUADOR S.A

CORTEVA
AGRISCIENCE DE
ECUADOR S.A

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA

INSECTICIDA
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NEW BT 2X
; BIOLEP
2X

LEPIDOCID
E

MICOSPLA
G ; FUNGIO

TARSSUS

L'ECOMIX

CAPSIALIL

GARLIC
BARRIER

BIOCACAO

COCHIBIOL

NOFLY

BIO-
PLAGAX

IMPIDE

GF - 120
CB;
SUCCESS
GF-120
0,02 CB

ENTRUST
240

Bacillus
thuringiensis
var. Kurstaki 64
G/KG

Bacillus
thuringiensis
var. Kurstaki
80000 U/mg
S/U

Beauveria
bassiana
100000000
UFC/g +
Metarhizium
anisopliae
100000000
UFC/g +
Paecilomyces
lilacinus
200000000
UFClg

Cinnamaldehyd
e 60 G/L

Extracto de aji
4G/L +
Extracto de ajo
30 G/L
Extracto de aji
43,4 % +
Extracto de ajo
54,2 %

Extracto de ajo
100 G/KG

Oleatos
vegetales a
base de palma
africana 800
G/L

Oleatos
vegetales de
soja 95 %

Paecilomyces
fumosoroseus
180 G/KG
Sales de
potasio de
acidos grasos
490 G/L
Sales de
potasio de
acidos grasos
490 G/L

Spinosad 0.24
G/L

Spinosad 240
G/L

POLVO
MOJABLE
(PM)

POLVO
MOJABLE
(PM)

POLVO
MOJABLE
(PM)

EMULSION,
ACEITE EN
AGUA (EA)

EMULSION,
ACEITE EN
AGUA (EA)

CONCENTRA
DO SOLUBLE
(CS)

CONCENTRA
DO
EMULSIONAB
LE (CE)

CONCENTRA
DO
EMULSIONAB
LE (CE)
CONCENTRA
DO
EMULSIONAB
LE (CE)

POLVO
MOJABLE
(PM)
CONCENTRA
DO
EMULSIONAB
LE (CE)
CONCENTRA
DO
EMULSIONAB
LE (CE)

CEBO
CONCENTRA
DO (CB)

SUSPENSION
CONCENTRA
DA (SC)

noviembre.20
2

noviembre.20

noviembre.20
22

noviembre.20

noviembre.20

diciembre.2
022

diciembre.2
022

diciembre.2
022

diciembre.2
022

diciembre.2
022

diciembre.2
022

diciembre.2
022

diciembre.2
022

diciembre.2
022

octubre.2023

octubre.2023

octubre.2023

noviembre.2023

noviembre.2023

noviembre.2023

noviembre.2023

noviembre.2023

noviembre.2023

diciembre.2023

diciembre.2023

diciembre.2023

diciembre.2023

diciembre.2023
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diciembre.2
POLVO 022
30/7/201 | CONSULTLMZ CIA. Spinosad 800 MOJABLE
98-1B3-U 0| LTDA. INSECTICIDA ENTRUST GIKG (PM) diciembre.2023
CONCENTRA o
Verticillium DO diciembre.2
24/2/201 lecanii1X 109 | EMULSIONAB | 022
176-1B1-U 7| ARILEC S.A. INSECTICIDA BIOCATCH | UFC/ML ML LE (CE) enero.2024
diciembre.2
XENTARI 3 022
WDG / Bacillus GRANULOS
30-123-SESA- 28/3/200 | SUMITOMOCHEMICA FLORBAC thuringiensis 30 | DISPERSABL
] 0| L ECUADOR S.A. INSECTICIDA WDG GIKG ES (GDA) enero.2024
24/9/201 Tea saponin POLVO
3-M1-U 8| NATURQUIM S.A. MOLUSQUICIDA MOLUSTIC | 600 G/KG SOLUBLE (PS) julio.2022 febrero.2024
julio.2022
DISTRIBUIDORA DE
INSUMOS Y
SEMILLAS EMULSION,
20/10/20 | INSUSEMILLAS CIA. NEMAQUIL | Carvacrol 20 ACEITE EN
19-N1/U 17 | LTDA NEMATICIDA L G/L AGUA (EA) Febrero.2023
. julio.2022 Febrero.2023
Myrothecium
26/4/199 | SUMITOMOCHEMICA DITERA 95 | verrucaria 950 GRANULADO
15-N1-SESAU 9| LECUADOR S.A. NEMATICIDA GR G/KG (GR)
POLVO
18/4/200 BIOSTAT Paecilomyces MOJABLE julio.2022 Febrero.2023
16-N1-SESAU 2 NEMATICIDA P.M. lilacinus 95 % (PM)
CONCENTRA
PROTEINA | Proteina DO Febrero.2023
30/11/20 | MARKETING ARM HIDROLIZA | hidrolizada 390 | EMULSIONAB
52-V1-SESAU 05 | DEL ECUADOR S.A. SEMIOQUIMICOS | DA G/L LE (CE) No aplica
Febrero.2023
Proteina
16/11/20 | MARKETING ARM hidrolizada 450 | POLVO
53-V3-SESAU 07 | DEL ECUADOR S.A. SEMIOQUIMICOS | TORULA GIKG SOLUBLE (PS) | No aplica
Proteina
19/2/201 ) CERA hidrolizada 55 Febrero.2023
52-V3-U 6| NATURQUIM S.A. SEMIOQUIMICOS | TRAP ML Liquido (L) No aplica
Febrero.2023
CEBO
PROTEICO | Proteina
13/7/200 CPH- hidrolizada de
52-V2-SESA-U 7| NATURQUIM S.A. SEMIOQUIMICOS | SUSBIN maiz0.395% | OTROS (XX) No aplica
Febrero.2023
27/1/200 | MARKETING ARM TRIMEDLU | Trimedlure 0.95 | CEBO EN
53-V1-SESAU 6| DEL ECUADOR S.A. SEMIOQUIMICOS | RE % DISCOS (CP) No aplica
Febrero.2023
PLUGS GEL
31/10/20 TMD- Trimedlure 700 | HIDROSOLUB
53-V2-SESAU 07 | NATURQUIM S.A. SEMIOQUIMICOS | SUSBIN G/KG LE (GW) No aplica
febrero- marzo
No considerados en este listado enero0.2023  [2024
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