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Regi stro Oicial No. 1011 , 24 de Mayo 2017
Nor mativa: Vigente

Ultima Reforma: Resolucién 0042 (Registro Oficial 1011, 24-V-2017)

RESOLUCION No. 0042
(ADOPTESE EL PROCEDIMIENTO PARA LA MODIFICACION DE 1LOS ANEXOS I, II, IV, V,VI, VII Y
VIII DE LA RESOLUCION No. DAJ 2013EC-0201- 0099)

MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, ACUACULTURA Y PESCA

EL DI RECTOR EJECUTI VO DE LA AGENCI A ECUATORI ANA DE ASEGURAM ENTO DE LA CALI DAD DEL
AGRO - AGROCALI DAD

Consi der ando:

Que, el articulo 13 de la Constitucidén de la Republica del Ecuador establece que las
personas y col ectivi dades tienen derecho al acceso seguro y pernmanente a alinentos
sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local y en
correspondenci a con sus diversas identidades y tradiciones culturales. El Estado
ecuatoriano promoverd la soberania alimentaria;

Que, el articulo 281 numeral 13 de la Constitucidén de la RepUblica del Ecuador
estable: que la soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una
obligacién del Estado para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y
naci onal i dades al cancen | a autosuficiencia de alinmentos sanos y cultural mente
apropi ado de fornma permanente, para ello es responsabilidad del Estado prevenir y
proteger a la poblacidén del consumo de alimentos contaminados o gque pongan en riesgo
su salud o que la ciencia tenga incertidunbre sobre sus efectos;

Que, el articulo 400, de la Constitucidédn de la Republica del Ecuador reconoce el
valor intrinseco de la agrobiodiversidad y por consiguiente, dispone que se debe
precautelar su papel esencial en la soberania alimentaria;

Que, el articulo 1 de la Ley Orgénica del Régimen de la Soberania Alimentaria,
di spone que: el objeto de la Ley es establ ecer | o0os necani snos nediante | os cual es e
Estado cumpla con su obligacidén y objetivo estratégico de garantizar a las personas,
conmuni dades y pueblos | a autosuficiencia de alimentos sanos, nutritivos y
cul tural mente apropi ados de forma pernmanente;

Que, el articulo 14 de la Ley Orgdnica del Régimen de la Soberania Alimentaria
establece que el Estado estimulard la produccidén agroecoldgica, organica y
sustentable, a través de mecanismos de desarrollo productivo, programas de
capacitacién, lineas especiales de crédito y mecanismos de comercializacidén en el
nercado interno y externo, entre otros...

Que, el articulo 24 de la Ley Organica del Régimen de la Soberania Alimentaria,
publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 583 de 05 de nmyo del 2009 di spone
gue: la sanidad e inocuidad alinmentarias tienen por objeto pronover una adecuada
nutricién y proteccidédn de la salud de las personas; y prevenir, eliminar o reducir
I a incidencia de enfermedades que se puedan causar o agravar por el consunp de
al i ment os cont am nados;
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Que, nediante Decreto Ejecutivo No. 1449, de fecha 22 de noviembre del 2008
publicado en el Registro Oficial 479, el 2 de dicienbre de 2008, se reorganiza al
SERVICIO ECUATORIANO DE SANIDAD AGROPECUARIO transformdndolo en AGENCIA ECUATORIANA
DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL AGRO - AGROCALIDAD, como una entidad técnica de
derecho publico, con personeria juridica, patrimonio y fondos propios,
desconcentrada, con independencia administrativa, econdémica, financiera y operativa;
con sede en Quito y conpetencia a nivel nacional, adscrita al Mnisterio de
Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca;

Que, nediante Acuerdo Mnisterial No. 299 de fecha 14 de junio del 2013 publicado en
el Registro Oficial No. 34 de 11 de julio del 2013 en la disposicidén transitoria
est abl ece que | a Agenci a Ecuatoriana de Aseguram ento de |a Calidad del Agro-
AGROCALIDAD, elaborard el Instructivo para la Produccién Orgénica en el Ecuador asi
como los Manuales técnicos para el control de la produccidén orgénica, se emitiré
mediante Resoluciones Técnicas elaboradas, suscritas y aprobadas por la Agencia
Ecuat ori ana de Aseguraniento de |la Calidad del Agro-AGROCALI DAD, en su calidad de
Autoridad Nacional Competente del Control de la produccidédn orgénica;

Que, mediante Accidén de Personal No. 0290 de 19 de junio del 2012, el Ministro de
Agricultura, Ganaderia y Pesca, seflor Javier Ponce, nombra al Ing. Diego Vizcaino
Director Ejecutivo de |la Agencia Ecuatoriana de Aseguram ento de |a Calidad de
Agr o- AGROCALI DAD;

Que, mediante Resolucién 099 de 30 de septiembre del 2013, se expide el INSTRUCTIVO
DE LA NORMATIVA GENERAL PARA PROMOVER Y REGULAR LA PRODUCCION ORGANICA-ECOLOGICA-
BIOLOGICA EN EL ECUADOR;

Que, nedi ante Menorando Nro. MAGAP- Cl A/ AGROCALI DAD- 2017- 000205-M de 28 de narzo de
2017, el Coordi nador Ceneral de | nocuidad de | os

Alimentos subrogante informa al Director Ejecutivo de AGROCALI DAD, que para poner en
marcha una de las actividades de la Unidad de Evaluacidén de Insumos Permitidos para
la Produccién Orgénica, se elaboraron las propuestas de los Manuales de
Procedimientos para Evaluacidén de Insumos Permitidos para la Produccidén Orgénica
Agropecuaria, misma que permitird modificar los ingredientes activos que se
encuentran en los anexos de la Norma de Produccién Orgéanica, como también homologar
los criterios de evaluacidén de insumos de tipo comercial gue se consideran
permitidos para la produccidén orgdnica que realizan los organismos de certificacién,
y asi permitird elaborar de un listado informativo de insumos comerciales permitidos
para produccién orgéanica, el cual serd publicado en la padgina de AGROCALIDAD
sirviendo de ayuda al operador orgéanico, en el desarrollo de la produccidén orgénica
en el pais, el mismo que es aprobado mediante sumilla inserta en el documento, y;

En uso de sus atribuciones |egales que | e concede el Decreto Ejecutivo Nro. 1449 y

del Estatuto Orgénico de Gestidédn Organizacional por procesos de la Agencia
Ecuat ori ana de Aseguraniento de | a Calidad del Agro- AGROCALI DAD.

Resuel ve:

Art. 1.- Adoptar el "Procedimiento para la modificacién de los anexos I, II, IV, V,
VI, VII y VIII de la Resolucién DAJ 2013ec-0201- 0099", docunento que se adjunta
como ANEXO a la presente Resolucidén y que forma parte integrante de la misma.

DI SPCSI CIl ONES GENERALES

Unica.- Para efecto del texto de la presente Resolucién se publicard en el Registro
Oficial, sin embargo el Anexo descrito en el Articulo 1 de la presente Resolucidn
"Procedimiento para la modificacién de los anexos I, II, IV, V, VI, VII y VIII de la
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Resolucién DAJ 2013ec-0201- 0099", se publicard en la padgina Web de AGROCALIDAD,
para el efecto encdrguese a la Coordinacién General de Inocuidad de los Alimentos de
AGROCALI DAD.

DI SPCSI Cl ONES FI NALES

Prinmera.- De la ejecucidén de la presente Resolucidén encédrguese a la Gestidn de
Orgénicos de la Coordinacidén General de Inocuidad de los Alimentos, a las

Direcciones Distritales y Articulacidén Territorial, Direcciones Distritales y
Jefaturas de Sani dad Agropecuaria de AGROCALI DAD.

Segunda. - La presente Resolucién entrard en vigencia partir de su suscripcién, sin
perjuicio de la publicacidén en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Quito, DM 19 de abril del 2017

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DE LA RESOLUCION QUE ADOPTA EL PROCEDIMIENTO PARA LA
MODIFICACION DE 1LOS ANEXOS I, II, IV, V,VI, VII Y VIII DE LA RESOLUCION No. DAJ
2013EC- 0201- 0099

1.- Resolucién 0042 (Registro Oficial 1011, 24-V-2017).
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MEI — 1 Procedimiento para la Modificacién de los  Edicién No: 1
Anexos |, II, IV, V, VI, VIl y VIl de la Resoluciéon DAJ
2013ec-0201- 0099 Fecha de Aprobacion: 22/09/2022

PROCESO: INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS [SUBPROCESO: ORGANICOS

MEI -1

Procedimiento para la modificacion de los anexos I, 11, 1V,
V, VI, VIl y VIl de la Resolucion DAJ 2013ec-0201- 0099.

Manual de evaluacion de insumos permitidos para produccion organica

De acuerdo con resolucion técnica DAJ-20133EC -099 del Acuerdo
Ministerial No. 299 de la Republica del Ecuador

Documentos que contiene este manual de evaluacion de insumos (MEI):

MEI- 1. Procedimiento para la modificacion de las listas de insumos en
los Anexos I, II, IV, V, VI, VII y VIII de la Normativa Orgéanica
Ecuatoriana (Resolucién DAJ -20133ec-0201-0099)

MEI- 2. Procedimiento maestro para la evaluacion de insumos para la
produccion organica y administracion de la lista de marcas comerciales

MEI- 3. Procedimiento especifico para la evaluacion de insumos de
marca comercial

Se emplearan registros en los procedimientos mencionados para lo cual se
establecera la siguiente codificacion:

RG-MEI-XX
En donde:
RG significa registro.
MEI significa manual de evaluacion de insumos.

XX sera el nimero consecutivo del registro que se haya generado.
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MEI — 1 Procedimiento para la Modificacién de los  Edicién No: 1
Anexos |, II, IV, V, VI, VIl y VIl de la Resoluciéon DAJ
2013ec-0201- 0099 Fecha de Aprobacion: 22/09/2022

PROCESO: INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS [SUBPROCESO: ORGANICOS

l. Introduccién

La Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de Calidad (en adelante
AGROCALIDAD) segun lo establecido en el Articulo 5y 11 del Acuerdo
Ministerial No 299, y en el Articulo 1 del instructivo de la Normativa General
Para Promover y Regular la Produccién Orgéanica- Ecoldgica - Bioldgica en
el Ecuador, Resolucion DAJ 20133ec-0201.0099 (de ahora en adelante
Normativa Organica Ecuatoriana), es la autoridad competente para llevar a
cabo el control de la produccion organica.

Este mismo Acuerdo Ministerial le otorga la facultad y la obligacién para
implementar el Sistema Nacional de Control de Produccién Organica, y asi
mismo, elaborar los procedimientos necesarios para guiar y hacer un control
efectivo de la produccion organica en la Republica del Ecuador.

El Articulo 7 del Acuerdo Ministerial declara a AGROCALIDAD
responsable del control de los procesos de certificacion, y del control de los
actores de la cadena de produccion organica entre ellos las agencias de
certificacion.

La Normativa Organica Ecuatoriana, establece y reconoce en su Articulo 5,
que bajo ciertas circunstancias, se puede presentar la necesidad de utilizar
insumos externos a la unidad productiva, y que a la vez estos deben cumplir
con los principios y normas establecidas para la produccion organica.

Los organismos de certificacién acreditados, como parte de su trabajo,
deberan evaluar si los insumos declarados en los planes de manejo organico
cumplen con la normativa orgéanica, incluyendo cualquier observacion
indicada en los anexos bajo la columna de “Descripcion, requisitos de
composicion y condiciones de utilizacion”.
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MEI — 1 Procedimiento para la Modificacién de los  Edicién No: 1
Anexos |, II, IV, V, VI, VIl y VIl de la Resoluciéon DAJ
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Es necesario y til que el pais cuente con una lista informativa consolidada de
insumos de marca comercial aprobados para su uso en la produccion organica
bajo la Normativa Organica del Ecuador y otras Normas Internacionales?.

Tomando en cuenta lo anterior, es que AGROCALIDAD, a través de la
Direccion de Gestion de Organicos emite este manual de evaluacion de
insumos para la produccion organica que incluye los siguientes documentos:

a. Procedimiento para la modificacién de las listas de los ingredientes
activos o sustancias en los anexos de la Normativa Organica
Ecuatoriana (Resolucion DAJ -20133ec-0201-0099)

b. Procedimiento general de evaluacion de insumos para produccion
orgénica y administracion de la lista informativa de insumos de
marcas comerciales.

c. Procedimiento especifico para la evaluacién de insumos de marca
comercial.

I1. Objetivos

El objetivo del presente manual es ofrecer la guia técnica y herramientas
metodologicas a AGROCALIDAD y a los organismos de certificacion
acreditados y partes interesadas para:

1. Llevar a cabo modificaciones a las listas de sustancias activas de los
anexos de la Normativa Organica Ecuatoriana (Resolucién DAJ -
20133ec-0201-0099)

2. Establecer las reglas generales para la evaluacion de insumos y la
administracion de la lista de marcas comerciales compatibles con la
Normativa Orgéanica Ecuatoriana.

! Ejemplo: USDA-NOP 7CFR 205, UE 834/2007 y UE 889/2008.
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3. Llevar a cabo la evaluacion de la compatibilidad de insumos de marca
comercial.

I11. Marco legal nacional e internacional

En la elaboracion de estos documentos se han tomado en cuenta las siguientes
referencias:

Marco legal obligatorio

1. Normativa General para Promover y Regular la Produccion
Orgénica - Ecoldgica - Biologica en el Ecuador. Acuerdo
Ministerial N° 299, Registro oficial N°34 del 11 de Julio de 2013.

2. INSTRUCTIVO DE LA NORMATIVA GENERAL PARA
PROMOVER Y REGULAR LA PRODUCCION ORGANICA-
ECOLOGICA-BIOLOGICA EN EL ECUADOR Resolucién N° 99,
Emitida el 30 de septiembre de 2013, (Resolucién DAJ-20133ec-
02010099).

Normas de referencia

3. REGLAMENTO (CE Comunidad Europea) No. 834/2007 DEL
CONSEJO de 28 de junio de 2007 sobre produccion y etiquetado de
los productos ecoldgicos y por el que se deroga el Reglamento
(CEE) No. 2092/91.

4. REGLAMENTO (CE) No. 889/2008 DE LA COMISION de 5 de
septiembre de 2008 por el que se establecen disposiciones de
aplicacion del Reglamento (CE) No. 834/2007 del Consejo sobre
produccion y etiquetado de los productos ecoldgicos, con respecto a
la produccion ecoldgica, su etiquetado y su control.

5. CODEX GL 32 - 1999, Rev.2013 Directrices para la produccidn,
elaboracion, etiquetado y comercializacion de alimentos producidos
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10.

organicamente.

IFOAM, Common Objectives and Requirements of Organic
Standards (COROS), que contiene la seccién "Criterios para las
Sustancias Usadas en la Produccion y el Proceso Organico™.

Estandar IFOAM 2014, Apéndice 1. Criterios para la Evaluacion de
Insumos, Aditivos y Ayudas de Proceso para la Produccion vy el
Proceso Organico.

IFOAM, Requisitos Internacionales de Acreditacion (IAR), seccidn
8.2: Aprobacion o Certificacion de Insumos

Normativa USDA-NOP 7CFR 205, seccidon 8205.600 Criterios de
evaluaciéon para las sustancias, los métodos y los ingredientes
permitidos y prohibidos.  Esta norma USDA-NOP ha sido
determinada como equivalente a la de la Unién Europea y a la de
IFOAM

USDA- Instruccion Interina USDA-NOP 3012- Revisién de
Materiales
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MEI - 1 Procedimiento para la modificaciéon de los anexos I, 11, IV, V,
VI, VIl y VI de la Resolucion DAJ 2013ec-0201- 0099.
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l.- Introduccién

La Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de Calidad (en adelante
AGROCALIDAD) segun lo establecido en el Acuerdo Ministerial No 299, es
la Autoridad Competente para llevar a cabo el control de la produccion
organica, este mismo acuerdo le otorga la facultad y obligacién para elaborar
los instructivos necesarios para guiar y hacer un control efectivo de la
produccion organica en la Republica del Ecuador.

Dado que la ciencia, asi como las leyes 'y normativas que rigen la actividad
orgéanica evolucionan y cambian, se hace necesario tener un mecanismo
transparente y agil que permita la modificacion de los anexos que listan las
sustancias permitidas de la Resolucion DAJ-20133ec-0201-0099
(INSTRUCTIVO DE LA NORMATIVA GENERAL PARA PROMOVER Y
REGULAR LA PRODUCCION ORGANICA-ECOLOGICA-BIOLOGICA
EN EL ECUADOR Resolucion N° 99, emitida el 30 de septiembre de 2013),
en adelante conocida como "Normativa Organica Ecuatoriana”.

AGROCALIDAD como autoridad competente tiene el deber de establecer un
mecanismo para realizar estas modificaciones. Ese es el objetivo de este
procedimiento. En su elaboracién se han tomado en cuenta las siguientes
referencias:

Marco legal obligatorio

11. Normativa General para Promover y Regular la Produccion
Orgénica - Ecoldgica - Bioldgica en el Ecuador. Acuerdo
Ministerial N° 299, Registro oficial N°34 del 11 de Julio de 2013.

12. INSTRUCTIVO DE LA NORMATIVA GENERAL PARA
PROMOVER Y REGULAR LA PRODUCCION ORGANICA —
ECOLOGICA - BIOLOGICA EN EL ECUADOR Resoluciéon N°
99, Emitida el 30 de septiembre de 2013, (Resolucién DAJ-

7
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20133ec-02010099).

Normas de referencia

1.

REGLAMENTO (Comunidad Europea) No 834/2007 DEL
CONSEJO de 28 de junio de 2007 sobre produccién y etiquetado de
los productos ecolégicos y por el que se deroga el Reglamento
(CEE) no 2092/91. Especial referencia al articulo 16.

CODEX GL 32 - 1999, Rev.2013 Directrices para la produccion,
elaboracion, etiquetado y comercializacion de alimentos producidos
orgdnicamente. Especialmente seccién 5: Requisitos para la
inclusion de substancias en el anexo 2 y criterios para la elaboracién
de listas de substancias por paises

IFOAM, Common Objectives and Requirements of Organic
Standards (COROS), que contiene la seccién "Criterios para las
Sustancias Usadas en la Produccion y el Proceso Organico. "

Estandar IFOAM 2014, Apéndice I. Criterios para la Evaluacion de
Insumos, Aditivos y Ayudas de Proceso para la Produccion vy el
Proceso Organico.

Normativa USDA-NOP 7CFR 205, seccion §205.600 Criterios de
evaluaciéon para las sustancias, los métodos y los ingredientes
permitidos y prohibidos. Esta norma USDA - NOP ha sido
determinada como equivalente a la de la Unidn Europea y a la de
IFOAM.

11.- Objetivos

El objetivo de este procedimiento es tener una herramienta con los
lineamientos generales para que:

a. Personas naturales o juridicas, puedan proponer cambios en los anexos |,
I, 1V, V, VI, VIl y VIII de la Resoluciéon DAJ-20133ec-02010099

8
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(Normativa Orgéanica Ecuatoriana).

b. La autoridad nacional competente pueda, revisar y decidir sobre
propuestas de incorporacion, exclusién, modificacion de las sustancias o
materiales y sus usos de las listas contenidas en los anexos citados en el
parrafo anterior.

Responsable de la aplicacion de este procedimiento:

La Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro -
AGROCALIDAD es la autoridad nacional competente para la aplicacién de
este instructivo y sus resoluciones complementarias, como dicta el art 1. Del
INSTRUCTIVO DE LA NORMATIVA GENERAL PARA PROMOVER Y
REGULAR LA PRODUCCION ORGANICA — ECOLOGICA-BIOLOGICA
EN EL ECUADOR Resolucién N° 99

El comité técnico nacional de insumos para la produccién organica, creado
por la Resolucion 0130 apoyard el trabajo de AGROCALIDAD ofreciendo
una recomendacion tal cual queda descrito en este procedimiento.

I11.- Criterios Generales.

A la hora de evaluar modificar, incluir o excluir sustancias de los anexos
I, 1, 1V, V, VI, y VIII de la Resolucion DAJ-20133ec-0201.0099
(Instructivo de la Normativa Organica Ecuatoriana) se tendran en
cuenta los siguientes criterios generales:

1. Lasustanciay el uso de la sustancia sea consistente con los objetivos
y principios de la produccién organica establecidos en los articulos 3
y 5 del instructivo de la Normativa Organica Ecuatoriana
(Resolucion DAJ-20133ec-02010099).

2. Lasustancia o material es necesaria / esencial para el uso propuesto.

9
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3. Lasustancia o material es de fuente natural o, de no ser natural esta
puede ser sintética

4. Lasustancia ofrece ventajas sobre las alternativas ya aprobadas en el
anexo respectivo del instructivo de la Normativa, o las mismas no
estan disponibles en cantidad o calidad suficiente y satisfactoria.

5. La fabricacién, uso, y desecho de la sustancia o material, no resulta o
contribuye a causar efectos dafiinos significativos al ambiente.

6. La sustancia o material tiene un menor impacto en la salud humana,
animal comparado con otras sustancias alternativas.

7. La modificacién propuesta no afecta los acuerdos de equivalencia
que Ecuador tenga con otras normas organicas, publicas o privadas,
nacionales o internacionales, o dicho impacto es conocido y
aceptado por la autoridad competente.

8. Como excepcidn, aquellas sustancias que han sido aprobadas en su
uso en produccion orgénica, por otras Normas Internacionales como
CODEX, IFOAM, NOP y EU, se les podra dar un procedimiento
sumario de oficio.

IV.- Procedimiento para llevar a cabo la modificacion a los anexos I, 11,
IV, V, VI, y VIl

1. Actores que sugieren cambios

Cualquier parte interesada sea persona natural o juridica, sea esta productor,
consumidor, procesador, formulador, comercializador, de alimentos
organicos o insumos dirigidos a la produccion organica podran libremente
solicitar la modificacion a las listas de los anexos I, 11, 1V, V, VI, Vil y VIII.

2. Solicitud del interesado

La parte interesada sea persona natural o juridica, debera redactar y presentar
por escrito una SOLICITUD a AGROCALIDAD, y aportar la evidencia
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documental que lo respalde, justificando la inclusion, retiro o modificacion de
las sustancias 0 materiales o de su uso. Debera hacer referencia a cada uno
de los criterios generales anteriormente mencionados.

La solicitud y la evidencia documental de respaldo deberd ser dirigida a:
Director Ejecutivo de AGROCALIDAD vy entregada por sistema de
ventanilla Gnica con la siguiente referencia: "Direccion de Gestion de
Organicos / Solicitud de modificacion de anexos insumos."

3. Revision inicial de AGROCALIDAD

AGROCALIDAD, revisaré que la solicitud esté completa y tendréa diez dias
habiles para revisar la propuesta, aprobarla y en cuyo caso la enviara al
comité técnico nacional para su revision y andlisis, o en su defecto, para
devolverla al interesado con las observaciones correspondientes sobre la
informacion faltante o la razén de su devolucion.

4. Primera ronda de comentarios del publico

En el momento de enviar la solicitud al comité técnico, AGROCALIDAD
hara publica la misma en su texto integro incluyendo todos sus anexos, para
que cualquier interesado pueda a su vez revisarla y enviar sus comentarios a
AGROCALIDAD y por su medio al comité técnico.

Sera una consulta abierta y optativa a todo el publico, incluyendo por ejemplo
camaras empresariales y del sector agricola, cAmaras y asociaciones de
productores organicos, cdmaras de productores, importadores, distribuidores
de insumos agroquimicos, organismos de certificacion acreditados,
universidades publicas y privadas, etc.

El plazo para recibir comentarios sera de 30 dias habiles luego del cual este
primer proceso de consulta se da por terminado y se continuard con el
siguiente paso de este procedimiento

11
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Los comentarios deberan ser dirigida al Director Ejecutivo de
AGROCALIDAD vy entregados por sistema de ventanilla Gnica con la
siguiente referencia: "Direccion de Gestion de Organicos / solicitud de
modificacién de anexos insumos."

5. Recomendacion del comité nacional de insumos permitidos para
produccion organica.

Una vez concluido el plazo de consulta, el comité técnico revisara y analizara
la solicitud, con la evidencia documental, asi como cualquier comentario
recibido del publico en general, y emitira una recomendacion a
AGROCALIDAD.

El comité técnico podra, si lo considera necesario y conveniente, consultar
expertos técnicos (consultores, investigadores, académicos, etc.) con el fin de
tener a disposicion maéas informacion y criterio experto para dar su
recomendacion suficientemente fundamentada.

Dicha recomendacién deberd referirse a la solicitud recibida, a los
comentarios del publico recibidos y a las razones y justificaciones que
respaldan la recomendacion del comité.

De acuerdo con el articulo 11 de la Resolucion 130, los miembros del comité
o cualquier experto técnico consultado deberdn evitar participar si tienen
conflicto de interés con la solicitud presentada.

El comité técnico dispondrd de un plazo de 60 dias habiles para emitir su
recomendacion.

6. Segunda ronda de comentarios del publico

Una vez que AGROCALIDAD recibe la recomendacion del comité técnico,
realizaria una segunda consulta abierta a todo el puablico. La solicitud
presentada por el interesado, asi como la recomendacion del comité y sus

12
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documentos anexos respectivos, estaran disponibles para consulta de los
interesados.

El plazo para recibir comentarios sera de 15 dias héabiles, luego del cual se da
por concluida esta segunda consulta y se procedera con el siguiente paso de
este procedimiento.

Los comentarios deberdn ser dirigidos a: Director Ejecutivo de
AGROCALIDAD vy entregados por sistema de ventanilla Gnica con la
siguiente referencia: "Direccion de Gestion de Orgénicos / solicitud
modificacién anexos insumos."

7. Decision final

AGROCALIDAD revisara la recomendacion del comité técnico, asi como los
comentarios recibidos del publico y tomard una decision final que, sera
comunicada mediante oficio al solicitante. Dicho oficio serd de dominio
publico para que los que enviaron comentarios tengan también acceso a la
decision. La decision podra ser:

a. Rechazar la solicitud y dejar sin cambios los Anexos de sustancias o
materiales permitidos de la Normativa Orgénica Ecuatoriana.

b. Archivar la solicitud por falta de informacioén o por no disponer de
todos los elementos de juicio para evaluar su conveniencia.

Una solicitud rechazada o archivada podra volver a ser presentada por el
interesado en un afio plazo y Unicamente si existe nueva informacién por
valorar. El solicitante debera hacer énfasis en cuéles son las condiciones que
han cambiado.

c. Aceptar la solicitud total o parcialmente de acuerdo a la nueva
descripcidn, requisitos de composicidn y condiciones de utilizacion.
En este caso AGROCALIDAD, emitird una decision con la
modificacion de los anexos segin corresponda. Dicha decision

13
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indicara el nombre de la sustancia o material, el uso propuesto, la
razén y justificacion técnica por la cual se incluyd, excluy6 o
modificd las condiciones de su uso, la fecha en que entra a regir el
cambio y el texto final modificado del Anexo I, 11, 1V, V, VI, VIl u
VI segln corresponda.

8. Publicacién de cambios en los anexos de la normativa ecuatoriana

El plazo para que AGROCALIDAD tome una decision final una vez recibida
la recomendacion del comité técnico y pasados los 15 dias de la segunda
ronda de comentarios, sera de 60 dias.

La decision de AGROCALIDAD no entrard en vigencia ni estara en firme
hasta que no sea publicada por parte de la Direccion Ejecutiva una resolucién
gue modifique los anexos del instructivo de la Normativa (Resolucién DAJ
2013ec-0201-0099).

Control de Cambios

Fech_a Cambios o modificaciones 0] ',iel Autor
anterior cambio

Se actualiza el encabezado del Sistema de
Gestidn de Calidad, eliminando el requisito de
la norma que se encuentra obsoleto,
considerando que la Norma Internacional ISO
24-03-2017 9001:2015 es la norma vigente. 22/09/2022

Se actualizé los logos del Ministerio de
Agricultura y Ganaderia y de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario

Mauricio
Zambrano
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