Republica
del Ecuador

Agencia de Regulaciéon y Control
Fito y Zoosanitario

LISTA DE VERIFICACION PARA EL CONTROL DE OPERADORES: FABRICANTE, FORMULADOR, ENVASADOR, IMPORTADOR, EXPORTADOR Y DISTRIBUIDOR DE
SEMIOQUIMICOS DE USO AGRICOLA

[ Horainicio [ |

! [ FECHA | [ [
[ Hora cierre | | ] DIA | MES | ANO
DATOS DE LA EMPRESA
Nombre o razén social
Representante Legal | RUC

UBICACION DEL AREA DE BODEGA

Provincia | Cantén | | Parroquia / Localidad
Direccién
Coordenadas | X | | Y

REPRESENTANTE TECNICO

Nombre

| Presente en inspeccion:

| Si_

No

Teléfono convencional

Movil

Correo electronico

No. Registro SENESCYT:

Direccion: Av. Eloy Alfaro |
Codigo postal: 170518 / C

Teléfono: 593-2-3828860

NO
No. Concepto Criterio de cumplimiento ‘ CUMPLE ‘ CUMPLE ‘ N/A (Justificar)
REQUISITOS DOCUMENTALES
1 Registro Unico de Actividad relacionada con la comercializacién de insumos agricolas
Contribuyentes / RISE
AREA DE ALMACENAMIENTO (INFRESTRUCTURA)
NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal ¢.5 ) Verificar que se encuentre situada en terrenos o areas no expuestas a
2 Reglamento de Saneamiento inundaciones
Ambiental Agricola, Articulo 9 ’
numeral 4.2.2
NTE INEN 2266, numeral Verificar que el &rea de acopio NO esté construido con materiales
3 6.1.7.10, literal .18 combustibles (madera, cafia guadua).
NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal f.9 Verificar que el piso seaimpermeable sin grietas para permitir su facil
4 Reglamento de Saneamiento limpieza y evitar filtraciones. Las paredes y techos, deben estar sin
Ambiental Agricola, Articulo 9 grietas, agujeros; paredes sin presencia de humedad o deterioradas.
numeral 4.2.4/4.2.5
Verificar que se almacene en condiciones acordes a las
5 Almacenamiento recomendaciones del fabricante - formulador. (iluminacién, ventilacién
y temperatura)
6 NTE INEN 2266, numeral Verificar que las puertas de acceso y salida estéan libres de
6.1.7.10, literal .16 obstéaculos.
Area de producto no conforme. - . . .
Verificar que exista un area fisica para almacenar productos no
7 NTE INEN 2266, numeral -
. conformes. (Caducados, en mal estado o deteriorados).
6.1.7.10, literal d.6
Verificar que las aberturas de las paredes de la bodega deben estar
8 NTE INEN 2266, numeral protegidas con malla metélica o barrotes metélicos para prevenir la
6.1.7.10, literal .20 entrada de roedores u otros animales que destruyan los materiales
almacenados.
Manejo y almacenamiento de Verifica que _Ios productos estan glmacenadt_;s acqrde_: alas
9 : . recomendaciones de almacenamiento de la ficha técnica del
insumos agricolas.
producto.
Verificar que se encuentren disponibles las hojas de seguridad de
10 Hojas de seguridad. todos los productos almacenados y protegidos con material que evite
el deterioro.
Verificar que el &rea de almacenamiento cuente con la sefialética
11 Sefialética correspondiente en el lugar de almacenamiento de insumos y de
producto no conforme
Reglamento de Saneamiento Verificar que los productos no se almacenen junto con productos
12 Ambiental Agricola, Articulo 9 alimenticios, medicinas, ropas, utensilios domésticos, bebidas o
numeral 4.4 cualquier otro material de consumo humano.
PROTECCION PERSONAL
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" Verificar que el personal dispone y utiliza proteccidn personal en buen
13 Proteccion personal — EPP estado — EPP (de acuerdo a la hoja de seguridad)
AREA DE CARGA Y DESCARGA
14 Identificacion y trazabilidad del Verificar registros de ingreso y salida del area de bodega de los
producto. insumos.

REQUISITOS ADICIONALES PARA FABRICANTE, FORMULADOR Y ENVASADOR

Verificar que presente laboratorio para el control de calidad de
. insumos, en caso de no poseer laboratorio presentar un contrato con
Laboratorios de control de la - P atorio p -
15 calidad un laboratorio que tenga un reconocimiento de Buenas Préacticas de
Laboratorio o el convenio con el laboratorio la Agencia de Regulacion
y Control Fito y Zoosanitario.

16 Flujogramas de procesos. Verificar que los flujogramas representen la realidad de los procesos

de cada area.
Verificar que el registro de control de calidad de las materias primas
17 Registro de control de calidad. haya cumplido con los parametros de calidad y andlisis de los
insumos.
18 Plan de mantenimiento de Verificar que se hayan incluido a todos los equipos en el plan de
equipos. mantenimiento y que haya un registro de cumplimiento.
19 Sistema de extraccion de gases Verificar que se encuentre habilitado el sistema de extraccién de
o polvos. polvos o gases cuando se trata de insumos sélidos.
NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal f.9 Verificar que el piso seaimpermeable sin grietas para permitir su facil
20 Reglamento de Saneamiento limpieza y evitar filtraciones. Las paredes y techos, deben estar sin
Ambiental Agricola, Articulo 9 grietas, agujeros; paredes sin presencia de humedad o deterioradas.

numeral 4.2.4/4.2.5

Reglamento de Saneamiento Verificar que existe kit anti derrame con: una pala, una escoba, un
21 Ambiental Agricola, Articulo 9 recipiente vacio rotulado y material absorbente (aserrin o arena) para
numeral 4.2.10.7 ’ lalimpieza en los casos de derrame de un producto.

Verificar que se encuentren en buen estado y calibradas (Balanzas,

22 Equipos utilizados. probetas, maquinaria de sellado de frascos o fundas).

Verificar que los equipos se encuentren disponibles y funcionales,
23 Herramientas de trabajo. deben estar correctamente conectadas o acopladas para evitar
derrames.

REQUISITOS OBLIGATORIOS (O) PARA EL CONTROL
(Aplica para envasador y distribuidor)

Nombre comercial:

Registro N°:

Status registro:

24 Status producto:

Lote:

Fechas de elaboracién / vencimiento:

Usos:

Nombre comercial:

Registro N°:

Status registro:

25 Status producto:

Lote:

Fechas de elaboracion / vencimiento:

Usos:

Insumos agricolas: Verificar que cinco (5) Nombre comercial:

productos cumplan integramente con el Registro N°:

registro o autorizacion vigente. Status registro:

26 Status producto:

Lote:

Fechas de elaboracion / vencimiento:

Usos:

Nombre comercial:

Registro N°:

Status registro:

27 Status producto:

Lote:

Fechas de elaboracion / vencimiento:

Usos:

Nombre comercial:

28 Registro N°:

Status registro:
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Status producto:

Lote:

Fechas de elaboracion / vencimiento:
Usos:

METODOLOGIA PARA LA VALORACION DE LA LISTA DE VERIFICACION

Para la valoracion de la lista de verificacion, el operador debera cumplir con todos los puntos de la lista de verificacion (28 puntos), durante la inspeccién el usuario podra presentar
sustentos que avalen la no aplicacién de cualquiera de los items, siendo que asi que aceptados los mismos se llenaré la casilla “N/A” llenando la justificacién, los puntos que no apliquen
no perjudicaran el puntaje del check list.

En caso de incumplimiento de un item, el técnico de la Agencia podra emitir una notificacion otorgando un tiempo prudencial, acorde al tipo de item incumplido, para subsanar la
observacion o en su defecto sustentos técnicos de que el punto no aplica.

En caso de no cumplir el requisito dentro del tiempo otorgado, se debera proceder a realizar el respectivo informe para dar inicio al proceso administrativo.

[RESUMEN DE LA INSPECCION

Puntaje total

CALIFICACION DE LA INSPECCION

REQUISITOS | TOTAL RESULTADO DE LA INSPECCION
Cumple ©
Resultado Favorable (C+N/A)
No Aplica (NIA) Resultado Desfavorable (NC)
No cumple (NC)

OBSERVACIONES:

Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en la lista de verificacion.

Firma Representante Legal Firma Responsable Técnico

Nombre: Nombre:

Firma Técnico de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario Firma Técnico de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario
Nombre: Nombre:
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