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RESOLUCION 0231

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

CONSIDERANDO:

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

Que, el articulo 73 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, indica: “El Estado aplicara
medidas de precaucidn y restriccion para las actividades que puedan conducir a la extincion de
especies, la destruccién de ecosistemas o la alteracién permanente de los ciclos naturales. Se
prohibe la introduccién 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 Constitucidn de la Republica del Ecuador, prescribe
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: 13. Prevenir y proteger a la poblaciéon del consumo de
alimentos contaminados 0 que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga incertidumbre
sobre sus efectos”;

Que, el numeral 3 del articulo 397 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece:
“Regular la produccioén, importacion, distribucion, uso y disposicion final de materiales téxicos
y peligrosos para las personas o el ambiente.”

Que, el articulo 4 de la Decision 804 de la Comunidad Andina, publicada en el Registro Oficial
558 de 04 de agosto de 2015, establece: “El Ministerio de Agricultura de cada Pais Miembro o
en su defecto, la entidad oficial que el Pais Miembro designe, sera la Autoridad Nacional
Competente (ANC) en materia de plaguicidas. Los Paises Miembros fortaleceran las
capacidades de la ANC”;

Que, el articulo 5 de la Decision 804 de la Comunidad Andina, publicada en el Registro Oficial
558 de 04 de agosto de 2015, sefiala: “La Autoridad Nacional Competente con las respectivas
autoridades nacionales de los sectores de agricultura, de salud y de ambiente, y otras que
correspondan, establecera los mecanismos de interaccion que sean necesarios para el
cumplimiento de los requisitos y procedimientos de registro y control establecidos en la presente
Decisién, sin perjuicio de las competencias que corresponda ejercer a cada entidad en el control
de las actividades vinculadas con los PQUA”;
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Que, el articulo 6 de la Decision 804 de la Comunidad Andina, publicada en el Registro Oficial
558 de 04 de agosto de 2015, establece: “Cada Pais Miembro esta facultado para adoptar las
medidas técnicas, legales y demas que sean pertinentes, con el fin de desarrollar los
instrumentos necesarios para cumplir los objetivos de la presente Decision”;

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

Que, el articulo 1 de la Resolucion 2075 de la Comunidad Andina publicada en la Gaceta Oficial
del Acuerdo de Cartagena 3709 de 02 de agosto de 2019, indica: “Adoptar el Manual Técnico
Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola contenido en el
anexo que forma parte de la presente Resolucién, correspondiendo a los Paises Miembros su
aplicacion de conformidad con lo establecido en la Decisién 804”;

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: "Créase la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario, entidad técnica de derecho publico, con personeria juridica, autonomia
administrativa y financiera, desconcentrada, con sede en la ciudad de Quito y competencia
nacional, adscrita a la Autoridad Agraria Nacional (...)";

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 de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario es: “Regular, controlar
y supervisar el uso, produccién, comercializacion y transito de plantas, productos vegetales,
animales, mercancias pecuarias, articulos reglamentados e insumos agroquimicos, fertilizantes
y productos veterinarios”;

Que, el literal r) del articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en el
Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece que una de las competencia y
atribuciones de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario es: “Regular y controlar
el sistema fito y zoosanitario y el registro de personas naturales, juridicas, agentes econémicos,
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 130 del Codigo Organico Administrativo indica: “Las méaximas autoridades
administrativas tienen competencia normativa de caracter administrativo Gnicamente para
regular los asuntos internos del érgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta
competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion publica. La
competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida
en laley”;
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Que, mediante Decreto Ejecutivo 1952 publicado en el Registro Oficial 398 de 12 de agosto de
2004, se designa al Ministerio de Agricultura y Ganaderia a través del Servicio Ecuatoriano de

Sanidad Agropecuaria, SESA (hoy Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario), como
Autoridad Nacional Competente para aplicar la Decision 436 de la CAN (hoy Decisidon 804);

Que, mediante Directorio de la Agencia de Regulacion de Control Fito y Zoosanitario, en sesiéon
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
resolvio: “Designar al sefior Mgs. Wilson Patricio Almeida Granja, como Director Ejecutivo de
la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario;

Que, la Coordinacion General de Sanidad Vegetal de la Agencia de Regulacién y Control Fito
y Zoosanitario mediante memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/CSV-2022-000223-M de 29
de abril de 2022, informa que “en el proceso de actualizacion del Plan de accion para el control
de Ralstonia solanacearum raza 2, se consideré aplicar un tratamiento desinfectante del suelo
con un producto debidamente autorizado por la Agencia como parte de los procedimientos para
erradicacion de brotes”.

Que, la Coordinacién General de Sanidad Vegetal de La Agencia de Regulacién y Control Fito
y Zoosanitario mediante memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/CSV-2022-000568-M de 08
de agosto de 2022, informa que “Ralstonia solanacearum de acuerdo a los nuevos estudios
con andlisis filogenéticos es considerada una bacteria que tiene un complejo de especies
(RSSCQ), las cuales han sido asociados con nuevos hospederos a nivel mundial obteniendo una
amplia distribucién asi lo detalla Paudel S. et al, 2020, en el estudio de Investigacion sobre
taxonomia y filogenética del complejo de especies de Ralstonia solanacearum: un patégeno
complejo conextraordinarias consecuencias econémicas”.

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/CRIA-2022-0578-M de 26 de agosto de
2022, el Coordinador General de Registros de Insumos Agropecuarios comunica al Director
Ejecutivo de la Agencia que: “...la Coordinaciéon de Registro de Insumos Agropecuarios ha
elaborado una propuesta de resolucién que promueve la ampliaciéon de uso de plaguicidas
quimicos de uso agricola para controlar la diseminacion de la plaga Ralstonia solanacearum en
el cultivo de banano (Musa acuminata AAA), bajo la modalidad de homologacién de registros...”
el mismo que es aprobado por la maxima autoridad de la institucion a través del sistema de
gestién documental Quipux, y;

En uso de las atribuciones legales que le concede la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria y
el Estatuto Organico de Gestién Organizacional por procesos de AGROCALIDAD.

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el procedimiento para realizar la ampliacion de uso de plaguicidas
guimicos de uso agricola para el control de moko de las musaceas (Ralstonia solanacearum)
en el cultivo de banano (Musa acuminata AAA), bajo la modalidad de homologacion de
registros.
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Articulo 2.- Para homologar un registro y reconocer el uso aprobado de un plaguicida quimico
de uso agricola para el control de moko de las musaceas (Ralstonia solanacearum) en el cultivo
de banano (Musa acuminata AAA), el plaguicida quimico de uso agricola debe presentar el
mismo ingrediente activo, concentracion y tipo de formulacion.

Articulo 3.- La Agencia, para la respectiva homologacion dentro del territorio ecuatoriano
aceptara la informacion aprobada por la ANC del pais del cual se va a homologar el uso, siendo
ésta: dosis, época, frecuencia de aplicacidn, periodo de carencia, recomendaciones de uso; asi
como la informacion basica que consta en la etiqueta del producto.

Articulo 4.- Para los datos de periodo de carencia, la Agencia aceptara los periodos de
carencia declarados y aprobados en Resolucion o certificado de registro o etiqueta del pais
homologado. En el caso de etiqueta, se debe presentar el link de verificacidon de la informacion.

Articulo 5.- Para la legalizacion de la ampliacion de uso, el titular del registro del plaguicida
quimico de uso agricola debera presentar los siguientes requisitos:

a) Solicitud dirigida a la maxima autoridad de la Agencia, en la cual conste el nombre
comercial del plaguicida, ingrediente activo, concentracion, coédigo del tipo de
formulacion. Se debe mencionar que la solicitud estd amparada en la presente
resolucion.

b) Carta de autorizacion original emitida por el titular del registro del pais donde esta
registrado el uso a homologar, segln corresponda, que permita la utilizacion de la
informacidn al titular del registro en Ecuador del plaguicida quimico de uso agricola que
va a obtener la ampliacidn de uso. Se exime este requisito en caso que los titulares de
los registros pertenezcan a la misma corporacion.

¢) Informacién técnica del plaguicida quimico de uso agricola emitido por el titular del
registro del pais donde esta registrado el uso a homologar, en la que conste la siguiente

informacion:
e Nombre comercial del producto
e Ingrediente activo
e Concentracion

Tipo de formulacion

e NUmero de registro

e Uso

Formulado por

Pais de origen del formulador
Titular del registro

Pais del titular del registro

Dosis

e Epocay frecuencia de aplicacion
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e Modo de empleo
¢ Fitotoxicidad

d) Copia certificada del documento de registro vigente del plaguicida quimico de uso
agricola emitido por la Autoridad Nacional Competente del pais donde esta registrado
el producto con el uso a homologar, en el que conste la siguiente informacién minima:
nombre comercial del producto, ingrediente activo, concentracion, tipo de formulacion,
nombre comun y cientifico del cultivo, nombre comun y cientifico de la plaga, dosis de
aplicacion, intervalo de aplicacion y periodo de carencia.

e) En caso de que el certificado o documento de registro del pais a homologar no cuente
con la informacion antes indicada, el interesado debe adjuntar la etiqueta aprobada por
la ANC del pais a homologar en la que conste la informacién faltante y/o podra presentar
una justificacion técnicamente sustentada.

f) Informe de evaluacién de riesgo ambiental por nuevo uso, emitido por el Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica, cuando la dosis a registrar sea superior a la
actualmente aprobada en el registro de Ecuador, para plaguicidas quimicos de uso
agricola.

g) Informacién de limites maximos de residuos para el cultivo.
h) Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos.
i) Certificado original del registro del producto.

j) Pago de acuerdo al tarifario vigente por concepto de ampliaciéon de uso correspondiente
a la categoria toxicolégica del producto.

DISPOSICIONES GENERALES:

Primera. - La presente resolucion aplica Gnicamente para plaguicidas quimicos de uso agricola
cuyo registro haya sido otorgado de acuerdo a los requisitos establecidos de la normativa de la
Comunidad Andina (Resolucion 630 y Resolucién 2075).

Segunda. - El titular del registro del producto a homologar, podra solicitar la ampliacién de uso
para los cultivos de platano (Musa paradisiaca), orito (Musa sp.) y abaca (Musa textiles), en
conjunto con la solicitud de la ampliacién de uso para el control de moko de las musaceas
(Ralstonia solanacearum) en el cultivo de banano (Musa acuminata AAA).

DISPOSICIONES FINALES:

Primera. - De la ejecucién de la presente Resolucion encarguese a la Coordinacion General
de Registros de Insumos Agropecuarios a través de la Direccion de Registro de Insumos
Agricolas, de Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.
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Segunda. - La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio

de su publicacion en el Registro Oficial.
COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Quito, D.M. 05 de septiembre del 2022

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

Coordinador General ; ;o ‘
Sumillado de Registros de . . AhiwEnER DayE
por: Insumos Ing. Danie Suarez : i% ALEJANDRO
Agropecuarios freft SUAREZ TI PAN

IFrdel canente por

Sumillado | Director de Asesoria JOSE | GNACI o)

Dr. José Moreno

por: Juridica -‘;, MORENO ALAVA
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