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RESOLUCION 0266

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGEMNCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD DEL AGROQ “AGROCALIDAD"

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica dei Ecuador, dispone que: “Las
instituciones del Estado, sus organismos dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actuen en vinud de una polestad estatal ejerceran solamente
las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Gonstitucion y fa Ley, tendran
el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efeclive el goce y
ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucién.™;

Que, el articulo 227 de la Constitucion de la Republica, establece que “la administracion
publica constituye un servicio a la coleclividad que se rige por los principios de eficacia,
eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracidn, coordinacion, paricipacién, planificacion,
transparencia y evaluacion”;

Que, el adiculo 400 inciso 2 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, declara de
interés publico la conservacién de la biodiversidad y todos sus componentes, en
particular la biodiversidad agricola y silvestre y el patrimonio genétice del peis;

Que, el arliculo 1 de la Ley de Sanidad Vegetal publicada en el Registro Cficial No. 315
de 16 de abril del 2004 establece gue ls corresponde al Ministerio de Agricullura, a
iravés del SESA (hoy la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro
- AGROCALIDAD), estudiar, prevenir y controlar las plagas, enfermedades y pestes
que afecien a los cultivos agricolas;

Que, el arliculo 1 de ia Ley de Sanidad Animal, corresponde al Ministerio de Agricultura
y Ganaderia, realizar la investigacidn relativa a las diferenies enfermedades, plagas y
flagelos de la poblacion ganadera del pais y diagnosticar el estado sanitatio de las
mismas;

Que, &l arjculo 1 del Reglamento a la Ley de Sanidad Vegstal, eslablece que el
Ministerio de Agricultura y Ganaderia, a través del Servicic Ecuatoriano de Sanidad
Agropecuaria — SESA, se encargari de precautelar el buen estado fitosanitario de los
cultivos agricolas, del material de propagacion y productores de consumo, impidiendo
el ingreso al pais de piagas exdlicas evitando el incremento y diseminacién de las
existentes;

1715180822
DAJ-2015388-0201 1




EENNE-TEY

AGROCALIDAD :
-~ B B ECIATORANA i
cuituin, Gonadet Ersoummt s e

cuittrry P

Que, ol articulo 1 al Reglamento a la Ley de Sanidad Animal establece gue le
corresponde al Ministerio de Agricultura y Ganaderia, a través del Servicio Ecuatoriano
de Sanidad Agropecuaria (SESA) {HOY AGROCALIDAD), realizar investigacion de las
diferentes enfermedades, plagas y flagelos que afecten a la ganaderia nacional, asi
como, coordinar y supervisar las que efectien las entidades privadas nacionales o
exlranjeras, con miras a lograr resultados de diagndéstico, prevencion y tratamiento;

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 1449 publicado en el Registro Oficial N® 479 del 2
de diciembre de 2008, se reorganiza el Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria,
transformandolo en Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro-
AGROCALIDAD, como una entidad técnica de Derecho Publico, con personetia
juridica, patrimonio y fondos propios, desconcentrada, con independencia
adrninistrativa, econdmica, financiera y operativa; con sede en Quito y competsncia a
nivel nacional, adscrita al Ministerio de Agricultura y Pesca;

Que, mediante Accidn de Personal No. 290 de 19 de junic del 2012, el Seficr Javier
Ponce Cevallos, Minisiro de Agricultura, Ganaderfa, Acuacullura y Pesca, designa, al
Ing. Diego Vizcaino, como Director Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro — AGROCALIDAD;,

Que, medianie Accion de Personal Mo 1038 de 31 de Agosto de 2015, el Econ. Mauricio
Velasco subroga el cargo de Director Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento
de la Calidad del Agro - AGROCALIDAD -, durante el pericdo comprendido del 31 de agosto
al 4 de septiernbre de 2015, en ausencia del titular;

Que, madiante Memarando Nro. MAGAP-CSV/AGROCALIDAD-2015-000711-M, de& 19
de agosto del 2015, el Coordinador General de Sanidad Vegetal manifiesta se elaboro
el MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE OPERADORES DE
AGROCALIDAD, en el cual se encuentra Ios procedimiento a seguir por las
Coordinaciones de: Sanidad Animal, Sanidad Vegetal, Inocuidad de Alimentos y
Registro de Insumos Agropecuarios para el registro mediante el sistema GUIA, el
mismeo gue es aprobado mediante sumille inserla en el documenio, y;

En uso de las atribuciones legales que le concede el Decrefo Ejecutive N° 1449
publicado en el Registro Oficial 479 del 02 de diciembre de 2008 y el Estatuto Organico
de Gestion Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento
de la Calidad dsl Agro- AGROCALIDAD publicado en el Registre Cficial N° 168 del 18
de septiembre del 2014,
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RESVELVE:

Articulo 1.- Adoptar el “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE
OPERADORES DE AGROCALIDAD", documenta que se adjunta como ANEXO y gue forma
parle integrante de la presente Resolucion.

Anticulo 2.- Dadas las caracleristicas de dinamismo de las actiones que conlempla este Manual
y todos aquellos aspectos que en determinado momenio pueden sar cbjeto de reglamentacion,
se requiers una constante aclualizacién mediante la sustilucion de pdginas yo apartados.
Cualquisr modificacion del presente Manual requerira de la aprobacion del Director Ejecutivo de
AGROCALIDAD. Las paginas y/o apartados que sean modificadas serdn sustiluidas por nuevas
las cuales deberan llevar la fecha en la cual se etectic la modilicacion y |a disposicién legal que
la autoriza, dichas modificaciones se publicardn en |a pagina WEB de AGROCALIDAD.

Articulo 3.- El incumplimianto a las disposiciones establecidas en la presente Resolucion sera
causa para aplicacion de sancionss conforme a lo establecide en las Leyes y Reglamenios
vigentes aplicables para fal efeclo.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Primera.- Derégusse la Fesolucidn 095 que fue aprobada el 26 de septiembre del 2013,
“Manual ds Procedimientos para el regisiro de operadores de importacién de plantas, producios
vegetales y articulos reglamentados”, publicado en el Registre Oficlal N° 215 del 31 de marzo
del 2014,

Segunda.- Derdguese La Resolucion 013 que fue aprobada el 11 de marzo del 2010, “Manual
de procedimientos para el registro de operadores para la exporlacion de planlas, produclos
vegelales y anticulos reglamentados, publicado en el Registro Oficial N® 179 del 26 de abril del
2010.

Tercera.- Derdguese la Resolucion 011, "Procedimiento Administrativo para la impertacidn de
terceros Paises”, los Anexos: (2) Mercancias pecuarias (animales y sus productlos) y (31
Plaguicidas de usc agricolz y producios vetetinarlos, publicado en el Registro Clicial N° 118 del
22 de abril del 2009,

Cuanra.- Deroguese la Resolucion 010, "Precedimisnto Administrativo para el registro de
imponadares de mercancias pecuanias”, publicade en el Asgistro Oficial N* 571 del 16 de abril
del 2009.

Quinle.- Deroguese la Resolucion 364, aprobada el 31 de octubre del 2014, “Digitalizacion de
trdmites — Derpgatoria Resolucidn 267", Anexo 2: Expediente de Registro.

Senxla.- Derbguese la Resolucién 030, aprobada el 17 de marzo del 2015, “Guia de Requisitos
y procedimientos para la emisicn de guias de mavilizacion y empaque de malanga”, Unicamente
el Anexo 2: Reporte de inspeccion fitosanitaria, pagina 21 del documanto.
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DISPOSICIONES FINALES

Primera.- De la ejecucién de la presente Resolucion, encarguese a las Coordinaciones
Generales de Sanidad Animal, Sanidad Vegelal Registros de Insumos Agropecuartos,
Inocuidad de los Alimentos ¥ a las Direcciones Distrilales y Articudacionss Temitoriales de

AGROCALIDAD.

Segunda.- La presenie Resclucién entrara en vigencia a partir su suscripeion sin perjuicio de

su publicacion en el Registro Oficial.
COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Dadc an Quito, D.M. 04 de septiembre del 2015

-y /;

o Ll
e o Maitevéases Rodhs

*...__ Directpr Ejecutivo de la Agencia Ecuatoriana
de Aseguramiento de la Calidad

; del Agro — Agrocalidad (s)
/
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Seccion 2. Control, expedicidn, revision y distribucion.
Este documento y sus subsiguientes revisiones son expedidos y controlados por la Agencia de

Regulacién y Control Fito y Zoosanitario. El documento es distribuido a todas las localidades dentro
de la Republica de Ecuador, donde se ejecuten las actividades y procesos descritos en el mismo.

El documento se expide solo en copias controladas a las Direcciones Distritales y Articulacion
Territorial, Direcciones Distritales y Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria, cuyos responsables
se haran cargo de su aplicacidon. Este documento se encuentra disponible en la pagina web:
www.agrocalidad.gob.ec .

Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla este manual y todos aquellos
aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de reglamentacién, se requiere una
constante actualizacién mediante la sustitucién de hojas. Las hojas que sean modificadas serdn
cambiadas por nuevas las cuales deberdn llevar la fecha en la cual se efectué la modificacion y la
disposicion legal que la autoriza. En el caso de ciertas Direcciones de las Coordinaciones Generales
gue no se encuentran bajo el sistema GUIA estas podran ser incluidas en este manual acorde a la
necesidad de cada una de ellas.

Cualquier modificacidn del presente manual requerirad de la aprobacidn del director ejecutivo de la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

Seccion 3. Introduccion

3.1 Objetivo general

Establecer los procedimientos para el registro de operadores en el sistema gestor unificado de
informacion de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario — GUIA y para el uso del
personal técnico de la Institucion a nivel nacional.

3.2 Objetivo especifico

Registrar a las personas naturales o juridicas que se involucran en la cadena productiva agricola,
pecuaria y alimentaria, con fines zoosanitarios, fitosanitarios, inocuidad y registro de insumos
agropecuarios, a fin de lograr una trazabilidad de sus operaciones.
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3.3 Alcance

Este manual aplica a todas las personas naturales o juridicas a nivel nacional que realicen operaciones
de: produccién convencional, produccién orgdnica — ecolégica — bioldgica; investigacion,
comercializacidn, crianza, recepcién, transporte, acopio, fabricacién, industrializacién, reproduccion,
faenamiento, recoleccidn, almacenaje, servicios de tratamientos cuarentenarios, consolidacion,
exposiciones, distribucion de plantas, productos vegetales y articulos reglamentados, mercancias
pecuarias, animales, productos y subproductos de origen animal, asi como de importacién vy
exportacién de mercancias pecuarias y agricolas; fabricacidn, formulacidn, envasado, importacion
para consumo propio, distribucion, aplicacion aérea, terrestre, y expendio de insumos agropecuarios
y otras operaciones que la entidad considere necesarias y que sean de competencia de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, destinados a diferentes usos.

3.4 Definiciones

Para el presente manual se utilizaran los términos establecidos en el Cédigo Sanitario de los Animales
Terrestres de la OIE, el glosario de términos fitosanitarios de la CIPF, FAO, Decisiones de la Comunidad
Andina (CAN) sus complementarias, modificatorias y los siguientes términos:

3.4.1 Definiciones Generales.

Son las distintas dreas dentro de un sitio de operacién donde se realizan
Area de operacién | actividades especificas que son declaradas por el operador en el sistema
GUIA.

Cadigo de operador | Corresponde al RUC o numero de cédula del operador.

Inspeccién de verificacidon por parte del personal técnico de la Agencia de
) Regulacién Y Control Fito y Zoosanitario o inspector autorizado, a las dreas de
Control pos registro o, . . ) o
operacién previamente registradas en el sistema GUIA para su habilitacion o

inhabilitacion.

Sistema del Servicio Nacional de Aduana que facilita los procesos de
ECUAPASS comercio exterior, refuerza y asegura el control aduanero de los tramites de
importacién y exportacion

Persona natural o juridica debidamente registrada en la plataforma
Operador de la , . . . .
A ) informatica de la Agencia, de conformidad con lo que establece el articulo 19

encia
& de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria.

Operador de Persona natural o juridica dedicada a las actividades de importacion y/o
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comercio exterior

exportacién de plantas, productos vegetales y articulos reglamentados,
mercancias pecuarias, subproductos de origen animal e insumos
agropecuarios, entre otros, destinados a diferentes usos los cuales deben
estar registrados como operador de comercio exterior en la Ventanilla Unica
Ecuatoriana- VUE, del ECUAPASS

Productos

Se consideran las plantas, productos vegetales y articulos reglamentados,
mercancias pecuarias, animales, productos y subproductos de origen animal
e insumos agropecuarios destinados a diferentes usos que estan bajo el
control de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

Reporte de
inspeccion

Documento oficial mediante el cual se evalia que los sitios y areas de
operacion cumplan con las condiciones fito, zoosanitarias, y/o Normas INEN
segun el caso, requisitos legales, asi como otros aspectos que se requiera,
siempre y cuando tenga justificacidn técnica, segun los requerimientos de la
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

Sistema GUIA

Gestor Unificado de Informacién de AGROCALIDAD (G.U.l.A.) es un portal de
la Agencia que permite registrar a todos los operadores de la cadena
productiva agricola, pecuaria y alimentaria, con fines zoosanitarios,
fitosanitarios e inocuidad y registro de insumos el mismo que sirve para
realizar procesos internos de la institucion.

Sitio de operacion

Se considera al total del espacio fisico que contenga una o varias areas de
operacion, en donde se realicen actividades relacionadas a la produccion,
investigacion, comercializacion, industrializacién, fabricacidon, formulacion,
envasado, faenamiento, acopio, recoleccién , distribucidn, aplicacion aérea 'y
terrestre, importacidn para consumo propio y expendio; segin corresponda
en plantas y partes de plantas, productos vegetales, mercancias pecuarias,
animales, productos y subproductos de origen animal, articulos
reglamentados, insumos agropecuarios, entre otras.

Tipo de Operacién

Nominacidon que se le da a la persona natural o juridica cuando ingresa al
sistema GUIA y que esta categorizado segun la o las actividades productivas.

3.4.2 Definiciones especificas.

SANIDAD VEGETAL
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Acopiador

Toda persona natural o juridica que recibe, manipula y almacena productos
con destino a la comercializacién, pudiendo ser de uno o varios proveedores.

Agencia de carga

Se considera agencia de carga al sitio, lugar o instalacién en donde se realizan
actividades de logistica para la exportacidén de productos vegetales.

Calidad Fitosanitaria

Condicién que adquieren los productos o subproductos de origen vegetal al
no ser portadores de plagas que los afecten o plagas contaminantes.

Centro de acopio

Instalacion en donde se realizan actividades de recepcidn, seleccion,
clasificacion, lavado, empaque y/o almacenamiento, de acuerdo con el
producto, sin transformar el producto bdsico.

Centro de cuarentena

Es el sitio, o infraestructura propuesta por el importador, para el
confinamiento oficial de un envio después de su ingreso al pais. Aplica para el
material vegetal que ingrese Unicamente con fines de exhibicidn, una vez que
se cumpla con todos los requisitos fitosanitarios establecidos para el mismo.

Centro de
procesamiento

Es la infraestructura que contiene areas donde se realizan actividades de
recepcioén, seleccidn, clasificacién, lavado, triturado, empaque, etiquetado,
almacenamiento u otros procesos agregadores de valor, es decir que el
producto bdsico ha pasado por diferentes métodos y grados de
procesamiento para la obtencién de otro producto diferente.

Centro de
tratamiento

Sitio, lugar o instalacion en donde se realizan tratamientos fitosanitarios de
plantas, productos vegetales y articulos reglamentados.

Comercializador
Directo

Persona natural o juridica que se dedica a la comercializaciéon de plantas,
productos vegetales y articulos reglamentados e insumos agropecuarios de
un centro de acopio sin la necesidad de infraestructura para la manipulacién
de productos agricolas destinados al consumo final o como materia prima
para su uso posterior por otras empresas.

Depdsito de plantas

Area de operacién donde se almacena y comercializa plantas de vivero que
no se han producido directamente y que han sido adquiridas a un vivero
registrado ante la Agencia.

Domicilio tributario

Se considera domicilio tributario al lugar donde el “Comercializador Directo”
ejecuta sus actividades econdmicas de forma directa, sin necesidad de
infraestructura para manipulacién de los productos agricolas.
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Persona natural o juridica que se dedica a la exhibicion de plantas, productos

Expositor vegetales y articulos reglamentados en ferias y exposiciones nacionales o
internacionales.
Persona natural o juridica que transforma ciertos productos bdsicos;
empleando o no para ello maquinaria o procesos repetitivos, en bienes,
Fabricante productos manufacturados o semi facturados, productos elaborados o semi

elaborados o productos destinados al consumo final o para ser utilizados por
otras empresas en gran escala sin que se elimine el riesgo fitosanitario.

Industrializador

Persona natural o juridica que se dedica a transformar productos en su fase
primaria a productos terminados o semi-elaborados, utilizando maquinaria y
recursos humanos eliminando el riesgo fitosanitario.

Huerta de produccion
de plantas madre

Area donde se mantienen plantas madre de donde se obtienen material
para la propagacidon de
micropropagacion y viveros.

inicial plantas en los laboratorios de

Laboratorio de micro
propagacién

Area de operacién en donde bajo condiciones controladas se aplican técnicas
y métodos de cultivo de tejidos utilizados para multiplicar plantas
asexualmente en forma rapida, eficiente y en grandes cantidades.

Oficina verificadora

Domicilio de la empresa verificadora donde se planifican y programan las
actividades de inspeccion, ademas se consolida, analiza y archiva la
informacion generada.

Operadores Logisticos

Es la agencia de carga, operador postal, paletizadoras, transportista, o
consolidador donde se realizan actividades de organizacion de los flujos de
mercancias para movilizacion interna y/o la exportacién de plantas,
productos vegetales y articulos reglamentados.

Operador Postal

Es toda persona natural o juridica que realiza o ejerce los procesos de
recoleccion, admision, clasificacidn, transporte, distribucidn y entrega local,
nacional o internacional de los envios postales u objetos postales (correos y
couries)

Paletizadora

Empresa que cuenta con infraestructura apropiada para recibir o despachar
mercaderias que las coloca sobre pallets para almacenar y transportar a fin
de conseguir uniformidad y facilidad de manipulacién, optimizando espacio y
mejorando el tiempo de carga, descarga o manipulacion. (Fuente: Wikipedia,
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2016)

Productor

Persona natural o juridica que se dedica directamente o bajo su
responsabilidad a producir plantas, y/o partes de plantas.

Sitio de Cuarentena
Pos entrada

Es la infraestructura propuesta por el importador, para el confinamiento
oficial de un envio constituido por plantas o partes de plantas después de su
entrada al pais, para verificar la ausencia de plagas cuarentenarias.

Transportista

Persona natural o juridica que se dedica profesionalmente a transportar
mercaderias o encomiendas o materiales de algun tipo. (Fuente: Wikipedia,
2016)

Persona natural o juridica dedicada a comprobar la calidad fitosanitaria u

Verificador organoléptica de plantas, productos vegetales y articulos reglamentados de
exportacion.
Vi Sitio de operacion dedicado a la produccidon y comercializacién de material
ivero

de propagacion a partir de plantas y partes de plantas.

REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS

Aplicador aéreo

Cualquier persona natural o juridica dedicada a la aplicacidn aérea, de plaguicidas
de uso agricola.

Almacenista

Toda persona natural o juridica que se dedica al almacenamiento y expendio de
insumos agropecuarios a usuarios finales, para lo cual deberd contar con un area
denominada “almacén de expendio”.

Aplicador Terrestre

Cualquier persona natural o juridica dedicada a la aplicacién terrestre (manual o
mecanica), de plaguicidas de uso agricola que generalmente son de venta aplicada
y uso restringido.

Distribuidor

Persona natural o juridica que suministra los insumos agropecuarios a otros
establecimientos para su comercializacidn, con una bodega que cumpla con los
requisitos minimos de almacenamiento.
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Envasador

Persona natural o juridica autorizada cuya actividad consiste en pasar un insumo
agropecuario de cualquier recipiente a un envase comercial para la venta
subsiguiente, sin alterar sus caracteristicas. Para lo cual debe registrar una bodega
y un lugar de envasado que cumpla con las caracteristicas minimas de seguridad
para evitar contaminantes en el producto final.

Fabricante

Persona natural o juridica, publica o privada, dedicada a la sintesis de un
ingrediente activo o principio activo para la elaboracion de insumos agropecuarios.
Para lo cual deberd contar con un lugar de fabricacion que cumpla con las
caracteristicas minimas de seguridad industrial para evitar derrame de producto.

Formulador

Persona natural o juridica, publica o privada, dedicada a la formulacidon de
productos finales de insumos agropecuarios. Para lo cual debe registrar una
bodega y un lugar de formulacidn que cumpla con las caracteristicas minimas de
seguridad industrial para evitar contaminantes en el producto final.

Importador para
consumo propio

Persona natural o juridica, publica o privada que procede con el mecanismo de
importacién para consumo propio sin fines de comercializacién de insumos
agropecuarios con registro vigente del pais de origen y/o moléculas formuladas
con antecedentes de registro dentro del territorio.

Distribuidor de
materiales de
referencia

Persona natural o juridica, publica o privada que cuente con un lugar de
almacenamiento que cumpla con las caracteristicas minimas de almacenamiento
de materiales de referencia certificados, acorde a las recomendaciones del
certificador del producto. Deberdn contar con acreditaciéon ante el Organismo
competente. Se exceptlan de este requisito las universidades y entes adscritos, asi
como los centros de investigacion del sector publico.

Operador de
servicios de Insumos
Agropecuarios

Persona natural o juridica de derecho publico o privado, que se encuentra
registrada y autorizada por la Agencia para ejecutar una o varias de las siguientes
actividades: inspeccionar, verificar, evaluar, auditar y notificar las medidas
sanitarias; a operadores que se dedican a la produccidn, exportacién, importacion,
comercializacion, almacenamiento, elaboracién, formulaciéon, envasado,
fabricacion, distribucidon y aplicacion de insumos agropecuarios, dentro del
territorio nacional a excepcion de la provincia de Galdpagos.
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SANIDAD ANIMAL

Area de compra
venta

Sitio de concentracién de animales con el objetivo de comercializarlos (Feria de
comercializacidn) y son administrados por municipalidades u otros, supervisada y
autorizada por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario de forma
permanente para brindar el servicio de drea de compra venta de animales vivos.

Area de Exposicién

Sitio de concentracién de animales con el objetivo de exposicidon, competencia
por
municipalidades u otros, supervisada y autorizada por la Agencia de Regulacion y

recreativos o deportivos (Ferias de Exposicion) y son organizados

Control Fito y Zoosanitario de forma permanente para brindar el servicio de area
de exposicion de animales vivos.

Area de Pesaje

Sitio de concentracidn de animales con el objetivo de pesarlos (Centro de Pesaje o
CAB) y son administrados por municipalidades u otros, supervisada y autorizada
por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario de forma permanente
para brindar el servicio de area pesaje para animales vivos.

Area de Hospedaje

Sitio de concentracion de animales con el objetivo de Hospedarlos temporalmente
(Centro de Hospedaje) y son administrados por municipalidades u otros,
supervisada y autorizada por la Agencia de Regulacién y Control Fito vy
Zoosanitario de forma permanente para brindar el servicio de area hospedaje para
animales vivos.

Centro de colecta,
procesamiento y/o
almacenamiento de

Abarca todos los centros regulados por la Resolucién de Material reproductivo

procesamiento de
Mercancias
Pecuarias

i animal.
semen, évulos y

embriones.
Sitio, lugar o infraestructura propuesta por el operador que cumple exigencias

Predio de sanitarias para el confinamiento oficial de mercancias pecuarias de

Cuarentena exportacién/importacion con fines de produccion, reproduccidn, exhibicién o
competencia.

Centro de

Se considera centro de procesamiento al sitio, lugar o instalacidn que contenga
areas, en donde se realicen actividades de recepcidn, seleccion, clasificacion,
lavado, empaque, almacenamiento y procesos agregadores de valor.
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Domicilio tributario

Se considera domicilio tributario al lugar donde el operador ejecuta sus
actividades econdmicas de forma directa, sin necesidad de infraestructura para
manipulacion de productos pecuarios

Vacunador oficial

Responsable autorizado por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario
de aplicar vacunas de enfermedades de control oficial, contratado por un operador
de vacunacion traspatio - comercial o industrial.

Distribuidor vacuna
oficial

Unidad operativa autorizada por la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario dependiente de un operador de vacunacion traspatio — comercial o
industrial, el almacenaje de vacuna, administracién de materiales, coordinacion de
brigadistas y digitacién de certificados de vacunacién.

Operador traspatio -
comercial

Operador autorizado por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario a
través de un convenio de cooperacion para la ejecucion de campafias de
vacunacion en areas geograficas definidas, actualizacidn de catastro.

Operador industrial

Operador autorizado por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario a
través de un convenio de cooperacién para actualizacidon del catastro, aplicaciéon
de vacuna oficial y emisor de movilizacién oficial.

Productor apicola

Se considera al sitio dedicada a la produccion de miel y otros productos apicolas.

Selector apicola

Se considera a las explotaciones apicolas dedicadas principalmente a la cria,
seleccidn de abejas y crianzas de abejas reinas.

Polinizador apicola

Se considera aquellas cuya actividad principal es la polinizacion de cultivos
agricolas.

Laboratorio de
investigacion

Sitio en donde se realiza investigacidn de cardacter cientifico.

Lugar de
Almacenamiento

Sitio, lugar o infraestructura que cumple las exigencias sanitarias y de inocuidad
que permiten el almacenamiento de productos y subproductos de origen animal
(incluye semen y embriones) en dptimas condiciones.

Lugar de produccién

Se considera sitio de produccidn las granjas, fincas u otros sitios donde se realiza la
cria y produccién de animales de abasto (aves, cerdos, bovinos, ovinos, caprinos,
cuyes, conejos, abejas, equinos).
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Planta Incubadora

Sitio, lugar o infraestructura que cumple las exigencias sanitarias y de inocuidad
para la incubacion de huevos fértil para la produccidn de pollito de 1 dia.

INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Acopiador de leche
cruda

Toda persona natural o juridica que se dedica a comprar leche cruda de

pequefios, medianos o grandes productores ganaderos; reuniéndola,

almacendndola de manera temporal hasta ser transportada para ser

procesada en una industria lactea.

Centro de acopio de
leche cruda

Establecimiento donde se relnen y almacenan la produccién de varios
productores de leche y cuentan con infraestructura, equipos y materiales que
permitan mantener una temperatura de 49C +/- 22C 2 y la inocuidad de la
leche cruda; asi mismo, el centro de acopio debe contar al menos con dareas
definidas para: recepcidn, analisis, enfriamiento y entrega.

Productor de leche
cruda

Persona natural o juridica que se dedica a la crianza de animales de la especie
bovina, para la obtencién de leche inocua y de calidad.

Recipiente para el
transporte de leche
cruda y/o suero de

leche liquido

Recipiente y/o biddn; tanque cisterna; y/o de enfriamiento, todos ellos
fabricados con acero inoxidable y/o aluminio grado alimenticio, que cumple la
funcién de conservar la leche cruda y/o suero de leche liquido durante el
transporte.

Transportista de leche
cruda y/o suero de

Es toda persona natural o juridica que se dedique a la recoleccidn y transporte
exclusivo de leche cruda y/ o suero de leche liquido en bidones, tanques
fabricados con acero inoxidable y/o aluminio grado alimenticio, garantizando

leche liquido
la inocuidad de la misma.
Gobiernos Autdnomos Descentralizados, empresas, asociaciones,
Faenador comunidades, personas naturales o juridicas que desarrollan actividades de:
faena de animales terrestres de abasto.
Centro de Lugar autorizado por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

faenamiento

para el desarrollo de actividades de faena de animales terrestres de abasto.

Industria lactea

Todo establecimiento destinado a la transformacién de la leche cruda en
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productos lacteos y sus derivados categorizadas como: artesanales,
microempresa, pequefa industria, mediana industria, industria y de economia
popular y solidaria; que tiene como materia prima la leche cruda procedente
de la especie bovina. Se incluye dentro de las industrias lacteas a las queseras,
elaboradoras de yogur, elaboradoras de manjares, pasteurizadoras de leche
cruda, entre otras. En general cualquier industria que utilice leche, sus
derivados y subproductos como materia prima para la elaboracién de

productos alimenticios destinados a consumo humano.

Certificacién de BPA

Es la garantia que el productor cumple con los requisitos establecidos en las
guias de Buenas Practicas orientadas a salvaguardar la inocuidad de los
alimentos, proteccién del ambiente, cuidado de los trabajadores y bienestar
de los animales de produccién solicitada a través del Sistema GUIA.

Contenedor para el
transporte de
productos y
subproductos
carnicos en estado
primario destinados
al consumo humano

Recipiente de tamafio variable de materiales grado alimentario para la carga y
transporte multimodal de productos y subproductos cdrnicos en estado
primario destinado al consumo humano.

Transportista de
productos y
subproductos
carnicos en estado
primario destinados
al consumo humano

Es toda persona natural o juridica que se dedique a la recoleccién y transporte
exclusivo de productos y subproductos cdrnicos en contenedores fabricados
con materiales de grado alimenticio, garantizando la inocuidad de la misma.

3.5 Abreviaturas.

AMSF Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

BPA Buenas Practicas Agropecuarias

CAN Comunidad Andina de Naciones

CFE Certificado Fitosanitario de Exportacion

CGIA Coordinacion General de Inocuidad de los Alimentos
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CGRIA Coordinacidon General de Registro de Insumos Agropecuarios

CGSA Coordinacion General de Sanidad Animal

CGSV Coordinacion General de Sanidad Vegetal

CIPF Convencidn Internacional de Proteccidn Fitosanitaria

CZE Certificado Zoosanitario de Exportacién

DAI Declaracidon Aduanera de Importacion

DDA Documento de Destinacidon Aduanera

ECUAPASS Sistema del Servicio Nacional de Aduana que facilita los procesos de comercio
exterior

GLPI Gestor Libre de Paquete Informatico

GUIA Gestor Unificado de Informacion de AGROCALIDAD

MAG Ministerio de Agricultura y Ganaderia

NIMF Norma Internacional de Medidas Fitosanitarias

OIE Organizacion Mundial de Sanidad Animal

oMC Organizacion Mundial de Comercio

ONPF Organizacion Nacional de Proteccidn Fitosanitaria

PFI Permiso Fitosanitario de Importacién

Pzl Permiso Zoosanitario de Importacién

RI Reporte de Inspeccién

SCPE Sitio de Cuarentena Pos Entrada

SENAE Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador

VUE Ventanilla Unica Ecuatoriana

3.6 Base legal

v Ley Orgéanica de Sanidad Agropecuaria del 03 de julio de 2017 que sefiala en su Articulo 12: De
la regulacion y control. - Créase la Agencia de Regulacion 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.

v" Reglamento General de la Ley Orgdnica de Sanidad Agropecuaria que en su Capitulo V del
subsistema de informacidn publica de sanidad agropecuaria y de los registros en su Articulo
23 hace referencia al Registro de Operador

Sanidad Vegetal

v" Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (AMSF) de la Organizacion Mundial de
Comercio (OMC).
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v
v
v

Normas Internacionales de Medidas Fitosanitarias NIMF.
Ley Organica de Sanidad Agropecuaria y su Reglamento.
Resolucion Regional de la Comunidad Andina (CAN), Decisién 515.

Sanidad Animal.

v

v
v
v

<\

Cddigo Sanitario de los Animales Terrestres de la OIE.
Ley Organica de Sanidad Agropecuaria y su Reglamento.

Decisidon 515: Sistema Andino de Sanidad Agropecuaria

Decisidon 737: Reglamento Andino de Cuarentena para el Comercio o la Movilizacién
Intrasubregional y con Terceros Paises de Animales Terrestres y sus Productos

Resolucién 435: Reglamento Andino relativo al Permiso o Documento Zoosanitario para
Importacion

Resolucidn 1153: Norma sobre Categorias de Riesgo Sanitario, para el Comercio
Intrasubregional y con Terceros Paises de Mercancias Pecuarias

Resolucién 1204: Norma Andina para la Notificacidn Obligatoria de Enfermedades de los
Animales

Resolucién 1430: Norma Sanitaria Andina para el Comercio o la Movilizacion Intrasubregional
y con Terceros Paises de abejas meliferas (Apis melifera) y sus Productos

Resolucién 1352: Norma Sanitaria Andina para el Comercio o la Movilizaciéon Intrasubregional
y con Terceros Paises de Bovinos y sus Productos

Resolucién 1160: Norma Sanitaria Andina para el Comercio o la Movilizaciéon Intrasubregional
y con Terceros Paises de Equidos Domésticos y sus Productos

Resolucién 1354: Norma Sanitaria Andina para el Comercio y la Movilizaciéon Intrasubregional
y con terceros paises de lagomorfos y sus productos

Resolucién 1339: Norma Sanitaria Andina para el Comercio y la Movilizaciéon Intrasubregional
y con terceros paises de ovinos y caprinos domésticos y sus productos

Resolucién 1183: Norma Sanitaria Andina para el Comercio y la Movilizacion Intrasubregional
y con terceros paises de porcinos domésticos y sus productos

Resolucién 1474: Norma sanitaria andina para el comercio o la movilizacién de trofeos de
caza

Resolucién 1633: Norma Sanitaria Andina para el Intercambio, Comercio o Movilizacion de
Animales Silvestres y de Nucleos Zoolégicos

Resolucién 1285: Norma Sanitaria Andina para el Comercio y la Movilizacion Intrasubregional
y con Terceros Paises de Aves y sus Productos.

Resolucién 236 de AGROCALIDAD: Manual de procedimientos para la certificacién y registro
de predios de cuarentena.

Resolucién 125 de AGROCALIDAD: Reglamento Zoosanitario de Centros de Concentracion de
Animales
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v Resolucién 256 de AGROCALIDAD: Reglamento Zoosanitario para el funcionamiento de
Centros de Hospedaje de Ganado Bovino y Equino.

Registro de Insumos Agropecuarios.

v Ley de Fomento Productivo y el alcance que faculta para el Registro y Control de Operadores;
Fabricante, Formulador, Envasador, Importador, Importador para Consumo Propio,
Exportador y Distribuidor de Plaguicidas y Productos Afines de uso agricola.

v Decisidn 804 de la CAN “Modificacion de la Decisidn 436 (Norma Andina para el Registro y
Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola)”

v Resolucién 262 de AGROCALIDAD “Norma Complementaria para facilitar la aplicacion de la
Decisidon 804 de la Comunidad Andina relativa al registro, control de plaguicidas quimicos de
uso agricola y con sus respectivos anexos” o su modificatoria.

v Resolucidn 203: Procedimiento para el Registro y Post Registro de almacenes de expendio de
insumos agropecuarios.

v' Resolucién 0356 “Instructivo de procedimientos para el registro y control de empresas de
aplicacién aérea de plaguicidas y productos afines de uso agricola”.

v Resolucién 0048 “Instructivo de procedimientos para el registro y control de empresas de
aplicacién terrestre de plaguicidas y productos afines de uso agricola”.

v Resolucidn 0018 “Instructivo para el control Post Registro de productos de uso veterinario”.

v Decision 483 de la CAN: Normas para el registro, control, comercializacién y uso de Productos
Veterinarios.

v’ Resolucién 003: Manual para el registro de empresas y productos de uso veterinario

v’ Resolucién 066: Instructivo para las auditorias de certificaciéon de buenas practicas de
manufactura y almacenamiento de productos veterinarios

v Resolucién 126: Implementacién del servicio de auditorias para obtener la Certificacién de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura y/o Almacenamiento de empresas de
productos de uso veterinario través de Organismos de Certificacion, Organismos de
Inspeccién o entidades legalmente constituidas con personeria juridica acreditados ante el
Servicio de Acreditacion Ecuatoriana

v Resolucién 0143 Registro y control de agentes de control bioldgico, extractos vegetales,
preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso agricola.

v Resolucién 218 Manual técnico para el registro y control de fertilizantes, enmiendas de sueloy
productos afines de uso agricola.

v" Resolucién 201 Implementacidon del servicio de inspeccidon de ensayos de eficacia de
plaguicidas y productos afines de uso agricola con fines de registro, revaluacidn, ampliacién
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de uso y modificacién de dosis a nivel nacional a través de personas naturales o juridicas
legalmente constituidas y autorizadas por la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario acreditados acreditados ante el Servicio de Acreditacidn Ecuatoriano — SAE o su
modificatoria.

Inocuidad de Alimentos.

Ley Orgdnica de Sanidad Agropecuaria

Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria

Acuerdo Interministerial N°177 del 20 de septiembre de 2019, el cual se establece la
articulacién de acciones entre el Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca - MPCEIP, el Ministerio de Agricultura y Ganaderia - MAG y Ministerio de Salud Publica,
para garantizar la sostenibilidad de cadena lactea.

Normas Técnicas Ecuatorianas sobre leche cruda.

Resolucion 0134 del 12 de agosto de 2021 - Reglamento para la vigilancia y control de la
inocuidad de la leche cruda.

Resolucion Técnica 0247 del 04 de diciembre de 2013 - “Manual de Inspeccion y Habilitacion
de Mataderos”.

Resolucion Técnica 0241 05 de diciembre de 2019 - Regulacién para la vigilancia, control
movilizacién del suero de leche liquido, publicada en el Registro Oficial N2 95 del 05 de
diciembre de 2019.

Resolucion 0041 del 19 de abril del 2017 — Manual de Procedimientos para la Certificacidn de

Unidades de Produccion en Buenas Practicas Agropecuarias.

3.7 Punto oficial de contacto.

El punto oficial de contacto en la Republica de Ecuador es la Agencia de Regulacién y Control Fito y

Zoosanitario. Todas las comunicaciones en relacién con este Manual Operacional deben ser dirigidas

a:
Director Ejecutivo

Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

Republica de Ecuador

Direccién 1: Av. Eloy Alfaro N30-316 y Amazonas, Ministerio de Agricultura y Ganaderia, 9no. Piso.

Telefono: 593 2 3828860

e-mail: direccion@agrocalidad.gob.ec; relaciones.internacionales@agrocalidad.gob.ec

Direccion 2: Av. Interoceanica Km. 14 1/2, La Granja MAG, Tumbaco Ecuador, Quito, Ecuador.

Teléfonos: 593 2 3828860
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Seccion 4. Procedimiento para el Registro de Operadores en el Sistema GUIA.

EL sistema GUIA es una plataforma informdtica de la Agencia de Regulacién y Control Fito vy
Zoosanitario que permite el registro de todos los operadores, sitios, dreas, productos y proveedores
de la cadena agricola, pecuaria, alimentaria, inocuidad de alimentos y registro de insumos
agropecuarios con fines fito y zoosanitarios; con informacién concerniente a procesos regulados por
la Agencia. En esta plataforma se ejecutan todas las actividades declaradas.

El registro de operadores se sustenta en el CAPITULO V DEL SUBSISTEMA DE INFORMACION PUBLICA
DE SANIDAD AGROPECUARIA Y DE LOS REGISTROS del Reglamento de la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria

Nota: Los siguientes operadores requieren de una inspeccidn previa para su habilitacion en el sistema
GUIA:

e Coordinacién General de Sanidad Vegetal: Sitios de Cuarentena Pos entrada.

e Coordinacién General de Inocuidad de los alimentos: acopiadores y transportista de leche
cruda y/o suero de leche liquido, industrias lacteas generadoras de suero de leche liquido,
certificacion de Buenas Prdcticas Agropecuarias. Los operadores orgdnicos seguiran el
procedimiento dispuesto en la Resolucién 106 de 2019 que expide “El manual de Usuario
para el registro de productores, procesadores, comercializadores y recolectores silvestres
orgdnicos”, disponible en: https://www.agrocalidad.gob.ec/direccion-de-organicos/

e Coordinacién General de Sanidad Animal: predios para su certificacidn y registro de
cuarentena pos-entrada de animales POR Coordinaciéon General de Sanidad Animal: predios
para su certificacion y registro de cuarentena pos-entrada de animales, sitios de
Concentracion de Animales y Registro para centros de material reproductivo

e Coordinacién General de Registro de Insumos Agropecuarios: el registro de la actividad estara
sujeta a controles postregitro in situ.

Cuando se ejecute el ingreso en el sistema GUIA, este procedimiento reconoce una regulacién para el
operador y sus actividades, ajustandose a los requisitos exigidos en el presente documento, con la
finalidad de mantener el estatus fitosanitario, zoosanitario y de inocuidad, asi como también permite
mantener una comunicacion oportuna y oficial con los usuarios cuando existan observaciones en los
diferentes procesos y procedimientos.

4.1 Habilitacion del operador en el Sistema GUIA

a) Seleccionar el “Navegador” de su eleccion, de preferencia Chrome.
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b) Ingrese al sistema

1. Ingreso directo a través del link:

2. Acceso a través del enlace en la pagina web www.agrocalidad.gob.ec, seleccionar en la
barra de enlaces

c) Si alin no se ha registrado en el sistema GUIA, escoger la opcidn que se indica en el siguiente
grafico, caso contrario ingresar el usuario y contrasefia correspondiente.
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d) Sies por primera vez, deberd escoger la opcidn érepresenta usted a un operador o empresa?
Registrese aqui; luego ingresar la informacién indicada en los siguientes cuadros
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*Después de dar click en “Enviar datos”, se deberd ingresar al e-mail declarado para
la confirmacion de datos.

Para registrar operaciones de la Coordinacion General de Registro de insumos agropecuarios el
usuario debe ingresar un RUC o RISE de una persona natural o juridica. No se aceptan numeros de
cédula.

Una vez obtenido el usuario y la contrasefia proceder a ingresar la informacién general solicitada.

Se recomienda a los usuarios, utilizar el tutorial desarrollado para el registro de operador en el
sistema GUIA, mismo que se encuentra cargado en el botdon de “AYUDA”, que todos los operadores
tienen en la parte superior izquierda de sus pantallas.

https://guia.agrocalidad.gob.ec/tutoriales/pdf/Registro_Sistema_Guia.pdf
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4.2. Ingreso en el modulo Inscripcion de Operadores

El usuario debe ingresar en el médulo <Inscripcidon de Operadores> que se encuentra en la pantalla
principal del sistema GUIA

4.3. Ingreso de sitios y dreas de operacién

Ingreso de la informacion del sitio o sitios y areas del operador de la siguiente manera:
a) Seleccionar el médulo de Administracion de sitios y areas.

b) Para subir un nuevo sitio debe dar click en nuevo.
Llenar la informacidn del nuevo sitio de operacién.

Nota: En la pantalla de ubicacion el usuario tiene dos opciones:
v" Ubicar el sitio de operacién en el mapa.
v' Cargar un archivo PDF con el croquis escaneado de su sitio de operacién
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Cuadro de Administracion de sitios y areas

c) Luego marcar la siguiente, para llenar el area del sitio de operacion
v' Escoger el tipo de areas de acuerdo a la Tabla 1
v’ Colocar el nombre del area
v’ Revisar en dreas agregadas como esta conformado su registro en caso de no estar de
acuerdo oprimir opcidn de quitar y realizar nuevamente el registro del sitio.
v’ Cuando este seguro debe guardar el sitio.
En Sanidad Vegetal:
v’ Siempre debe poner el nombre del drea para luego ingresar los productos.
v’ Llenar la superficie tomando en cuenta que para lugar de produccién la unidad de

superficie serd Hectdreas y para los otros tipos de operacion la unidad serd en
metros cuadrados.
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Cuadro de las areas del sitio de operacion (Sanidad Vegetal)

Nota: En el Sistema GUIA podemos registrar varios sitios y cada sitio puede contener diversas areas.

Cuadro de las areas del sitio de operacion (Registro de Insumos Agropecuarios)
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Los usuarios para realizar la declaracion de los sitios y areas de operacidon deberan tomar en cuenta la
siguiente tabla:

Tabla 1: Detalle de Tipo y dreas de operacién

AREA TIPO DE OPERACION AREA DE OPERACION

DISTRIBUIDOR BODEGA

DISTRIBUIDOR DE MATERIALES DE
LUGAR DE ALMACENAMIENTO

REFERENCIA
ENVASADOR BODEGA-LUGAR DE ENVASE
IMPORTADOR PARA CONSUMO PROPIO BODEGA
FORMULADOR BODEGA-LUGAR DE FORMULACION
FABRICANTE BODEGA-LUGAR DE FABRICACION
APLICADORA AEREA INSTALACIONES DE OPERACION
REGISTRO DE .
APLICADOR TERRESTRE INSTALACIONES DE OPERACION
INSUMOS
AGROPECUARIOS | IMPORTADOR DOMICILIO TRIBUTARIO
EXPORTADOR DOMICILIO TRIBUTARIO
ALMACENISTA ALMACEN DE EXPENDIO
FABRICANTE-FORMULADOR-ENVASADOR-
LUGAR DE FABRICACION Y BODEGA
IMPORTADOR-DISTRIBUIDOR-EXPORTADOR
IMPORTADOR-DISTRIBUIDOR-EXPORTADOR | BODEGA
ENVASADOR LUGAR DE ENVASE
OPERADOR DE SERVICIOS DE INSUMOS
OFICINA CENTRAL
AGROPECUARIOS
PRODUCTOR LUGAR DE PRODUCCION
SANIDAD SITIO DE CUARENTENA
POSENTRADA (tener en cuenta que
VEGETAL CUARENTENA ( g

se registra en el sistema GUIA, luego

de efectuado el proceso de
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inspeccidn).

ACOPIADOR

CENTRO DE ACOPIO

COMERCIALIZADOR DIRECTO

DOMICILIO TRIBUTARIO

INDUSTRIALIZADOR

CENTRO DE PROCESAMIENTO

EMPRESAS
CUARENTENARIOS

DE TRATAMIENTOS

CENTRO DE TRATAMIENTO

FABRICANTE CENTRO DE FABRICACION
AGENCIA DE CARGA,
, TRANSPORTISTA, OPERADOR
OPERADOR LOGISTICO
POSTALY CENTRO DE
CONSOLIDACION
VIVERISTA VIVERO
ALMACENISTA DE PLANTAS DEPOSITO DE PLANTAS
EXPOSITOR CENTRO DE CUARENTENA
LABORATORIO DE

MICROPROPAGADOR MERISTEMATICO

MICROPROPAGACION

VERIFICADORA

OFICINA DE VERIFICADORA

PRODUCTOR DE PLANTAS

HUERTAS DE PRODUCCION DE

PLANTAS MADRE

SANIDAD ANIMAL

PRODUCTOR

LUGAR DE PRODUCCION

VACUNADOR OFICIAL

DOMICILIO TRIBUTARIO

DISTRIBUIDOR VACUNA OFICIAL

UNIDAD OPERATIVA

OPERADOR TRASPATIO COMERCIAL

UNIDAD OPERATIVA

OPERADOR INDUSTRIAL

UNIDAD OPERATIVA

PRODUCTOR APICOLA

LUGAR DE PRODUCCION

SELECTOR APICOLA

LUGAR DE SELECCION Y CRIA DE
REINAS
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POLINIZADOR APICOLA LUGAR DE POLINIZACION
CUARENTENA PREDIO DE CUARENTENA
COMERCIALIZADOR LUGAR DE ALMACENAMIENTO
COMERCIALIZADOR DIRECTO DOMICILIO TRIBUTARIO

CENTRO DE PROCESAMIENTO DE
INDUSTRIALIZADOR i

MERCANCIAS PECUARIAS
INCUBADOR PLANTA INCUBADORA
CENTRO DE COLECTA, PROCESAMIENTO Y/O CENTRO DE COLECTA,
DISTRIBUCION DE MATERIAL PROCESAMIENTO ¥/0
REPRODUCTIVO DISTRIBUCION DE MATERIAL

REPRODUCTIVO

UNIDAD MOVIL PARA COLECTA Y/O|UNIDAD MOVIL PARA COLECTA Y/O
PROCESAMIENTO DE MATERIAL | PROCESAMIENTO DE  MATERIAL
REPRODUCTIVO REPRODUCTIVO

CENTRO DE ACOPIO, DISTRIBUCION Y/O|CENTRO DE ACOPIO, DISTRIBUCION
COMERCIALIZACION DE MATERIAL | Y/O COMERCIALIZACION DE
REPRODUCTIVO MATERIAL REPRODUCTIVO

UNIDAD DE ACOPIO PARA INSEMINACION | UNIDAD DE ACOPIO PARA

ARTIFICIAL INSEMINACION ARTIFICIAL
INVESTIGADOR LABORATORIO DE INVESTIGACION
FERIA DE COMERCIALIZACION ANIMAL AREA DE COMPRA VENTA
FERIA DE EXPOSICION ANIMAL AREA DE EXPOSICION
CENTROS DE PESAJE ANIMAL AREA DE PESAJE O CAB
CENTROS DE HOSPEDAJE ANIMAL AREA DE HOSPEDAJE

INOCUIDAD  DE | TRANSPORTISTA DE LECHE CRUDA Y/O

ALIMENTOS SUERO DE LECHE LIQUIDO MEDIO DE TRANSPORTE
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ACOPIADOR DE LECHE CRUDA

CENTROS DE ACOPIO DE LECHE
CRUDA

FAENADOR

CENTRO DE FAENAMIENTO

INDUSTRIA LACTEA

BODEGA

PLANTA DE PROCESAMIENTO

4.4.Ingreso de operaciones en el sistema.
4.4.1. Sanidad Vegetal:

Para poder ingresar la informacion en el médulo de operaciones se deberd realizar lo siguiente:

a.- Ingresara a la opcidn de operaciones
b.- Para subir una operacién dar click en nuevo.

c.- Seleccionar la informacién que estd dentro del registro de operacién
d.- Seleccionar los productos con los cuales se va a trabajar, segun el tipo de operaciones.

Cuadro de operaciones
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4.4.2. Registro de insumos agropecuarios

Para poder ingresar la informacion en el médulo de operaciones se deberd realizar lo siguiente:

a.- Ingresar al médulo de operaciones

b.- Para crear una operaciéon debe dar click en “nuevo”.
c.- Seleccionar el drea tematica de acuerdo a la Tabla 2.
d.- Seleccionar el “sitio”, “operacién” y “area”

e.- Dar click en “agregar operacion”

f.- Dar click “enviar solicitud”

El procedimiento para el registro de dreas de operacidn de insumos agropecuarios es el siguiente:

v’ Seguir los pasos a, b, y ¢ del numeral 4.4.2 Registro de sitios y dreas de operacién detallado
anteriormente.

v' Generacidn de la solicitud electrénica en el sistema GUIA por parte del usuario.

Ingresar la informacién del responsable técnico cuando corresponda.

AN

v’ Cargar los documentos anexos correspondientes de acuerdo a las normativas legales vigentes
para cada insumo agropecuario (cuando corresponda).
v’ Asignacion de tasa acorde al tarifario vigente por parte de la Direccién Financiera.

<\

Pago de tasa de acuerdo al tarifario vigente.

v’ La solicitud electrénica generada se transferird a la bandeja del técnico de la respectiva
provincia del area de operacion declarada en el sistema GUIA, quien serd el responsable de
revisar la documentacion adjunta.

v" Aprobacién del registro por parte el técnico de la provincia.

v El usuario procedera descargar el certificado de registro de operador a través del Sistema

GUIA (Automaticamente).

Para el control postregistro efectuado a los operadores se regird en base a lo establecido en las
normativas legales vigentes para tal fin.

Para ampliacion de actividad es imprescindible que se contemple el mismo procedimiento
concerniente a registro de actividad.

35



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6

OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,

REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFTOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS

SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION

ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
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Tabla 2. Area tematica por tipo de operacién

Area temética

Operacién

Registro de Insumos Agropecuarios

Almacenista, Importador para consumo
propio

Registro de Insumos Agricolas

Empresas Fabricantes, Formuladoras,
Distribuidoras, Aplicadores aéreos vy
terrestres, Envasadores, Operadores de
servicios de insumos agropecuarios.

Registro de Insumos Pecuarios

Empresas Fabricantes, Formuladoras,
Distribuidoras, Operadores de servicios de
insumos agropecuarios.

Registro de Insumos Fertilizantes

Empresas Fabricantes, Formuladoras,

Distribuidoras, Fabricante-Formulador-
Envasador-Importador-Distribuidor-
Exportador, Importador-Distribuidor-

Exportador, envasador.
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4.5.Ingreso de Representante técnico (Registro de Insumos Agropecuarios)

Cada operacion perteneciente al darea de Registro de Insumos Agropecuarios debe registrar uno o
varios responsables técnicos de acuerdo al tipo de insumo agropecuario que se maneje en dicha
operacion.

En el sistema debe proceder de la siguiente manera:

1.- Seleccionar la opcion <Representante técnico>

2.- Seleccionar la operacidn previamente creada

3.- Selecciodn el <tipo de producto>, <subtipo de producto> e <identificaciéon>. El nUmero de cédula
ingresado sera validado en la base de datos de la SENESCYT.

4.- Presionar el botén <agregar> y <guardar>
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4.6.Ingreso de documentos (Registro de Insumos Agropecuarios)

Cada operacidn debe ingresar uno o varios documentos acorde a la normativa vigente y de acuerdo al
tipo de operacién creada.

En el sistema debe proceder de la siguiente manera:

1.- Seleccionar la opciéon <Administrar documentos>

2.- Seleccionar la opcién <Nuevo>

3.-Seleccionar el <tipo de documento> de acuerdo a la normativa vigente para cada tipo de operacién.
4.- Colocar una <descripcién> al documento seleccionado

5.- Presionar el botén <Examinar>. Se abrird una ventada en la cual podra cargar el documento
requerido en formato PDF.

6.- Presionar el botén <Subir archivo>

7.- Presionar el botén <guardar formulario>

8.- El documento cargado aparecerd en la ventana media de la pantalla
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4.7.Cargar anexos requeridos (Registro de Insumos Agropecuarios)

Cada operacién registrada debe cargar uno o varios anexos de acuerdo a la normativa vigente, para lo
cual debe proceder de la siguiente manera:

1.- Seleccionar la opcidn <Cargar anexos requeridos>

2.- Seleccionar la operacidn previamente creada

3.- Seleccionar el documento previamente cargado en el paso anterior <Administrar documentos>
4.- Seleccionar todos los documentos requeridos

5.- Presionar el botén <cargar documentos adjuntos
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4.8.Ingreso de proveedores (Sanidad Vegetal)

Los acopiadores y comercializadores directos deben registrar a sus proveedores, por lo que todo
proveedor debe estar registrado en el sistema Guia de la Agencia de Regulaciéon y Control Fito y
Zoosanitario, ya que los acopiadores y comercializadores al declarar a sus proveedores requeririan el
codigo del proveedor registrado en el sistema GUIA.

El registro se realiza de la siguiente manera:

a) Identificar el médulo de proveedores.

b) Para subir un nuevo proveedor debe marcar nuevo.
c) Llenar lainformacion del dato del proveedor.
d) Guardar proveedor.
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Cuadro de proveedores

Nota:
a) Los operadores registrados como importadores no requieren declarar a sus proveedores.

b) Solo en el caso que el usuario registrado en el Sistema GUIA de la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario necesite una constancia de su registro para efecto de participar
en procesos de compras publicas u otras actividades debidamente justificadas, la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario emitira un oficio certificando de su registro en el
Sistema GUIA, el mismo que tendra un tiempo de vigencia de 30 dias (Anexo 2).

4.9. Procedimiento para cargar informacion adicional en el sistema (Sanidad Vegetal)

Este modulo es solo para los operadores que registraron su trabajo con el producto cacao, el
operador debe registrar en el sistema la variedad que posee, si el operador productor tiene las dos
variedades sembradas debera registrar un area para cada variedad y si el operador es un acopiador y
trabaja con las dos variedades debera seleccionar las dos y enviar la solicitud, en caso de haber
registrado una sola variedad no lo permite ingresar la otra.

a) Identificar el médulo de Cargar informacidn adicional.

b) Seleccionar una operacidny llenar la informacién de operacién y producto,

c) Seleccionar la variedad con la que trabja

d) Aifadir las variedades

e) Enviar la solicitud

41



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6

OPERADORES Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

En este momento el operador de cacao quedara registrado.

Cuadro cargar informacidn adicional

Opéraciones y productos ]
. VB e ks ™+ Bl * =
c,. Prodete e Opesimicns Do ot 1
N b}
e e e g |
d | mrEm

:

4.10. Declarar Producto (Registro de Insumos Agropecuarios)

Una vez pre aprobada la solicitud esta se dirigira a la bandeja del usuario para agregar el o los
productos relacionados con su operacidn registradas.

En el sistema debe proceder de la siguiente manera:

1.- Seleccionar la opcidn <Declarar producto>

2.- Seleccionar la operacidn previamente creada

3.- Seleccionar el tipo y subtipo de producto

4.- Seleccionar del catalogo el o los productos relacionados con su operacion
5.- Presionar el botén <agregar producto>

6.- Presionar el botén <enviar solicitud>
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4.11. Casos especificos de registro en el sistema GUIA

4.11.1. Sitio de cuarentena pos entrada- SCPE — (Sanidad Vegetal)

Cuando un requisito fitosanitario de importacion establezca como medida fitosanitaria la cuarentena
pos entrada posterior al ingreso al pais, el operador debe registrar el drea de operacién “Sitio de
Cuarentena Pos Entrada (SCPE)”, para la habilitacién de este lugar es necesario que se sujete a una
inspeccidn previa.

Para el caso de operadores de la Coordinacion de Sanidad Vegetal, con relacion al registro de Sitios de
Cuarentena posentrada existen tres fases que se deben realizar:

1.- Fase de solicitud del operador: a través del sistema de la Agencia, ingresa la informacién del sitio,
areas y sus operaciones.

2.- Fase de inspeccion: La informacién llegara a la bandeja en el sistema GUIA del técnico quien sera
el responsable de programar la inspeccidon con el usuario y proceder a la misma haciendo uso del
aplicativo Agrocalidad Inspeccidn para dispositivos moviles.
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3.- Fase de aprobacion: Una vez efectuada la inspeccidon del area de operacién, y aplicado el
formulario digital para inspeccidn de sitios de cuarentena posentrada abierto o cerrado, el técnico
debe revisar el puntaje obtenido y en base al mismo podra habilitar o rechazar la solicitud generada
por el usuario.

Si el SCPE no recibe material vegetal hasta 6 meses después de su fecha de habilitacion o desde el
cierre del dltimo seguimiento cuarentenario a material vegetal, la Direccidn Distrital o Servicio de
Sanidad Agropecuaria de la provincia, debera solicitar via GLPI la deshabilitacion del mismo a la
Direccidn de Tecnologias de la Informacion y Comunicacién.

Nota: Es necesario indicar que el interesado, debe contar con un “responsable técnico”, quien serd un
profesional calificado e iddneo, responsable de la operacién técnica del SCPE. Las funciones vy
requisitos del encargado, asi como las directrices técnicas estdn detalladas en la “Guia de
procedimientos de cuarentena pos entrada de material vegetal”.

4.11.2. Transportistas y acopiadores de leche cruda (Inocuidad de Alimentos)

Para el caso de los transportistas (leche cruda, suero de leche liquida asi como de productos y
subproductos carnicos en estado primario destinado a consumo humano) y acopiadores de leche
cruda, una vez registrados en el Sistema GUIA, la Agencia realizara obligatoriamente una inspeccién
para otorgar el certificado de registro correspondiente.

En el caso de los transportistas de leche cruda y/o suero de leche liquido, la inspeccidén se podra
realizar fuera de las oficinas de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario
correspondientes a cada Direccidon Distrital y Articulacion Territorial, Direccién Distrital o Jefatura de
Servicio de Sanidad Agropecuaria; caso contrario en donde se acuerde con el transportista.

El procedimiento de registro tendra las siguientes fases:

1.- Fase de solicitud del operador: a través del sistema de la Agencia, ingresa la informacién del sitio,
area, operacién, producto, carga de anexos requeridos e informacién adicional.

2.- Fase de revision documental: La informacién proporcionada por el usuario llega al técnico a través
del sistema GUIA, quien serd el responsable de realizar la revisién de la documentacion ingresada y la
informacion declarada.

3.- Fase de inspeccidn: una vez cumplida la fase de revisién documental, el técnico es el responsable
de coordinar la visita de inspeccidn con el usuario, a través de una llamada telefénica o correo
electroénico.
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4.- Fase de aprobacién: Una vez efectuada la revision documental y la inspeccién correspondiente
aplicando la lista de verificacién de requisitos para medios de transporte y/o centros de acopio de
leche cruda (que se encuentra en la Resolucidon 0134 del 12 de agosto de 2021, y en la Resolucién
0241 del 05 de diciembre de 2019), asi como los requisitos establecidos para la habilitacion del
registro de medios de transporte de productos y subproductos cdrnicos establecidos en Reglamento
General a la Ley Orgéanica de Sanidad Agropecuaria, el técnico debe revisar el puntaje obtenido y en
base al mismo podra habilitar o rechazar la solicitud generada por el usuario.

4.11.3. Registro de Industrias lacteas generadoras de suero de leche liquido

Seguir los pasos del numeral 4.1 y del numeral 4.2 Registro de sitios y areas de operacion detallado
anteriormente.

En la subseccidn Areas deberd declarar las dreas operativas sobre las cuales podra declarar sus
operaciones, para el Registro de Industrias lacteas se debe declarar dos areas: Bodega y Planta (llenar
toda la informacidn correspondiente)

En la opcién declarar productos elegir cualquiera de los que se presentan, se desplegaran las
siguientes opciones: leche, queso, mantequilla y suero, si la empresa produce todos debera agregar
uno por uno todas las opciones, caso contrario solo las que produce.

Posterior se debera realizar la carga del anexo requerido certificado BPM/documento de compromiso
habilitante (detalles especificos del registro paso a paso los podra obtener en el manual de usuario
industrias lacteas).

4.11.4. Certificacion de Buenas Practicas Agropecuarias - BPA (Inocuidad de Alimentos)

Seguir los pasos del numeral 4.1 y del numeral 4.2 como operador - productor en las areas de sanidad
vegetal, sanidad animal o inocuidad de alimentos.

Se habilitard el mdédulo de BPA solo para operadores productores para iniciar el proceso de
certificacion.

El proceso de certificacidn tendra las siguientes fases:

1.- Fase de solicitud del operador: a través del Sistema GUIA de la Agencia, ingresa la informacidn
de los sitios y areas previamente registradas en las areas pertinentes. Ademas de la informacién
adicional necesaria para la certificacidon de BPA.
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2.- Fase de revision documental: La informacién llegard a la bandeja en el sistema GUIA del
técnico quien serd el responsable de realizar la revision de la documentacidén ingresada vy la
informacion declarada.

3.- Fase de inspeccion: una vez cumplida la fase de revision documental, la informacidn llegara a la
bandeja en el Sistema GUIA del técnico quien serd el responsable de coordinar la auditoria de
certificacion de BPA.

4 -Fase de aprobacion: una vez efectuada la revision documental e inspeccién correspondiente el
técnico deberd registrar el porcentaje obtenido y en base al mismo podra aceptar o rechazar la
certificacion solicitada por el operador productor. En caso de ser aprobado el certificado podra ser
descargado a través del Sistema Guia.

4.11.5. Registro de empresas de Insumos Agropecuarios

El procedimiento para el registro de dreas de operacién en el sistema GUIA y que ejercen actividades
correspondientes a la Coordinacidon General de Registros de Insumos Agropecuarios es el siguiente:

v’ Seguir los pasos a, b, y ¢ del numeral 4.4.2 Registro de sitios y areas de operacién detallado
anteriormente.
v" Generacién de la solicitud electrénica en el sistema GUIA por parte del usuario.

<

Ingresar la informacién del responsable técnico cuando corresponda.

v’ Cargar los documentos anexos correspondientes de acuerdo a las normativas legales vigentes
para cada insumo agropecuario (cuando corresponda).

v’ Asignacidn de tasa acorde al tarifario vigente por parte de la Direccidn Financiera.

(\

Pago de tasa de acuerdo al tarifario vigente.

v’ La solicitud electrénica generada se transferird a la bandeja del técnico de la respectiva
provincia del area de operacion declarada en el sistema GUIA, quien serd el responsable de
revisar la documentacion adjunta.

v" Aprobacién del registro por parte el técnico de la provincia.

v El usuario procedera descargar el certificado de registro de operador a través del Sistema

GUIA (Automaticamente).

Para el control postregistro efectuado a los operadores se regird en base a lo establecido en las
normativas legales vigentes para tal fin.

Para ampliacion de actividad es imprescindible que se contemple el mismo procedimiento
concerniente a registro de actividad.
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4.12. Registro de predios de cuarentena

Fase de solicitud del operador donde ingresa la informacidén del sitio, areas y la operacién predio de
cuarentena.

Fase de Cargar anexos

Fase de pago en las operaciones que lo considere el tarifario vigente de la Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoosanitario

Fase de inspeccién: La informacion llegard a la bandeja del técnico quien serd el responsable de
programar la inspeccién realizar la inspeccion, luego cargar el escaneado del formulario de
inspeccion.

Fase de aprobacién del registro: Una vez efectuada la inspeccién del drea de operacién, los técnicos
en su “Mddulo de revision de formularios” deben registrar o No habilitar la solicitud enviada por el

usuario.

4.13. Codificacion de sitios y dreas declaradas

El cédigo de los sitios y dreas de operacidn son asignadas automaticamente por el sistema GUIA y
estd conformado por veinte y un (21) digitos, como se puede observar en la grafica y en la tabla 2.

Se recomienda realizar una inspeccién pos registro a todos los operadores registrados en el sistema
GUIA.
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Tabla 3: Ejemplo de Codificacién de los sitios y areas

0190003507001 01 01 08 01
0190003507001 01 01 08 01
RUC Cédigo  de | Identificador Identificador Identificador incremental
provincia incremental del | incremental de cada area
sitio por provincia | de cada sitio

4.14. Procedimientos para inspeccidn pos registro

La inspeccidn pos registro consiste en la verificacion del cumplimiento de lo establecido en este
documento, asi como la informacidn consignada en el sistema GUIA por parte del operador. Estan
sujetos a inspeccién todos aquellos operadores registrados en el sistema GUIA.

La planificacidn e inspeccion pos registro la realizaran los técnicos de Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario o inspectores autorizados

La obtencidon de la informacion de los operadores se lo realiza a través del sistema GUIA, los datos se
encuentran disponibles en el médulo de gestidon de operadores y el procedimiento a seguir es:

a). Ingresar al Sistema GUIA con su usuario y contrasefia

b). Buscar el médulo de Gestion de operadores
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c). Dar doble clic y se muestra en la siguiente pantalla varios recuadros, seleccionar “Consulta de
Operadores”

d) En la parte derecha del médulo aparecerd la opcidn “buscar por”: Razon social o RUC/CI,
seleccionar una de las dos opciones.
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Ejemplo: Seleccionar la Razdn Social y escribir el nombre de la Razdn social respectiva en la casilla en
blanco, “VIVERO BIBLIAN” y luego dar clic en el botén buscar, en la parte inferior se despliega la
informacion del operador como se muestra en la pantalla siguiente

el I

Cuando se requiera informacion de operadores registrados en una provincia se recomienda:

v Seleccionar la Razdn social o RUC/CI.
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v" Colocar la Provincia solicitada, en este caso Azuay.

v' En la barra denominada area: se debe seleccionar la unidad a la cual corresponda la
busqueda, para el ejemplo es: Sanidad Vegetal.

v" Dar un clic en Buscar.

v" Inmediatamente se refleja los 43 items o 43 operadores que la provincia tiene registrados
en el drea se Sanidad Vegetal.

Del listado de operadores detallados, se debe seleccionar un operador y dar doble clic, para obtener
informacion total del operador seleccionado.
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En la parte derecha de la pantalla aparece todas las operaciones registradas, la informacién que
aparece en barras de color celeste indican las operaciones ingresadas en el sistema GUIA, si
visualizamos en el numeral 2 (SV- IMP) Importador, esta informacion indica que el operador esta
registrado en el ECUAPASS como operador de comercio exterior de importacion, para mostrar la
busqueda de cada drea que tiene el operador se debe dar doble clic en la casilla de color verde que
dice “mostrar y ocultar”, e inmediatamente se despliega la informacidn vinculada a esta area.

Cuando la informacidn se despliega como se observa en el cuadro siguiente aparece el
cuadro “CODIGO DE AREA”: para nuestro ejemplo el nimero correspondiente es
0190003507001.01020901
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Al bajar el cursor aparece la clasificacién horizontal de los siguientes items: producto y partida,
tipo y sub-tipo, pais, estado y nimero (#) solicitud creacion, aqui se muestran el o los productos
declarados por el operador y registrados en el Sistema GUIA. Al observar la columna de “estado”

ahi se puede visualizar un circulo de color verde con un visto negro dentro, esto significa que ese
producto estd registrado en el sistema, como se puede observar a continuacién:
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Cabe indicar que existen otros estados de operacion que indican la situacién del producto, como se
indica a continuacion.

ESTADOS DE OPERACION — SISTEMA GUIA

ESTADO USUARIO DESCRIPCION ICONO

54



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6

OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL, SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFTOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS

ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

ESTADOS DE
OPERACION

UNA OPERACION ENVIADA, ESTA A

CARGAR LA ESPERA QUE EL CLIENTE ADJUNTE
ADJUNTO EN LINEA LA DOCUMENTACION

REQUERIDA.

UNA OPERACION SE ENCUENTRA EN
IMPOSICION DE | FASE IMPOSICION DE PAGO, PARA s
PAGO ASIGNAR LA TASA DE ACUERDO AL

TARIFARIO VIGENTE.

REALIZAR PAGO

LUEGO QUE SE HA GENERADO UNA
ORDEN DE PAGO; LA OPERACION
PASA A LA FASE OPERACIONES POR
PAGAR. EL CLIENTE DEBERA REALIZAR
EL PAGO Y LUEGO ACERCARSE A LA
AGENCIA DE  REGULACION Y
CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO
PARA LA CONFIRMACION
RESPECTIVA.

INSPECCION

UNA OPERACION ESTA EN LA ESPERA
DE EJECUTAR UNA INSPECCION EN
CAMPO O REVISION DOCUMENTAL
PARA ESTABLECER UN ESTADO
DEFINITIVO O ESTA A LA ESPERA
PARA QUE SE LE ASIGNE UN TECNICO
PARA QUE REALICE LA INSPECCION.

ASIGNADO
INSPECCION

SE ASIGNA A UN TECNICO PARA QUE
EMITA UN INFORME DE INSPECCION
PARA HABILITAR O NO HABILITAR
UNA OPERACION.
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REGISTRADO

UNA  OPERACION NO  TIENE
NOVEDADES Y SU ESTADO LE
PERMITE EJECUTAR SUS
OPERACIONES.

NO HABILITADO

UNA  OPERACION HA  SIDO
DESHABILITADA Y SU ESTADO NO LE
PERMITE EJECUTAR SuUs
OPERACIONES.

SUBSANACION

UNA OPERACION HA SIDO ENVIADA
A SUBSANAR DURANTE EL PROCESO
DE INSPECCION POR EL TECNICO.

.@\l

CARGAR
INFORMACION

UNA OPERACION HA SIDO ENVIADA
A CARGAR INFORMACION, CUANDO
ES NECESARIO SUBIR LAS
VARIEDADES PERTENECIENTES AL
PRODUCTO CACAO.

REGISTRADO CON
OBSERVACIONES

LA OPERACION SE ENCUENTRA
REGISTRADA CON OBSERVACIONES
VALIDAS QUE FUERON REALIZADAS
EN LA FASE DE INSPECCION Y SU
ESTADO LE PERMITIR EJECUTAR
DICHAS OPERACIONES.

CARGAR
PRODUCTO

LA OPERACION SE ENCUENTRA PRE
APROBADA A LA ESPERA QUE SE
DECLARA UNO 0] VARIOS
PRODUCTOS.
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4.15. Obligaciones del operador.
1. Registrar sus operaciones ante la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para

ejercer la actividad.

2. Pagar la tasa correspondiente para el registro de la operacién, cuando corresponda.

3. Conocery cumplir con lo establecido en la presente norma.

4. Declarar en el sistema GUIA todos los sitios, las areas de operacion de acuerdo a sus
actividades y sus proveedores.

5. Verificar que toda la informacién declarada en el sistema de la Agencia sea correcta, completa,
comprensible y precisa. Cuando ocurra la modificacién y/o actualizacion de la informacion
registrada, sera responsabilidad del operador notificar estos cambios ante la Agencia y
gestionar por los medios necesarios para que dichas modificaciones queden consignadas en
el sistema.

6. Informar a la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario cuando requiera deshabilitar
un drea o una operacion.

7. Notificar a la Agencia sobre cualquier particular que modifique la informacion registrada de su
o sus operaciones (Ej.: cambio de direccidn, cambio de nombre, etc.). Ademas, es obligacion
del operador registrar dichas modificaciones en el sistema.

8. Dar facilidades al personal técnico de la Agencia de Regulacidn y Control Fito y Zoosanitario o
inspectores autorizados y colaborar con ellos durante la inspeccién de pos registro.

9. Mantener la infraestructura en donde realiza sus operaciones conforme lo establecido por la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

10.Presentar toda la informacion requerida por el personal de la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario durante la inspeccidn.

11.Registrar en el sistema GUIA un responsable técnico por tipo de operacidn, sitio y area
declarada, y que posea un titulo profesional, registrado ante SENESCYT, y que corresponda a
los autorizados por la Normativa vigente de la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario para ejercer la actividad.

12.Declarar los insumos agropecuarios que importa, fabrique, formule, envase, distribuya,
comercialice o exporte o use en operaciones especificas de la Coordinacién General de
Registros de Insumos Agropecuarios.

13.Cargar en el sistema todos los documentos requeridos para el registro de operaciones de la
Coordinacion General de Registros de Insumos Agropecuarios de acuerdo a las normativas
legales especificas para cada insumo agropecuario.

14.Cumplir con las normas técnicas, fito y zoosanitarias para el ejercicio de su actividad.

57



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6

OPERADORES Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

15.Ademas, se deberd cumplir todas las obligaciones que se encuentran establecidas en cada
normativa vigente de la Coordinacién General de Registros de Insumos Agropecuarios y de la
Coordinacion General Inocuidad de Alimentos.

4.16. Verificacion de informacidn en areas de operacion.
a) El técnico de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario o inspector autorizado
verificara la informacion declarada in situ por el operador en el sistema GUIA.
b) Inspeccidn fisica de dreas declaradas.

El técnico de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario o inspector autorizado debera
llevar todos los insumos necesarios para ejecutar la inspeccién (kit de inspeccion, equipos,
formularios, y en el caso de Sanidad Vegetal sus dispositivos electrénicos madviles) una vez realizada la
misma se dejard una copia del reporte al operador proporcionando una constancia de lo realizado.

Adicionalmente, se debe archivar los formularios utilizados con la codificacidn respectiva de cada sitio,
la informacidn de los formularios debe consignarse en la matriz correspondiente, la misma que debe
ser remitida a cada direcciéon al drea técnica que corresponda. Para el caso de la informacion
generada por el personal de Sanidad Vegetal a través de sus dispositivos moviles, la misma se carga o
sincroniza en el Sistema GUIA de la Agencia.

Finalmente, la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario se reserva el derecho de realizar
verificaciones aleatorias a los sitios de operacion declarados en el sistema GUIA.

4.17. Aprobacion o inhabilitacion de operadores, sitios y/o areas de operacion.

La aprobacion de operadores, sitios y/o areas de operacidon es automatica, a excepcion de los
mencionados en el numeral 4.11 Casos especificos de registro en el sistema GUIA, y normativa
interna de cada Coordinacidn y Direccidn, una vez consignados los datos en el sistema GUIA, la misma
gue permanecerd en este estado hasta que se realice la inspeccidn pos registro y se determine si
continula en este estado o no se lo habilita en base al resultado de la inspeccién.

El formulario de inspeccidn pos registro permite evaluar los sitios y areas de operacion respectivas,
ademads permiten valorar el nivel de cumplimiento de la normativa vigente. Para el caso de Sanidad
Vegetal sus formularios postregistros estan cargados digitalmente y se los aplica a través de
dispositivos electronicos moviles.

58




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6

OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,

SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION

REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFTOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS

ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA

ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Con la finalidad de mantener la habilitacion de los operadores registrados con un centro de acopio en
el area de sanidad vegetal, el inspector de sanidad vegetal de la Agencia deberd verificar el
cumplimiento estricto de los siguientes reportes digitales:

e Reporte de inspeccion posregistro para centros de acopio de Sanidad Vegetal (anexo 4) y
e Reporte de Buenas Practicas en Centros de Acopio de Inocuidad de Alimentos. (anexo 18)

Cuando proceda una no habilitacidn, el inspector o personal autorizado de la Agencia de Regulaciéon Y
Control Fito y Zoosanitario indicara los incumplimientos en los que ha incurrido el operador, para
ejecutar la no habilitacidn del operador en el sistema GUIA, el técnico de la Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoosanitario notificard directamente mediante GLPI a la Direccidon de Tecnologias de la
Informacidon y Comunicacion solicitando la no habilitacidon. En cada Direccién Distrital se registra los
reportes de inspeccién pos registro en la matriz respectiva y la documentacion fisica se archivara y
estara disponible para informacion y seguimiento posterior en cada Direccion, ademas se informara a
la Coordinacion General correspondiente de la medida aplicada. Para el caso de Sanidad Vegetal sus
formularios postregistros estan cargados digitalmente, se los aplica a través de dispositivos
electrénicos maoviles y la informacidn obtenida se carga o sincroniza en el Sistema GUIA.

Para el caso de Inocuidad de Alimentos, se otorgara un certificado de registro de acuerdo a los
parametros de cumplimiento de los requisitos exigible:

e Vigencia por 3 meses: cuando se cumpla con los requisitos de afectacion grave a la inocuidad
de la leche cruda, pero le hace falta cumplir los requisitos de afectacién media.

e Vigencia por 1 afio: cuando se cumpla con los requisitos de afectacidn grave a la inocuidad de
la leche cruda, pero le hace falta cumplir los requisitos de afectacién leve.

e Vigencia por 3 afios: cuando se cumpla con los requisitos de afectacion grave, media y leve a
la inocuidad de la leche cruda.

e No habilitado: cuando no se cumpla con los requisitos de afectacién grave a la inocuidad de la
leche cruda.

Ademas, concluido el periodo de vigencia del certificado de registro, el interesado (persona natural o
juridica, deberd renovar su certificado de registro; para lo cual el Sistema Guia, con un mes
anticipacién emitird un correo informativo para que el usuario pueda volver a generar una solicitud
de registro, demostrando que el centro de acopio de leche cruda continla cumpliendo con los
requisitos establecidos. Si no se hace el proceso de renovacién del certificado de registro a caducarse,
el mismo después del mes, pasara automaticamente a estado de no habilitado.
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En lo que respecta a centros de faenamiento, en caso de aplicarse una clausura temporal o definitiva,
0 a su vez un cierre temporal o cierre definitivo del centro de faenamiento, el técnico responsable del
area de Inocuidad de Alimentos de la jurisdiccidn solicitard a la Direccion de Tecnologias de la
Informacidon y Comunicacidn mediante GLPI |a inactivacion de la operacion.

4.18. Rehabilitacion de areas de operacion.

Para habilitar nuevamente a un operador area o sitio que ha sido ya inspeccionado y desaprobado,
posterior al cumplimiento de las recomendaciones indicadas en el reporte anterior se debera ingresar
una solicitud (Anexo 25), al proceso desconcentrado correspondiente, luego se realizard una nueva
inspeccidn y se acogera el dictamen del inspector.

El director distrital, solicitara a la direccion de tecnologias de la informacién y comunicacién mediante
GLPI la rehabilitacion del area de operacién.

Nota: Serd motivo de no habilitacion aparte de los requisitos de cada formulario de inspeccidn,
cualquier otra situacidn sanitaria, fitosanitaria, de registro y/o vulneracién de la inocuidad de los
alimentos que pusiere en riesgo el producto final y el estatus fitosanitario, zoosanitario y de
inocuidad de los alimentos.

Para el caso de la Direccién de Inocuidad de Alimentos, el registro para medios de transporte y
centros de acopio de leche cruda, una vez que se realiza la “no habilitacion” de una operacién, la
misma no podra rehabilitarse, se debe ingresar una nueva solicitud.

Para el caso de la Direccién de Inocuidad de Alimentos en lo que respecta a centros de faenamiento
una vez autorizado el reinicio de operaciones el técnico responsable del drea de inocuidad de
alimentos de la jurisdiccidn solicitara la habilitacidn de la operacién.

4.19. Sanciones.

Se tomaran en cuenta las sanciones descritas en la Ley Orgénica de Sanidad Agropecuaria CAPITULO
IV DEL REGIMEN SANCIONADOR

4.19.1. Causas para la inhabilitacion de registro de operador

No cumplir con el puntaje minimo dispuesto en cada formulario de los procedimientos de cada
coordinacién cuando el caso amerite.

No prestar todas las facilidades o informacion al personal técnico de la Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoosanitario o inspector autorizado durante el proceso de inspeccion pos registro de
sitios, areas, productos o proveedores registrados en el sistema GUIA.
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Sanidad Vegetal

Si los operadores que acopian, comercializan, industrializan, fabrican, etc., plantas, partes de
plantas, productos vegetales y articulos reglamentados de proveedores no estan registrados en la
Agencia de Regulacion Y Control Fito y Zoosanitario.

Registro de Insumos Agropecuarios.

a) Cuando no se notificé por parte del Operador a la Agencia la modificaciéon o la no
actualizacién de la informacidn inicial con la cual obtuvo el registro y autorizacién.

b) Se tenga indicios que se haya aportado con informacidn falsa o fraudulenta para obtencién del
registro;

c) Se haya dejado de cumplir con alguno de los requisitos necesarios para mantenerlo vigente;

d) Cuando medie orden judicial que asi lo disponga

e) Cuando no se cumpla con lo dispuesto en las normativas vigentes y manuales especificos

Sanidad Animal

a) Elllevar a la mercancia pecuaria importada de categorias de riesgo sanitario 5 a otro predio de
cuarentena que no fue declarado durante la solicitud de permiso zoosanitario de importacidn.

b) De comprobarse que hayan ingresado al pais producto sin requisitos zoosanitarios de
importacion.

c) Los formularios de inspeccién que se utilizan y respaldan la informacidn de las instalaciones de
mercancias pecuarias, predios de cuarentena y centros de concentracion de animales, se detallan
en los anexos de los manuales de cada Direccidén que se encuentran vigentes.

Sanidad Animal y Vegetal

Los predios de cuarentena no habilitados, que siguieren prestando los servicios de cuarentena,
serdn sancionados de conformidad a la Ley.

a) Los gastos que demanden la destruccidon de mercancias pecuarias y agricolas infectadas o que
no cumpla con los requisitos para la movilizacién que se menciona en la normativa especifica
correran por cuenta del propietario, en presencia y supervisidon del inspector de la Agencia de
Regulacion Y Control Fito y Zoosanitario.
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Inocuidad de Alimentos

Los criterios para suspender la operacion del medio de transporte y centros de acopio de leche
cruda se encuentran en la Resolucién 0134 - Reglamento para la vigilancia y control de la
inocuidad de la leche cruda.

Prohibiciones y suspension del certificado de registro de Industrias Lacteas

Se suspenderd el registro de industria lactea cuando se detecte que la informacidn declarada ha
sido fraudulenta o cuando se detecte el incumplimiento a lo estipulado en el Acuerdo
Interministerial 177 y a la Resolucién para la vigilancia, control y movilizacién de suero de leche
liqguido, por mal uso del suero de leche liquido que se produce en la industria registrada.

Suspension o cancelacion del Certificado de BPA

Los criterios para inactivar un certificado de Buenas Practicas Agropecuarias BPA se encuentran en
la Resolucidn DAJ-20171A3-0201.0041 — Manual de Procedimientos para la Certificacion de
Unidades de Producciéon en Buenas Practicas Agropecuarias disponible en la pagina web de la
Agencia.

Seccidn 5. Formularios de inspeccion de areas de operacion

5.1 Formularios de Sanidad Vegetal

La inspeccién de areas de operacion se la realiza a través del aplicativo Agrocalidad Inspeccién
cargado en dispositivos mdviles que maneja el personal técnico de la Agencia de Regulacién Y Control
Fito y Zoosanitario que realiza esta actividad en campo. A continuacién, se detalla como anexos la
descripcion de los formularios cargados en el aplicativo Agrocalidad Inspeccidn y generados a través
del Sistema GUIA, en donde se describe el puntaje minimo necesario para la aprobacidn de cada uno,
determinando asi si el area de operacién se encuentra en estado habilitado, no habilitado o
rehabilitado segun corresponda en concordancia con lo que establece la presente norma.
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Anexo 1.- Reporte de inspeccidn posregistro para lugar de produccidn
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Anexo 2. Reporte de inspeccidn pos registro de sitio de cuarentena pos entrada abierto
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Anexo 3. Reporte de inspeccidn pos registro de sitio de cuarentena Pos entrada cerrado
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Anexo 4. Reporte de inspeccidn posregistro para centros de acopio
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Anexo 5. Reporte de inspeccidn posregistro para domicilio tributario
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ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Anexo 6. Reporte de inspeccidn posregistro para centros de procesamiento

79



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

NOTA: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Anexo 7A. Reporte de inspeccidn posregistro para centros de tratamiento hidrotérmico
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Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

NOTA: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Anexo 7B. Reporte de inspeccidn posregistro para centros de tratamiento de embalajes de madera
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

NOTA: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Anexo 7C. Reporte de inspeccidn posregistro-centros de tratamiento de fumigacién con fosfina
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

NOTA: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Anexo 8. Reporte de inspeccidn posregistro para operadores logisticos
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

NOTA: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Anexo 9. Reporte de inspeccidn posregistro para empresas fabricantes
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

NOTA: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente
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Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Anexo 10. Reporte de Inspeccion posregistro para huertas de produccion de plantas madre
Posregistro para huertas de produccion de plantas madre

PARTE A: Datos generales del operador

Fecha: | | Subproceso: | | mﬁml:l

Eegistrs de speradar: | | ombre: | |

Provimcix: | | Comta:| | Parroguia: | |

Nombre de producio: | | Partida sramcelaria: | |

Caiign demamatre: [ ] T desmtliic[ | Labornin| |

FARTE B: Formulario

Este formularie debe ser sprobsds con un puntsje de 42 equivalents 51 75%

SECCHIN A: INFEAESTEUCTURA
L- Camine sccesible kecia v denire de ls huerts de produoccide de planiss medne:
Uwom
Carey
1 Letrers al ingreso & la bnerts de produccién de plantas madre (Hoerta de produoccién de plantas madre, razin
social, codigo de registro y direccioa):
xom
Carey
3. Infraestruciura cerrada v bsjo condiciomes coniroladas o sisladas m:ﬂ'm‘ri!unu‘l:iﬂ:i:h:
Cwom
Carg
4_- Dizponibilidad de agus libre de contaminacitia:
w0 (m
Csrgy
5.~ Disponer de us sistema o métedo de desanfeccion de azna:
Cxom
L i)
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Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE

OPERADORES

Edicién No: 6

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDA
DE ALIMENTOS

SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
FITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL
ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

¥ - Erspaldos del origen del material (Evcinras de comprs del material imicial o el mimere del DDA):

) roz qm
s

1i0- Uso de etiguetas en los emvazes en los cudles se comercislizs o] materis] de propagacién:

I ro qm
s
11.- Limpieza ¥ orden en todss las dress intersss v externas de
) roz qm
s

COOREDENADAS GEOGRAFICAS

Iz heerea de produccida de plancs: madre:

k|

'E:l

Z:|

FREGUNTAS OBLIGATORIAS: 13

N® de sprobads: |

Puntuje: |

FREGUNTAS IMPOETANTES: B

N® de sprobads: |

Puntuje: |

FREGUNTAS EECOMENDADAS: 1

N de sprobadss: |

Puntuje: |

RESULTADOS DE LA INSPECCTON

Punituje fimal obtenido:: |

Porcentaje final obtemide: |

PARTE C: Resultados de la inspeccion

Nombre inspecior: |

Fesnltado de ba inspeccitn: |

Illm'l'l'-nzl

NOTA: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: ¢
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Anexo 11. Reporte de inspeccidn para la inspeccidn pos registro para viveros

Posregistro para viveros

PARTE A: Datos generales del operador

Fecha: | | Subproceso:| | m&m:l

Provimcix: | | Camtim:| | Parrogmia:| |

Caiign demmstric [ | Tpedosmaii:] | Laborstein| |

FARTE B: Formulario

Este formnlaric debe ser aprobsdo con un puntsje de 53 squivalents 2l 75%

SECCHN A: INFEAESTEUCTUEA
L- Camine scoesible al ¥ deniro del vivero:
Clwo m
E f ]
1 - Letrers al ingreso sl wivers (Vivern, razda social, codizo de regisire v direccism):
xom
Clargzyy
3. Ievernaderos cerrsdos con plistico o mivios con zarin; o sislados con cercas vivas o ardficisles:
CIxom
s
4.~ Area administratve :
_xom
Clsrgny
5~ Area samicaria (bais v lovamsmos):
Cwo m
=gy
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PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE

OPERADORES

Edicién No: 6

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDA
DE ALIMENTOS

SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
FITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL
ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR

DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

B aprohadas: |

Pumisie: |

EFSULTADDS DE LA INSPECCTON

Tuntaje final ebtenide: |

Parcestaje final obstemido: |

.PAR]'EE:m&lliupm:ﬁ

Fesultads de la incpeccisa: |

Dbrservaciomes: |

NOTA: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edici6n No: 6
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PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Anexo 12. Reporte de inspeccién posregistro para depdsito de plantas

Posregistro para depdosito de plantas

PAETE A: Diatos generales del operador

Fecha: | | Subpreceso: | | m&m:l

Fepisire ds speradar: | |  Mombre: | |

Proviscia: | | Camtoa: | | Parroquis:| |

Nombre del sitio: | |

Paises de destina: | |

Codigodemmestre: [ | Tipodeamalii| | Laborsteris:| |

FARTE B: Formulario

Exte formnlaric debe ser aprobsds con un puntsje de 30 equivalents 2l 758

SECCTON A: INFRAESTRUCTURA
L- Camine sccesible al ¥ dentro del depasite de plastas:
Cxo m
E: fry]
1 - Letrero al ingreso sl depésito de plantas (Depisito de planias, resta social, cédipe de regisime v direcciom)c
w0 m
Clsrey
3.~ Infraesrecinre cerrada o imvernaderos cerrsdos con plastico o mirios con Zardn:
Cwom
s
4.- Area para almacenar insumes v berramientas
w0 m
Csry
% Disponsbilidad de mezas, memomes, gravilla uw otres para colocsr &l material ds propagacidn pars evitar & contacio
con &l soelo:
Cwom
Csren
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE

OPERADORES

Edicién No: 6

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDA
DE ALIMENTOS

SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
FITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL
ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

FREGUNTAS OBLIGATORIAS: #

N aprobadas: |

Puntuje: |

FREGUNTAS DUPOETANTES: 6

N aprebadas: |

Puntzje: |

FREGUNTAS EECOMENDADAS: 1

N aprebadas: |

Pantaje: |

EESULTADOS DE LA INSPECCTON

Punixje fimsl obbenido:

Porcentaje final obrtemide: |

PARTE C: Resultados de la inspeccion

Nombre inspector: |

Estudo de inspeccion: |

Eesmitado de b inspeccinn: |

Observaciones: |

NOTA: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente
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PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,
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DE ALIMENTOS

SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION

ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Anexo 13. Reporte de inspeccién pos registro para laboratorios de micro-propagacion

Posregistro para laboratorios de micropropagacion

PARTE A: Datos generales del operador

Fecha: |

| Tipodeimspccin: |

H'l.hl:l |

| !nmlpi:l |

Partida aramcelaria: | |

Caiign dommntr: [ Tipodesmtiis:] | Laborammin| |

FARTE B: Formulario

Este formnlaric debe ser aprobade con un puntsje de 66 squivalents 5175 %

SECCHN A: INFRAESTRUCTURA

1 - Camine scoesble al ¥ dentro del labsratorio de micropropagacida:

Clwom
Csrem

1 .- Letrera al ingreso sl laboratonio (Laboratorio de micropropsgscitn, razéa socal, cddipo de regisre v direccitm)c

) roz qm
Clsrem

3. Infraesorecinra cerrada y bajo condiciomes controladas:

) bz m
L fc )
4.- Area administratva:
) roc gmy
Clsrgy
5.~ Area mamitsris (bafle ¥ lavamsmos]:
CIwom
s
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE

OPERADORES

Edicién No: 6

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDA
DE ALIMENTOS

SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
FITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL
ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

11.- Uso dee stiqmetss en los esvases ea los ondles se comercializa el material de prepapgaiin:

(ST
Clsrg)y

11 - Limpiezra v orden en tedas las dreas internas ¥ externas del laboratorio de propapacion:

o m
Clsrg

COORDENADAS GEOGRAFICAS

I::|

|

Z:=|

FREGUNTAS OBLIGATORIAS: IT

N" de sprobadas: |

Puniuje: |

FREGUNTAS IMPOETANTES: 1l

" aprobadas: |

Puntzje: |

FREGUNTAS EECOMENDADAS: 1

N® aprebadas: |

EESULTATMIS DE LA INSPECCTON

Panituje fims] obrtenido: |

Porcentaje final obtemidec |

PARTE C: Resultados de la inspeccion

H'l-ln-:pﬂl:l:l

Estsdo de inspeccitn: | |

Fesnltado de la inspeccitn: |

Observacienes: |

NOTA: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente
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OPERADORES

Edicién No: 6

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDA

DE ALIMENTOS

SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
FITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL
ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Anexo 14. Notificacion para registro en el sistema GUIA.

NOTIFICACION PARA REGISTRO EN EL SISTEMA GUIA

TIPO DE ESTABLECIMIENTO:

RAZON SOCIAL:

C.l o RUC:

Provincia: Cantén:
Parroquia: Referencia:
Direccidn:

Teléfono: Celular:
mail: Encargado:

FECHA DE NOTIFICACION:

DIRECCION NOTIFICACION:

REGISTRADO EN SISTEMA GUIA:

S|

NO

FECHA LIMITE PARA REGISTRARSE:

REGISTRO EN PROCESO:

S|
NO

OBSERVACIONES:

RECIBE LA NOTIFICACION

TECNICO AGENCIA

Nombre y firma

Nombre y firma

NOTA: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente
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5.2 Formularios de Sanidad Animal

Anexo 15. Consideraciones para la para la calificacion de un operador de
vacunacion
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5.3 Formularios de Registro de Insumos Agropecuarios

5.3.1 Formularios de registro de empresas de productos veterinarios

Los formularios para empresas de productos veterinarios se encuentran descritos en la Resolucion
066: Instructivo para las auditorias de certificacion de buenas practicas de manufactura vy
almacenamiento de productos veterinarios

5.3.2 Formularios de Registro de Insumos Agricolas
Los formularios para el registro de operadores de insumos agricolas para su aplicacidon se encuentran
establecidos de acuerdo al siguiente listado:

e Lista de verificaciéon para el registro y control de Agentes de Control Biolégico, extractos
vegetales, preparados minerales vegetales preparados minerales, semioquimicos y productos
afines de uso agricola, se encuentran descritos en la Resolucion 143.

e Lista de verificacién para registro y control oficial de empresas de aplicacion aérea de
plaguicidas y productos afines de uso agricola, se encuentran descritos en la Resolucion 356.

e Lista de verificacidn para registro y control oficial de empresas de aplicacion terrestre de
plaguicidas y productos afines de uso agricola y puertos, se encuentran descritos en la
Resolucién 0048.

e Lista de verificacion para registro y control oficial de empresas de fertilizantes, enmiendas de
suelos y productos afines de uso agricola, se encuentran descritos en la Resolucién 218.

e La Lista de verificacién para almacenes de expendio de insumos agropecuarios se encuentra
descrita en la Resolucién 203: Instructivo para el registro y post registro de almacenes de
expendio de insumos agropecuarios.

e Lista de verificacion para el registro y control de operadores; fabricante, formulador,
envasador, importador, importador para consumo propio, exportador y distribuidor de
plaguicidas y productos afines de uso agricola. Se encuentra descrita a continuacion:

Anexo 16. Lista de Verificacion para el registro y control de operadores, fabricante,

formulador, envasador, importador, importador consumo propio, exportador y distribuidor
de plaguicidas y productos afines de uso agricola.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE

OPERADORES

Edicién No: 6

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,

REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDA

DE ALIMENTOS

SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
FITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL
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ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Hora inicio FECHA

Hora cierre ——_| DIA MES ANO
DATOS DE LA EMPRESA

Nombre o razén social

Representante Legal [RUC [

Nro. de registro de la empresa en la
IAgencia de Regulacion y Control Fito y
[Zoosanitario

UBICACION DE LA BODEGA

Provincia

[Cantén ]

[Parroquia / Localidad |

Direccion

Coordenadas

[ X ]

Y

[

REPRESENTANTE TECNICO

Nombre

Presente en
inspeccién:

|Si No

ITeléfono convencional

Movil

[

Correo electrénico

No. Registro SENESCYT:

Actividad de la empresa:

Fabricante| (Fa)

Distribuidor

Categoria toxicol6gica del producto que fabrica, formula, envasa, importa, exporta o distribuye:

Tipo de productos:

fasces

or ®

Importador para consumlcp)

gicidas cticidas aricidas

dicidas

finabro

Horario de funcionamiento:

)

e

Nematicidas  Biolégicos u organicos Productos afines Otros,
especifique:
N° Concepto Criterio de cumplimiento NIVEL | CALIF | CUMPLE CUNM?,LE N/A (Justificar)
: Se debe verificar que los
Nombramiento del documentos correspondan a la
representante legal de la -
1 . . N persona autorizada y se (e} 1
empresa o0 cédula de identidad encuentren vigentes (verificar
para personas naturales. ) g 9
previo a la inspeccion).
Verificar que en el RUC conste
. .- la actividad econdmica principal
P Registro Unico de f | de plaquicid 2
Contribuyentes (RUC) referente al uso de plaguicidas y (e]
’ productos afines de uso
agricola.
Verificar el titulo de: Ingeniero
agrénomo o afines para
Acreditacién ante el importador y distribuidor;
3 | SENESCYT del asesor técnico Ingeniero quimico, Ingeniero o 3
responsable bioguimico para fabricante,
formulador y envasador en la
pagina del SENESCYT.

REQUISITOS DOCUMENTALES
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PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFTOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL
DE ALIMENTOS

SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION

ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Verificar la licencia Ambiental,
permiso o autorizacion,
Licencia Ambiental, permiso o otorgada por la autoridad
4 R competente se encuentren 2
autorizacion. . .
vigentes y cuyo alcance incluya
uso de plaguicidas y productos
agricolas.
Verificar el plan de salud
aprobado e implementado con
las evidencias
correspondientes, aplica para
5 Programa de salud ocupacional, fabricante, formulador, | 2
firmado por un médico. importador, importador para
consumo propio, envasador y
distribuidor de plaguicidas y
productos afines de uso
agricola.
Plan de capacitacién sobre el - . .
SO v maneio de residuos de Verificar la existencia del plan
6 yn ! 8 de capacitacion y el reporte de o 3
plaguicidas y productos afines . N
- asistencia.
de uso agricola.
BODEGA (Fa, F, En, |, Icp, Ex, D)
Verificar que este situada en un
NTE INEN 2266, numeral lugar o préximo a escuelas,
. hospitales, areas de comercio,
6.1.7.10, literal c.1 ; ) :
7 Reglamento de Saneamiento . industrias que fabriquen o 3
: : A alimentos para el hombre o los
Ambiental Agricola, Articulo 9 imal . i
numeral 4.2.1 animales, rios, pozos, canales,
- lagos, o solicitar el Permiso de
uso de suelo.
NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal ¢.5 Reglamento Verificar que se encuentre
8 de Saneamiento Ambiental situada en terrenos o reas no o 3
Agricola, Articulo 9 numeral expuestas a inundaciones.
4.2.2
Verificar que existe un espacio
NTE INEN 2266, numeral minimo de 10 metros er]tre
9 . cerca 0 muro del medio 2
6.1.7.10, literal d.5 .
circundante y las paredes de la
bodega.
10 NTE INEN 2266, numeral Verificar que dispone de 2
6.1.7.10, literal f.21 antena pararrayos.
Verificar que cuenta con un
lugar que sea facilmente
NTE INEN 2266, numeral accesible por todos los
11 . vehiculos de transporte 2
6.1.7.10, literal c.6 P
incluidos los de bomberos o
debe tener un plan de
evacuacion.
Verificar que posee en las
12 NTE INEN 2266, numeral instalaciones duchas de o 3
6.1.7.10, literal f.17 emergencia y sistema lava ojos
habilitadas.
. Verificar que la bodega
13 NTE INEN 129‘2173‘,92’ numeral disponga de extintores contra 2
o incendios.
NTE INEN 2266, numeral Verificar que tenga sefiales y
14 . simbolos (sefialética) de 2
6.1.7.10, literal ¢.3 . .
seguridad en lugares visibles.
Verificar que cuenta con un
15 NTE INEN 2266, numeral sistema de alarma contra R 1
6.1.7.10, literal f.3 incendios (timbre, sirena), que
se encuentre habilitado.
NTE INEN 2266, numeral Verificar que la bodega NO esté
16 ) construida con materiales o 3
6.1.7.10, literal f.18 - =
combustibles (madera, cafia
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guadua).

17

NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal f.9 Reglamento
de Saneamiento Ambiental
Agricola, Articulo 9 numeral
4.2.4/4.25

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.

18

NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal f.13

Verificar que las conexiones
eléctricas estén ubicadas y
tapadas adecuadamente para
evitar alguna descarga y posible
incendio.

19

NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal .6
Reglamento de Saneamiento
Ambiental Agricola, Articulo 9
numeral 4.2.3

Verificar que exista una buena
ventilacién y/o un sistema de
ventilacion, debe tener un
espacio minimo de 1 metro
entre el producto mas alto y el
techo, asi, como entre los
productos y las paredes.

20

NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal d.1

Verificar que si existe un
botiquin de primeros auxilios, el
cual debe contener: antidotos,

absorbentes, nombre y
direccion de un médico y un
manual de primeros auxilios.

21

Reglamento de Saneamiento
Ambiental Agricola, Articulo 9
numeral 5.11

Procedimiento a seguir en caso
de emergencia, que incluyan los
teléfonos del centro de salud
més cercano, teléfonos de
emergencia en el cual remitira al
Centro de Informacion y
Asesoramiento Toxicoldgico.

22

Reglamento de Saneamiento
Ambiental Agricola, Articulo 9
numeral 4.2.10.7

Verificar que existe kit anti
derrame con: una pala, una
escoba, un recipiente vacio

rotulado y material absorbente
(aserrin o arena) para la
limpieza en los casos de
derrame de un producto.

23

NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal .16

Verificar que las puertas de
salida de emergencia estan
libres de obstaculos.

24

NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal d.6
Area de producto no
conforme.

Verificar que exista un area
fisica para almacenar productos
no conformes. (Caducados, en
mal estado o deteriorados).

25

NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal £.20

Verificar que las aberturas de
las paredes de la bodega deben
estar cubiertas tapadas con tela

metalica, barrotes metalicos,

para prevenir la entrada de
cualquier plaga que destruyan
los productos almacenados.

26

Manejo y almacenamiento de
plaguicidas y afines de uso
agricola.

Verifica que los envases estan
almacenados sobre
plataformas, estanterias o
paletas y almacenados segun el
uso (insecticidas, fungicidas,
nematicidas, etc.), estado
(sdlido parte superior y liquido
parte inferior), por su toxicidad,
deben estar separados de
semillas y fertilizantes por medio
de barrera fisica.
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27

Delimitacion de areas de
materias primas y productos
terminados.

Verificar que los productos
terminados estén separados de
las materias primas para la
formulacién o fabricacion de
plaguicidas de uso agricola.

28

Hojas de seguridad de los
plaguicidas.

Verificar que se encuentren
disponibles las hojas de
seguridad de todos los
productos almacenados y
protegidos con material que
evite el deterioro.

29

30

Manejo de desechos liquidos.

Verificar que el desaguadero
externo circunde la bodega, el
cual debe ser inclinado y de
hormigén, y conectarse a un
area colectora especial de
tratamiento y que no se
encuentre conectado al
alcantarillado publico.

Verificar que el sumidero dentro
de la bodega se conecte con el
desaguadero externo.

31

Reglamento de Saneamiento
Ambiental Agricola, Articulo 9
numeral 4.4

Verificar que los plaguicidas no
deberan guardarse junto con
productos alimenticios,
medicinas, ropas, utensilios
domésticos, bebidas o cualquier
otro material de consumo
humano.

ET

IQUETADO

32

Productos almacenados con
ndmero de registro de la
Agencia

Verificar que todos los
productos que estén en bodega
se encuentren registrados ante
la Agencia y las etiquetas estén

de acuerdo a la resolucién
vigente.

PROTECCION PERSONAL

33

Proteccion personal - EPP

Verificar que el personal
dispone y utiliza proteccion
personal - EPP (proteccion

ocular, botas de goma
antideslizante, casco o gorro
con visera, guantes
impermeables para manejo de
agroquimicos, mascarillas con

filtro adecuado al tipo y

presentacién de agroquimicos a
utilizar, al igual que la ropa de
trabajo serd de manga larga y
bastas sujetables a los tobillos,

conforme a la contextura
anatomica, de material
adecuado a la temperatura y
humedad del sector).

34

Proteccion personal - EPP

Verificar que el EPP esté
ubicado en un lugar accesible y
en buen estado.

35

Proteccion personal - EPP

Verificar los registros de
cambio de EPP y dotacién al
personal.
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36

Instalaciones sanitarias. NTE
INEN 2266, numeral 6.1.7.10,
literal d.2

Verificar que los trabajadores
cuenten con un lugar o sitio
adecuado para vestuarios e

higiene personal, instalaciones
sanitarias, lavado de manos,
duchas y agua potable. (Una

por cada 10 personas.)

37

EPP visitantes.

Verificar el registro de entrega
de EPP a visitantes.

R 1

AREA DE CARGA Y

DESCARGA

38

Manejo de equipos de carga
y descarga.

Verificar que el personal que
manipula plaguicidas en el area
de carga y descarga cuente con

los equipos de seguridad.

39

Identificacion y trazabilidad
del producto.

Verificar registros de ingreso y
salida de bodega de los
plaguicidas.

REQUISITOS ADICIONALES PARA (FABRICANTE, FORMULADOR Y ENVASADOR)

40

Laboratorios

Verificar que el laboratorio este
reconocido por la ANC
(Autoridad Nacional
Competente) o acreditado para
el control de calidad de
productos y que dicha
acreditacion este vigente, debe
ser presentada por los
fabricantes, formuladores y
envasadores.

41

Flujogramas de procesos.

Verificar que los flujogramas
representen la realidad de los
procesos de cada area.

42

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
andlisis de moléculas.

43

Plan de mantenimiento de
equipos.

Verificar que se hayan incluido a
todos los equipos en el plan de
mantenimiento y que haya un
registro de cumplimiento.

44

Sistema de extraccién de gases
0 polvos.

Verificar que se encuentre
habilitado el sistema de
extraccion de polvos o gases
cuando se trata de plaguicidas
solidos.

45

NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal f.9
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.

REQUISITOS ADICIO

NALES PARA FORMULAD

OR

46

Herramientas de trabajo.

Verificar que los equipos se
encuentren disponibles y
funcionales.

O

a7

Tolvas de mezclado.

Verificar que las tolvas que
contienen el producto deben
estar correctamente conectadas
o acopladas con las maquinas
de mezclado, evitando

derrames.
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REQUISITOS ADICIONALES PARA ENVASADOR

Verificar que se encuentren en

48 Equipos para el envasado. buen estado y callbrada}s ) (0] 3
(Balanzas, probetas, maquinaria
de sellado de frascos o fundas).
REQUISITOS OBLIGATORIOS (O) PARA EL CONTROL
Nombre comercial:
Registro N°:
Productos de uso agricola: Status registro:
Verificar que cinco (5)
49 productos cumplan Status producto: (6] 3
integramente con el registro o
autorizacion vigente. Lote:
Fechas de elaboracion /
vencimiento:
Usos:
Nombre comercial:
Registro N°:
Productos de uso agricola: Status registro:
Verificar que cinco (5)
50 productos cumplan Status producto: o 3
integramente con el registro o
autorizacion vigente. Lote:
Fechas de elaboracion /
vencimiento:
Usos:
Nombre comercial:
Registro N°:
Productos de uso agricola: Status registro:
Verificar que cinco (5)
51 productos cumplan Status producto: o 3
integramente con el registro o
autorizacion vigente. Lote:
Fechas de elaboracion /
vencimiento:
Usos:
Nombre comercial:
Registro N°:
Productos de uso agricola: Status registro:
Verificar que cinco (5)
52 productos cumplan Status producto: (e] 3
integramente con el registro o
autorizacion vigente. Lote:
Fechas de elaboracion /
vencimiento:
Usos:
53 Productos de uso agricola: Nombre comercial: (¢] 3
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Verificar que cinco (5)
productos cumplan
integramente con el registro o
autorizacion vigente.

Registro N°:

Status registro:

Status producto:

Lote:

Fechas de elaboracion /
vencimiento:

Usos:

ACUERDOS INTERMINISTERIALES MAE — MAGAP PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE OPERADORES: FABRICANTE, FORMULADOR,
ENVASADOR, IMPORTADOR, IMPORTADOR PARA CONSUMO PROPIO, EXPORTADOR Y DISTRIBUIDOR DE PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS
AFINES DE USO AGRICOLA

CONCEPTO Sl NO OBSERVACIONES

Permiso o Licencia Ambiental vigente, de acuerdo a sus actividades (c6digo).

Registro de generador de desechos peligrosos y/o especiales.

Verificar que el transporte cuente con el respectivo permiso ambiental.

Area de almacenamiento para desechos peligrosos y especiales.

Para la aprobacién se debera cumplir el 100% de los puntos obligatorios (O) y el 70% de los importantes (I). Los puntos recomendatorios (R) no
tienen calificacion, se los consideraria como opcionales en el cumplimiento, y no reemplazan a los obligatorios ni importantes.

OBSERVACIONES:

EVALUACION PARA EL PERSONAL DE LA BODEGA

CONOCE SOBRE EL TEMA: Sl NO OBSERVACIONES

¢Conoce sobre la clasificacion toxicolégica de los plaguicidas?

¢ Qué medidas debe tomar si se derrama un plaguicida en la bodega?

¢ Cudl es el equipo de proteccion personal (EPP) basico que deben tener las
personas gue manipulan plaguicidas?

¢Conoce sobre el aseo, posterior al manejo de plaguicidas?

¢Conoce usted las instrucciones en caso de emergencias y primeros auxilios?

¢ Conoce usted donde consultar el nimero de emergencias toxicologicas?

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

FAVORABLE [ ] DESFAVORABLE SUBSANACION [ ] )
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Firma de responsabilidad del operador

Nombre: Nombre:
Cl: Cl:
Estoy de acuerdo con lo declarado en la lista de verificacion:

Si( )/No( )

Firma del inspector

Firma de testigo
Nombre:
Cl:
Doy testimonio de haber presenciado las actividades de
regulacion y/o control realizadas por el inspector autorizado
por la Agencia.

Nota: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente.
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5.4.Formularios de Inocuidad de Alimentos.

5.4.1 Formulario de Buenas Practicas en Centros de Acopio

En las actividades de poscosecha de productos agropecuarios es necesario cumplir con criterios
basicos de inocuidad de alimentos, mismos que se suman al formulario de sanidad vegetal Anexo 4.
Reporte de inspeccidn pos registro para centros de acopio, y se aplicard en la actividad de pos
registro de centros de acopio

Anexo 17

REPORTE DE BUENAS PRACTICAS EN CENTROS DE ACOPIO

IMPLEMENTOS, EQUIPOS Y ESTRUCTURAS DE SOPORTE

Los procedimientos de saneamiento de las instalaciones y desinfeccion de equipos o herramientas cuentan con actividades,
frecuencias y responsables.

Si (3)

No (0)

Cuenta con registros actualizados de saneamiento y desinfeccidn de instalaciones, equipos o herramientas.
Si(3)
No (0)

CALIDAD de AGUA

Tiene el analisis microbioldgico del agua de poscosecha realizado dentro de los Ultimos 12 meses en laboratorios de la red
de la Agencia.

Si (2)

No (0)

N/A (si no se utiliza agua en esta etapa.)

Si la respuesta anterior fue si, el resultado del analisis microbiolégico del agua de poscosecha muestra ausencia total de
Coliformes totales y E. coli en una muestra de 100 ml de agua.

Si (3)
No (0)

HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL

Cuenta con un proceso para la higiene del personal que incluya: lavado de manos, prohibicidn al personal de no comer, de
fumar o escupir en el centro de acopio.

Si(2)

No (0)

Cuenta con instalaciones sanitarias limpias y con implementos necesarios para el lavado adecuado de manos

Si (3)

No (0)

128



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES

Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Se restringe el ingreso de personal que contenga sintomas de enfermedades, heridas o llagas en el centro de acopio
Si (3)
No (0)

CONTROL DE PLAGAS (Roedores, aves silvestres)
Cuenta con un programa de control de plagas verificable.
Si(3)

No (0)

EMPACADO Y EMBALADO

El material de empacado se encuentre libre de contaminantes (tierra, excretas de aves o roedores, entre otros)
Si (3)
No (0)

GESTION DEL DESCARTE DE RESIDUO

Se realiza un manejo, disposicion y tratamiento adecuado de las aguas residuales y desechos sélidos provenientes del
centro de acopio.

Si (3)

No (0)

Nota: El formulario se aplicara utilizando la linea gréfica vigente.

129



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6
OPERADORES Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL,  SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION
REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFITOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL

DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA
ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

5.5.Formularios para todas las areas técnicas

ANEXO 18. Formato certificado de registro.

CERTIFICADO DE REGISTRO

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario certifica que el sefior

(persona natural o juridica) con identificacién

(nimero de cédula), propietario del establecimiento

(nombre de la empresa) con nimero de

RUC , ubicado en {provincia),
cantan , parroguia , esta registrado
en el Sistema Gestor Unificado de Informacién para Agrocalidad — GUIA con el
codigo (codigo generado por el Sistema Guia).

Las principales especies vegetales que produce este establecimiento son:

(ciudad), de 20

Ing/Dr.
DIRECTOR DISTRITAL DE - (PROVINCIA)

AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

Nota: Para el formato se utilizara la linea grafica vigente.
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ANEXO 19. Solicitud de inspeccion y rehabilitacion de area de operacidon por el operador.
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Seccion 6. Control de cambios

FECHA FECHA DEL

ANTERIOR CAMBIOS O MODIFICACIONES CAMBIO AUTOR

140082015 | Adicion y modificacién de Formularios de Sanidad Vegetal (Anexo 1-3- | 08/02/2017 Santiago
4-5-6 y 10), se incluyd una sancidn (pag. 24); cambio de términos en Basantes
todo el documento (Estacion Cuarentenaria Agricola por Sitio de
Cuarentena Pos entrada; ECA por SCPE); adicion de informacién en el
procedimiento de registro de operador (pag. 20) y en el punto 4.4 de
aprobacioén (pag.22).

140822015 | Actualizacién de la operacion de cuarentena y el concepto en el | 08022017 Dra. Gloria
detalle de predio de cuarentena. Eliminacion de los formularios de Camacho
inspeccidn de la Coordinacién General de Sanidad Animal que tienen
gue pasar por inspeccidon para la aprobacion del operador y que
actualmente se esta implementando en el Sistema GUIA.

14082015 | Se adiciond en numeral 3.3 Alcance “aplicacion aérea vy terrestre”, 3.4 08/02/2017 Ing. Evelyn
Definiciones y Abreviaturas: Operador de AGROCALIDAD “formulacion, Paspuezdn
erlwasado, aplicaciéon aérea y.terrestre”; Sitio de operacidn: “aplicacion MVZ, Andrés
aérea y terrestre”; 3.5 Abreviatura: “AGROCALIDAD”, 3.6 Base Legal: Salguero
inclusidn Resolucion 0356, Resolucion 0048, modificacion de texto
Decisidon 804 de la CAN, Resolucion 173, Resolucién 0026. Registro de
operador, tabla 1, Aplicacién Aérea de plaguicidas y afines de uso
agricola y Aplicaciéon Terrestre de plaguicidas y afines de uso agricola,

4.4 Aprobacidn: inclusion y modificacidn en parrafo 2; 4.6 Continua la
implementacién: parrafo 1 “y de Registro de Insumos Agropecuarios”
y parrafo 2 “y/o importantes”; 4.7 Sanciones, literal e) y a)
modificacion de texto. Inclusién de Formularios de Registro de
Insumos Agricolas aprobados (anexo 37, 38 y 39).

En la seccidn 3.4., se modifico la definicién de almacenista.

En la seccidn 5.3. se agregaron los formularios del area de Registros de
Insumos Pecuarios

14082015 | Se cambio texto en cuanto al procedimiento de registro y renovacion 08/02/2017 Santiago

para el caso de la CGRIA. Modificacién de formulario. Basantes/
Evelyn
Paspuezan/
Andrés
Salguero.
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14/08/2015

Modificacion en las secciones 4.3 codificacion de sitios y areas | 080222017 Silvia
declaradas, 4.4. Procedimientos para inspeccién pos registro, 4.5. Castaneda,
Verificacién de informacién en areas de operacién, 4.6 Registro / No Ronald
habilitado de dareas de operacion, 4.7 Rehabilitacién de dareas de Méndez
operacion; inclusién de la seccién 4.8 sanciones, seccion 4.9 Reportes
de inspeccion

14/08/2015

e Adicién de responsables en la elaboracion. 08/022017 Ing. Mayra
L A . . Garcia
e Adicion de términos en el alcance, definiciones y abreviaturas.

e Adicién de normativas en la base legal.

e Adicion de tipos y areas de operacién de Inocuidad de Alimentos
como: acopiador y recolector de leche cruda, en la tabla 1 del
Registro de operador.

e Adicion de informacién en el punto de verificacion de la
informacion sobre inspecciéon para los recolectores de la leche
cruda.

e Adicion de informacidn en el punto de aprobacion sobre el tiempo
de validez del certificado de registro para centros de acopio y
recolectores de leche cruda.

e Adicion de informacion en el punto de desaprobacién sobre el
tiempo para el cumplimiento de los requisitos para el registro de
centros de acopio y recolectores de leche cruda.

e Adicidn de informacidn en el punto de suspensidn y/o cancelacion
del registro como operador sobre centros de acopio y recolectores
de leche cruda.

e Adicion de la secciéon 5.4 para formularios de Inocuidad de
Alimentos

e Adicion de la seccidn 5.4.1 para formularios de registro de centros
de acopio de leche cruda (Anexo 1y 2)

Adicidn de la seccién 5.4.2 para formularios de registro de medios de
transporte de leche cruda (Anexo 1y 2)

14/08/2015

Correcciones en los conceptos “Depdsito de plantas; “laboratorio de | 08/02/2017 Ing. Ronald

LN

micro propagacién”,” vivero” Méndez

Correcciones en los enunciados de anexos de formularios de Sanidad
Vegetal, modificacion del Anexo 10, adicién de parametros para
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viveros, Depdsitos de plantas, y laboratorio de micro propagacion,
anexo formatos de Pos registro para viveros, depdsito de plantas, pos
registro para laboratorios de micro propagacidon y de constancia de
registro para los sitios antes mencionados.

Eliminacién del Ing. José Vilatuiia del cuadro de Revisidon técnica
coordinacién general de Sanidad Vegetal, correcciones en el numeral
3.3. Alcance, modificaciones en las siguientes definiciones: operador
de AGROCALIDAD, Operador de comercio exterior, productos, calidad
fitosanitaria, centro de acopio, centro de tratamiento, comercializador
directo, depdsito de plantas, domicilio tributario, sitio de cuarentena
pos entrada, expositor, industrializador, productor, vivero. Edicion del
numeral 4. Procedimiento para el Registro de operadores, Eliminacién
de 4.1. Registro de operador, 2.5.2., correccion de enunciado,
correccion de redacciéon 4.1 Casos especificos, en tabla de detalle de
tipo y dreas de operacién a ser declaradas se revisé el area de
operacion del operador logistico y de verificadora, 4.4. Se corrigid el
concepto el procedimiento para inspeccién pos registro, 4.5 edicidn de
verificacion de areas de operacidn, 4.7 edicién de areas de operaciony
revisién de conceptos, 4.8 sanciones y revisién de conceptos, 4.9
eliminacién de item reportes de inspeccidn.

14/082015 | En la seccidén 4 se modifica los enunciados de los siguientes items: el | 08022017 Ing. Ronald

titulo por Procedimiento para el Registro de Operadores en el sistema Méndez, Ing.
GUIA, 4.1. Habilitacidon del operador en el sistema GUIA, 4.2 Ingreso Silvia
de sitios y areas de operacidén, 4.3 Ingreso de operaciones en el Castaiieda

sistema., 4.3 Ingreso de operaciones en el sistema., 4.4 Ingreso de
proveedores, 4.5 Procedimiento para cargar informacién adicional en
el sistema.; 4.6 Casos especificos de registro en el sistema GUIA, 4.6.1
Sitio de cuarentena pos entrada- SCPE- (Sanidad Vegetal),4.6.2
Recolectores y acopiadores de leche cruda (Inocuidad de alimentos),
4.6.3 Registro de empresas de Insumos Agropecuarios, 4.6.4
Establecimientos de Atencién médico veterinaria y centro de manejo
de perros y gatos, 4.6.5 Registro de predios de cuarentena, 4.7
Codificacion de sitios y areas declaradas, 4.8 Procedimientos para
inspeccion pos registro, 4.9 Obligaciones del Operador, 4.10
Verificacién de informacion en areas de operacion, 4.11.Aprobacion o
No Habilitacion de operadores, sitios y/o areas de operacion, 4.12
Rehabilitacion de areas de operacién, 4.13 Sanciones, 4.13.1 Causas
para no habilitacidn del registro como operador.

Modificacion en el numeral 3.4 Definiciones, numeral 3.4.2
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Definiciones especificas en la parte Registro de Insumos
Agropecuarios, en Almacenista por Tenencia se cambié el concepto
por Persona natural o juridica que almacena productos veterinarios
y/o plaguicidas para uso propio, no realiza actividades de un almacén
de expendio.

Se rectifica el item que dice “Para el caso de mataderos, los
operadores definidos como Faenadoras”, se adjuntan a los requisitos
para renovacion de registro de empresas de insumos Agropecuarios.

Inclusion en Renovacion de Registro el caso de los recolectores y
acopiadores de leche cruda.

08/02/2018

En el Anexo 23. Se cambid el titulo de Formato de solicitud para 14/11/2018 Ing. Andrés
emision de certificado de registro a Formato certificado de registro Donoso
Ademas se adiciond 2 campos:

1.Las principales especies vegetales que produce este

establecimiento son:

2.la validez de este documento es de 90 dias a partir de la fecha de
emision

También en el texto del documento se cambié AGROCALIDAD por
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

14/11/2018

Adicién de las palabras “e insumos agropecuarios” en el numeral 3.4.2 | 25072019 Ing. Ronald
Definiciones especificas, Sanidad Vegetal. Méndez

En el numeral 4.4 Ingreso de proveedores, en la seccién Nota, se
afiade el literal c) que dice “Para la comercializacion directa de
insumos agropecuarios debe ser sin fines de lucro, mismos que
estaran sujetos a control pos registro.”

2507/2019

Se actualizaron las tablas “Revision Técnica Sanidad Vegetal”, | 30/09/2020 Ing. Andrés
“Revision Técnica Sanidad Animal”, “Revision Técnica Inocuidad de los Donoso
alimentos”, “Revisidon Técnica Registro de Insumos Agropecuarios”
Numeral 3.3 Alcance se aumenté “y agricolas”

Numeral 3.4 Definiciones Generales, en Control Postregistro se
aumenté “para su habilitacion y deshabilitacion”

Numeral 3.4.1 Definiciones. Se actualizé el término Operador con

Agrocalidad por Operador de la Agencia y su definicion se cambid a la
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gue consta en el Reglamento de la LOSA.

En el numeral 3.4.2 Definiciones Especificas se sustituye el término
vivero por vivero tecnificado y se modifica también su definicién. Se
aumenta el término vivero artesanal y también su definicién.

También se actualiza el concepto de Centro de tratamiento a: Sitio,
lugar o instalacién en donde se realizan tratamientos fitosanitarios de
plantas, productos vegetales y articulos reglamentados

En la Tabla 1: Detalle de Tipo y areas de operaciéon se aumento los
términos Agricultor viverista y vivero artesanal respectivamente

Numeral 3.5 Abreviaturas se elimind Agrocalidad y se reemplazé
MAGAP por MAG

Numeral 3.6 Base legal se Elimina “Decreto Ejecutivo No. 1449, de
fecha 22 de noviembre de 2008, publicado en el Registro Oficial No.
479, del 2 de diciembre de 2008. Reorganizacién del Servicio
Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria, transformdndolo en
AGROCALIDAD y Acuerdos Ministeriales del MAGAP ya que con la
LOSA actualmente la Agencia de Regulacion de Control Fito y
Zoosanitario se encuentra bajo el direccionamiento del MAG.

Numeral 3.6 Base legal se adiciona “Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria del 03 de julio de 2017 que sefiala en su Articulo 12: De
la regulacién y control. - Créase la Agencia de Regulacion 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.”

Numeral 3.6 Base legal se adiciona Reglamento General de la Ley
Organica de Sanidad Agropecuaria que en su Capitulo V del
subsistema de informacién publica de sanidad agropecuaria y de los
registros que en su Articulo 23 hace referencia al Registro de
Operador

Numeral 3.7 Se actualizo a Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario, se actualizaron los nimeros de contacto y se cambié a
Ministerio de Agricultura y Ganaderia

Se alineo el primer parrafo de Seccién 4. Procedimiento para el

Registro de Operadores en el Sistema GUIA a lo que menciona el
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Capitulo V del Reglamento de la Ley Orgdnica de Sanidad
Agropecuaria.

4.1 Habilitacién del operador en el Sistema GUIA, literal b) numeral 2.
Se actualizé la imagen de la actual pagina web de la Agencia.

Numeral 4.2 Ingreso de sitios y areas de operacién. Se mejord la
imagen explicativa incluyendo literales a), b), c)

Se cambio el texto del literal c) del numeral 4.2.

Numeral 4.3 Ingreso de operaciones en el sistema. Se mejord la
imagen explicativa incluyendo literales a), b), c), d).

Numeral 4.4 Ingreso de proveedores. Se cambid el texto del primer
parrafo y se mejord la imagen explicativa incluyendo literales a) y b) y
en NOTA: se mejoro el texto del literal a)

Numeral 4.5 Procedimiento para cargar informacién adicional en el
sistema. Se cambid el texto del primer parrafo y se eliminé “ le
aparecen las operaciones y productos”.

Se modificé el texto y contenido del numeral 4.6.1 Sitio de cuarentena
pos entrada- SCPE — (Sanidad Vegetal).

En el numeral 4.8 Procedimientos para la inspeccién postregistro
literal c) se aumentd “seleccionar Consulta de Operadores” y en su
tabla ESTADOS DE OPERACION - SISTEMA GUIA se agrego
REGISTRADO CON OBSERVACIONES

Numeral 4.9 Obligaciones del operador. En el numeral 3 se cambid
“no habilitar” por “deshabilitar”’

Numeral 4.10 Verificacion de informacién en areas de operacién se
especifica que Sanidad Vegetal utiliza dispositivos electrénicos
moviles.

Numeral 4.11 Aprobacién o no habilitacion de operadores, sitios y/o
areas de operacion en el segundo parrafo se incluyd “ Para el caso de
Sanidad Vegetal sus formularios postregistros estan cargados
digitalmente y se los aplica a través de dispositivos electrdnicos
moviles”
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Numeral 4.13 se incluyéd “Se tomaran en cuenta las sanciones
descritas en la Ley Orgédnica de Sanidad Agropecuaria CAPITULO IV
DEL REGIMEN SANCIONADOR

Numeral 5.1 Formularios de Sanidad Vegetal se modifica a “La
inspeccidn de areas de operacion se la realiza a través del aplicativo
Agrocalidad Inspeccidn cargado en dispositivos méviles que maneja el
personal técnico de Agrocalidad que realiza esta actividad en campo.
A continuacién, se detalla como anexos la descripcion de los
formularios cargados en el aplicativo Agrocalidad Inspeccion y
generados a través del Sistema GUIA, en donde se describe el puntaje
necesario para la aprobacidn de cada uno, determinando asi si el drea
de operacion se encuentra en estado habilitado, no habilitado o
rehabilitado segln corresponda en concordancia con lo que establece
la presente norma.”

Se modifica el nombre del Anexo 10 a Reporte de Inspecciéon pos
registro para viveros tecnificados, jardin clonal

Se agregd como nuevo el Anexo 11. Reporte de inspeccidn para la
inspeccidn pos registro para viveros artesanales

Se actualizaron los anexos correspondientes a Sanidad Vegetal: su
linea grafica, se aumentd la palabra postregistro a sus descripciones
desde el Anexo 1 al Anexo 13.

Se incluyé el Anexo 7C. Reporte de inspeccidn postregistro - centros
de tratamiento de fumigacidon con fosfina

Se actualizé la linea grafica del Anexo 24.

25-7-2019 Se modifica el punto 3. Alcance; en funcién de todas las operaciones | 30/09/2020 Ing. Viviana

aplicables en la Coordinacion General de Registros de Insumos Reinoso
Agropecuarios: fabricacion, formulacién, envasado, importacién para Ing. Andrés
consumo propio, distribucion, aplicacidon aérea, terrestre, y expendio Salguero

de insumos agropecuarios.

Se actualiza el punto 3.6. Base legal: Colocando todas las normativas
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aplicables en la Coordinacion General de Registros de Insumos
Agropecuarios.

Se modifica las siguientes definiciones de acuerdo a las definiciones
generales y especificas establecidas en las normativas internas de la
Coordinacidon General de Registros de Insumos Agropecuarios como
son: Control Postregistro, Sitio de operacién, Aplicador aéreo,
Almacenista, Aplicador terrestre, Distribuidor, Envasador, Fabricante,
Formulador, se elimina definicién de almacenista por tenencia, se
incluye la definicion de importador de consumo propio, Operador de
servicios de insumos agropecuarios.

Seccidn 4. Nota: se incluye para la Coordinacién General de Registro
de Insumos Agropecuarios: el registro de la actividad estara sujeta a
controles postregitro in situ.

Se modifica Tabla 1: Detalle de Tipo y areas de operacién con todas
las operaciones vinculas a la Coordinacidn General de Registros de
Insumos Agropecuarios.

Se incluye punto 4.4.2. Registro de insumos agropecuarios: Para
poder ingresar la informacién en el médulo de operaciones.

Se modifica la Tabla 2. Area tematica por tipo de operacién con las
posibles operaciones aplicables en la Coordinacién General de
Registros de Insumos Agropecuarios

Se incluye punto 4.5 Ingreso de Representante técnico (Registro de
Insumos Agropecuarios)

Se incluye punto 4.6 Ingreso de documentos (Registro de Insumos
Agropecuarios)

Se incluye punto 4.7. Cargar anexos requeridos (Registro de Insumos
Agropecuarios)

Se elimina punto 4.8 Ingreso de proveedores (Sanidad Vegetal) en
Nota: literal ¢

139




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO DE Edicion No: 6

OPERADORES Fecha de Aprobacién: 20-06-2022

PROCESO: SANIDAD VEGETAL, SANIDAD ANIMAL, SUBPROCESO: CONTROL FITOSANITARIO, CERTIFICACION

REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAFTOSANITARIA, VIGILANCIA FITOSANITARIA, CONTROL
DE ALIMENTOS ZOOSANITARIO, CERTIFICACION ZOOSANITARIA, VIGILANCIA

ZOOSANITARIA, REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS, REGISTR
DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

Se incluye punto 4.10 Declarar Producto (Registro de Insumos
Agropecuarios)

Se modifica punto 4.11.3 Registro de empresas de Insumos
Agropecuarios

Se incluye en el punto 4.16 Obligaciones del operador. Ciertas
obligaciones que se contemplan en las normativas internas de la
Coordinacidon General de Registros de Insumos Agropecuarios.

Se modifica punto 4.20.1. Causas para la inhabilitacién de registro de
operador de acuerdo a lo que establece las normativas internas que
maneja la Coordinacién de Registros de Insumos Agropecuarios.

Finalmente se modifican los formularios para aplicacion de la
Coordinacidn General de Registros de Insumos Agropecuarios

25072019 | Se cambia Centro de colecta, procesamiento y/o almacenamiento de | 30/09/2020 Dras. Gloria
semen, ovulos y embriones por “Centro de material reproductivo Camachoy
animal” Cristina

Ramos
Se elimina el tipo de operacion con su area de operacién:
REPRODUCTOR DE ANIMALES con CENTRO DE COLECTA,
PROCESAMIENTO Y/O ALMACENAMIENTO DE SEMEN, OVULOS Y
EMBRIONES y se aumenta:
Centro de colecta, procesamiento y/o distribucién de material
reproductivo
Unidad movil para colecta y/o procesamiento de material
reproductivo
Centro de acopio, distribucion y/o comercializacion de material
reproductivo
Unidad de acopio para Inseminacidn Artificial

2507/2019 Eliminar las definiciones especificas: 30/09/2020 Dras. Gloria
Albergues para mascotas: Son establecimientos sin fines de lucro Camachoy
dedicados al rescate, recuperacion, rehabilitacidon, reubicacién Mayra Torres

temporal o definitiva de mascotas extraviadas o callejeras con el
propdsito de brindarles alojamiento y cuidado temporal o sacrificio
sanitario de ser necesario.
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Centro de adiestramiento de perros: Establecimientos especializados
para el adiestramiento de ataque, proteccién, defensa.

Centro de rehabilitacién y fisioterapia Veterinaria: Establecimientos
especializados en rehabilitacion fisica de animales de compaiiia.

Clinicas Veterinarios: Establecimientos que prestan servicios de
(medicina preventiva y consulta externa) clinica ambulatoria, cirugia
general, de especialidad y hospitalizaciéon

Consultorios Veterinarios; Establecimientos que prestan servicios de
(medicina preventiva y consulta externa) clinica ambulatoria, cirugia
general, de especialidad y hospitalizacién.

Criadero perros y gatos: Establecimiento que alberga mas de cinco
hembras y cuya finalidad es netamente la reproduccién y posterior
comercializacidn de las crias.

Establecimiento habilitado para campaias de esterilizacién: Definida
como la coordinacion de actividades en busca de controlar la
sobrepoblacidon canina mediante la aplicacién de métodos de
esterilizacion definitivos

Hospitales Veterinarios: Establecimientos que prestan servicios de
clinica ambulatoria, cirugia general, de especialidad y hospitalizacién
con un horario de atencién continua.

Hoteles o centro de hospedaje para mascotas: Aquel establecimiento
que presta el servicio de alojamiento, manutencién y cuidado de
animales de compafila por un periodo determinado, bajo
consentimiento establecido.

Lugares de estética para mascotas: Locales que prestan servicios de
estética e higiene a perros y gatos.

Servicios ambulatorios: Corresponde a la actividad realizada por
Médicos Veterinarios registrados en el SENESCYT, que realizan visitas
médicas y procedimientos a domicilio.
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Tienda para mascotas: Establecimientos para realizar |la

comercializacién al por menor de mascotas de diferentes especies, asi
como accesorios cumpliendo con normas de sanidad y bienestar
animal

Unidades veterinarias moviles: Vehiculo equipado especialmente para
prestar servicios de medicina ambulatoria, de emergencias o
campanas de esterilizacién.

Eliminar los tipos y dreas de operacidn:

Atencion Médico Veterinaria A Domicilio: Servicios ambulatorios.
Atencion médico veterinaria basica: consultorios veterinarios.
Atencion médico veterinaria compleja: clinicas veterinarios.

Atencién médico veterinaria compleja y de especialidad: hospitales
veterinarios.

Atencion médico veterinaria en unidades modviles: unidades
veterinarias moviles unidades veterinarias moviles: unidades
veterinarias moviles.

Rehabilitacion y fisioterapia de mascotas: centro de rehabilitacidn y
fisioterapia veterinaria.

Esterilizacién de mascotas: establecimiento habilitado para campafias
de esterilizacion.

Crianza y comercializacion de perros y gatos: criadero perros y gatos.
Comercializador de mascotas y articulos para mascotas: tienda para
mascotas.

Servicio de peluqueria y bafio de mascotas: lugares de estética para
mascotas.

Cuidado y hospedaje de mascotas: albergues para mascotas.
Adiestramiento de perros: centro de adiestramiento de perros.
Cuarentena de mascotas: centros de cuarentena oficiales o privados.

Se Elimina: 4.6.4. Establecimiento de Atencion médico veterinaria y
centros de manejo de perros y gatos; los que en su mayoria pasan por:
Fase de solicitud del operador donde ingresa la informacidn del sitio,
areas y sus operaciones.

Fase de Cargar anexos

Fase de pago en las operaciones que lo considere el tarifario vigente
de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario

Fase de inspeccion: La informacién llegara a la bandeja del técnico
quien sera el responsable de programar la inspeccidn, realizar la
inspeccidn, luego cargar el escaneado del formulario de inspeccién.
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Fase de aprobacidn del registro: Una vez efectuada la inspeccién del
area de operacidn, los técnicos en su “Médulo de revisidn de
formularios” deben registrar o no habilitar la solicitud enviada por el
usuario

25/07/2019

Cambiar: responsable autorizado por la Agencia de Regulacién y | 30/£09/2020 Drs. Gloria

Control Fito y Zoosanitario de aplicar vacunas de enfermedades de Camachoy
control oficial el mismo, contratado por un operador de vacunacion. O Stalyn
un punto autorizado por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Vasquez

Zoosanitario dependiente de un operador, gobierno auténomo
centralizado o empresa autoservicio para emisidon de certificados
sanitarios de movilizacion electrénica para animales. Se considera
domicilio tributario al lugar donde el operador ejecuta sus actividades
econdmicas de forma directa, sin necesidad de infraestructura para
manipulacion de productos pecuarios. POR Se considera domicilio
tributario al lugar donde el operador ejecuta sus actividades
econdmicas de forma directa, sin necesidad de infraestructura para
manipulacion de productos pecuarios.

Crear definiciones especificas:

Vacunador oficial: responsable autorizado por la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario de aplicar vacunas de
enfermedades de control oficial, contratado por un operador de
vacunacion traspatio - comercial o industrial.

Distribuidor vacuna oficial: Unidad operativa autorizada por la Agencia
de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario dependiente de un
operador de vacunacién traspatio — comercial o industrial, el
almacenaje de vacuna, administracion de materiales, coordinacién de
brigadistas y digitacién de certificados de vacunacién.

Operador traspatio comercial: Operador autorizado por la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario a través de un convenio de
cooperacién para la ejecuciéon de campanas de vacunacidn en areas
geograficas definidas, actualizacién de catastro.

Operador industrial: Operador autorizado por la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario a través de un convenio de
cooperacién para actualizacion del catastro, aplicacion de vacuna
oficial y emisor de movilizacion oficial.

Productor apicola: Se considera al sitio dedicada a la produccién de
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DE INSUMOS PECUARIOS, INOCUIDAD DE ALIMENTOS

miel y otros productos apicolas.

Selector apicola: Se considera a las explotaciones apicolas dedicadas
principalmente a la cria, seleccién de abejas y crianzas de abejas
reinas.

Polinizador apicola: Se considera aquellas cuya actividad principal es la
polinizacidn de cultivos agricolas.

Se aumenta en tipo de operacién y area de operacion:

Vacunador oficial; domicilio tributario

Distribudor vacuna oficial; unidad operativa

Operador traspatio comercial; unidad operativa

Operador industrial; lugar de almacenamiento

Productor apicola; lugar de produccion

Selector apicola; lugar de seleccién y cria de reinas

Polinizador apicola; lugar de polinizacion

Comercializador directo; domicilio tributario

Eliminar: tipo de operacién Comercializador Directo / Operador De
Vacunacién con el drea de operacién Domicilio Tributario

Se actualizé la linea grafica del Anexo 15. Consideraciones para la
aprobacién de un operador de vacunacién (AGR-CGSA-002-b)

Se incluyé el Anexo 16. Formulario para inspeccion de unidades
operativas del operador de vacunacion.

25007/2020

Se cambia las definiciones especificas:

Area de compra venta: Feria de comercializacién de municipalidades u
otros, supervisada y autorizada por la Agencia de Regulacidn y Control
Fito y Zoosanitario de forma permanente para brindar el servicio de
area de compra venta de animales vivos. POR Sitio de concentracién
de animales con el objetivo de comercializarlos (Feria de
comercializacidn) y son administrados por municipalidades u otros,
supervisada y autorizada por la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario de forma permanente para brindar el servicio de area de
compra venta de animales vivos.

Se aumenta:

Area de Exposicion: Sitio de concentracién de animales con el objetivo
de exposicion, competencia recreativos o deportivos (Ferias de
Exposicion) y son organizados por municipalidades u otros,
supervisada y autorizada por la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario de forma permanente para brindar el servicio de area de

30/09/2020

Drs. Gloria
Camachoy
Jorge Berru
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exposiciéon de animales vivos.

Area de Pesaje: Sitio de concentracién de animales con el objetivo de
pesarlos (Centro de Pesaje o CAB) y son administrados por
municipalidades u otros, supervisada y autorizada por la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario de forma permanente para
brindar el servicio de area pesaje para animales vivos.

Area de Hospedaje: Sitio de concentracién de animales con el objetivo
de Hospedarlos temporalmente (Centro de Hospedaje) y son
administrados por municipalidades u otros, supervisada y autorizada
por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario de forma
permanente para brindar el servicio de area hospedaje para animales
vivos.

Eliminar: Area de faenamiento: Planta de faenamiento dependiente de
Gobiernos Auténomos Descentralizados, empresas, asociaciones,
comunidades, personas naturales o juridicas, supervisado y autorizado
por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para la
realizacion del proceso de faenamiento de animales criados para
consumo.

Eliminar: Tipo de operacién EXPOSITOR con su drea de operacion
CENTRO DE EXPOSICION

Centro de Exposicién: Sitio, lugar o infraestructura propuesta por el
operador, que cumple exigencias sanitarias de animales vivos con fines
de exhibicidon o competencia.

Se aumenta:

Resolucion 125 de AGROCALIDAD: Reglamento Zoosanitario de
Centros de Concentracion de Animales

Resolucion 256 de AGROCALIDAD: Reglamento Zoosanitario para el
funcionamiento de Centros de Hospedaje de Ganado Bovino y Equino
Se aumenta en tipo de operacidn y drea de operacion:

FERIA DE EXPOSICION ANIMAL; AREA DE EXPOSICION

CENTROS DE PESAJE ANIMAL; AREA DE PESAJE O CAB

CENTROS DE HOSPEDAJE ANIMAL; AREA DE HOSPEDAJE

2507/2019

Se cambia Ley de Sanidad Animal y su Reglamento por “Ley Organica | 30/09/2020 Dra. Gloria
de Sanidad Agropecuaria y su Reglamento” Camacho
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Se cambia: Los formularios de inspeccidn que se utilizan y respaldan la
informacion de las instalaciones, mercancias pecuarias y centros de
atencién médica veterinaria de perros y gatos, se detallan en los
anexos de cada Direccidn que se encuentran vigentes; POR “Los
formularios de inspeccién que se utilizan y respaldan la informacion
de las instalaciones de mercancias pecuarias, predios de cuarentena y
centros de concentracién de animales se detallan en los anexos de los
manuales de cada Direccién que se encuentran vigentes”.

Eliminar las definiciones especificas: Centros de cuarentena oficiales o
privados: Son establecimientos que cumplen con parametros de
bioseguridad establecido por la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario definidos para la observacién y confirmacion de la
presencia o ausencia de enfermedades consideradas de control oficial.

Eliminar: el tipo de operacion PLANTA DE FAENAMIENTO con la
operacion AREA DE FAENAMIENTO

Se cambia: Coordinacién General de Sanidad Animal: predios para su
certificacidn y registro de cuarentena pos-entrada de animales POR
Coordinacion General de Sanidad Animal: predios para su certificacién
y registro de cuarentena pos-entrada de animales, sitios de
Concentracién de Animales y Registro para centros de material
reproductivo

2507/2019

Direccion de Inocuidad de Alimentos 30/09/2020 MVZ Lenin
En el punto 3.4.2 de definiciones especificas, INOCUIDAD DE Moreno
ALIMENTOS, en la definicion de centro de acopio de leche cruda se

Ing. Mayra
cambid “2 a 42C” por “42C +/- 2°C”. & ,y
Garcia
En el punto 3.4.2 de definiciones especificas, INOCUIDAD DE Ing. José
ALIMENTQOS, se elimina el concepto de “recoleccién de la leche cruda”. Alvarez

En el punto 3.4.2 de definiciones especificas, INOCUIDAD DE
ALIMENTQOS, se cambia el concepto y el nombre de “Recipiente para la
recoleccion de la leche cruda” por “Recipiente para el transporte de
leche cruda y/o suero de leche liquido”.

En el punto 3.4.2 de definiciones especificas, INOCUIDAD DE
ALIMENTOS, se cambia el concepto y el nombre de “Recolector de
leche cruda” por “Transportista de leche cruda y/o suero de leche
liquido”
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En el punto 3.4.2 de definiciones especificas, INOCUIDAD DE
ALIMENTOS Se incluye definicidn de Industria lactea.

En el punto 3.4.2 de definiciones especificas, se cambia el concepto de
"faenador" y "centro de faenamiento".

Remplazo en todo el documento de la palabra "matadero" por "centro
de faenamiento".

En el punto 3.6 de base legal en la parte de inocuidad de alimentos se
elimina: el Acuerdo Interministerial 2013.001 — Reglamento de control
y Regulacion de la Cadena de Produccion de la Leche y sus Derivados
ya que esta derogado y también La Resolucién 0015, se elimina
Resolucion 0015 “Lista de verificacién para la habilitacion de
mataderos artesanales de aves. Acuerdo Interministerial N°177 y la
Resolucidn Técnica Nro. 0241 Regulacion para la Vigilancia, control y
movilizacion del suero de leche liquido.

En la seccién 4 - Procedimiento para el Registro de Operadores en el
Sistema GUIA, se cambia en “Coordinacién General de Inocuidad de
los alimentos: acopiadores y recolectores de leche cruda” por
“Coordinacién General de Inocuidad de los alimentos: acopiadores y
transportista de leche cruda y/o suero de leche liquido, industrias
lacteas generadoras de suero de leche liquido.

En la tabla 1 — Detalle de tipo y dreas de operacién (INOCUIDAD DE
ALIMENTQS), se cambia “recolector de leche cruda” por “transportista
de leche cruda y/o suero de leche liquido” y “recipiente para la
recoleccion de la leche cruda” por “medio de transporte”, también
“matadero” por “centro de faenamiento” y se incluye como tipo de
operacion “industria lactea” y como area de operacién “bodega y
planta de procesamiento”.

En el punto 4.11 - Casos especificos de registro en el sistema GUIA, se
cambia toda la informacién y redaccion del punto 4.11.2.
“Transportistas y acopiadores de leche cruda (Inocuidad de Alimentos)

Se incluye el nuevo numeral como 4.11.3 “Registro de Industrias
lacteas generadoras de suero de leche liquido” por lo que se modifica
la secuencia numeral de los numerales de Registro de empresas de
Insumos Agropecuarios, 4.11.4.
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En el punto 4.17 “Aprobaciéon o No habilitaciéon de operadores, sitios
y/o areas de operacion”, se cambia toda la informacion y redaccion en
cuanto al certificado de registro de medios de transporte de leche
cruda y/o suero de leche liquido y centros de acopio de leche cruda;
también se cambia la informacién en cuanto a centros de
faenamiento.

En el punto 4.18 “Rehabilitacién de areas de operacion”, se cambia
toda la informacién y redaccion cuanto al certificado de registro de
medios de transporte de leche cruda y/o suero de leche liquido y
centros de acopio de leche cruda; también se cambia la informacién
en cuanto a centros de faenamiento.

En el punto 4.19.1 “Causas para la inhabilitaciéon del registro como
operador”, se incluye el titulo “Inocuidad de Alimentos” y se cambia
toda la informacion y redaccidn en cuanto al certificado de registro de
medios de transporte de leche cruda y/o suero de leche liquido y se
incluye la informacion de “prohibiciones y suspension del certificado
de registro de industrias lacteas”.

En la parte de anexos se elimina el punto 5.4, 5.4.1, Anexo 20, Anexo
21, punto 5.4.2, Anexo 22 y Anexo 23.

30/09/2020

En el punto 3.4.2 Definiciones especificas. SANIDAD VEGETAL, se | 19/04/2021 Patricia
actualiza las definiciones de: depésitos de Carua
Plantas y laboratorio de micro propagacion; se elimina la definicion de
jardines clonales, vivero tecnificado y vivero artesanal; se incluye la
definicidn de huertas de produccién de plantas madre y vivero.

En la Tabla 1: Detalle de Tipo y areas de operacion, AREA SANIDAD
VEGETAL se elimina reproductor de plantas- jardin clonal; y se
incluye productor de

Plantas - huertas de produccién de plantas madre).

Se actualizan y cambian los anexos 10, 11, 12y 13.

19/04/2021

En la tabla de responsables se afiadié a Verdnica Santillén como | 20/06/2022 Johanna

Directora de Orgdnicos, en el punto 3.4.2 definiciones especificas se Jiménez/May
ra Garcia /

incluyé la solicitud de certificacion de BPA, en el punto 3.6 Base legal !
José Alvarez

se incluyo la resolucion 0041, en la seccion 4 se incluyd el link de
referencia de la certificacion orgdnica, se incluye el punto 4.11.4
Solicitud de Certificacion de Buenas Prdcticas Agropecuarias BPA
(Inocuidad de Alimentos) en el punto 4.17 Aprobacion o inhabilitacion
de operadores sitios y dreas de operacion se incluye un criterio para las
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Buenas Prdcticas para los centro de acopio, en el punto 4.19.1 se
incluye la suspension o cancelacion del certificado BPA 5.4 se incluye
los Formularios de Inocuidad de Alimentos, Formulario de Buenas
Practicas en Centros de Acopio. 5.5 Se traslada los anexos 16 y 17
como 18 y 19 ya que pertenecen a todas las areas técnicas.

En el punto 3.4.2 de definiciones especificas, INOCUIDAD DE
ALIMENTOS, se cambia el concepto de “Recipiente para el transporte
de leche cruda y/o suero”, “Transportista de leche cruda y/o suero de
leche liquido” e “industria lactea”.

Se incorpora la definicion de Contenedor para el transporte de
productos y subproductos carnicos en estado primario destinados al
consumo humano y Transportista de productos y subproductos
carnicos en estado primario destinados al consumo humano.

En el punto 3.6 de base legal en la parte de inocuidad de alimentos se
elimina:  Resolucién  DAJ-2013461-0201.0213 - Manual de
Procedimientos para la Vigilancia y Control de la Inocuidad de la Leche
Cruda, la Resolucién 0016 — Reforma del Acapite 5.3.1, literal h) del
Manual de Procedimientos para la Vigilancia y Control de la Inocuidad
de la Leche Cruda, la Resolucién 0154 “Supresién de procedimientos y
registros establecidos en el Manual de Procedimientos para la
Vigilancia y Control de la Inocuidad de Leche Cruda que se realizardn
de acuerdo a los procedimientos e instructivos que posee el
Laboratorio de Control de Calidad de Leche de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario”; y se incluye la Resolucidn
0134 - Reglamento para la vigilancia y control de la inocuidad de la
leche cruda.

Se modifica el numeral 4.11.2 se incluye base legal en el apartado de
Inocuidad de Alimentos

En la tabla 1 — Detalle de tipo y areas de operacién (INOCUIDAD DE
ALIMENTOS), se incluye como tipo de operacidén “acopiador de leche
cruda” y como drea de operacidn “centro de acopio de leche cruda”.

Enelpunto4.11.2  Transportistas y acopiadores de leche cruda
(Inocuidad de Alimentos), se cambia el texto “que se encuentra en el
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Manual de procedimientos para la Vigilancia y control de la Inocuidad
de la leche cruda con los nombres “Check list: Requisitos del medio de
transporte de leche cruda” y “Check list: Requisitos para centros de
acopio de leche cruda”, y Regulacidon para la vigilancia, control y
movilizacién del suero de leche liquido” por “que se encuentra en la
Resolucion 0134, y en la Resolucién 0241”. También se hace cambios
de redaccién de manera general para una mejor comprensién del
texto y se incorpora fechas de las Resoluciones.

En el punto 4.19.1 Causas para la inhabilitacion de registro de
operador, en la parte de inocuidad de alimentos, se cambia el texto
“Los criterios para suspender la operacién del medio de transporte y
centros de acopio de leche cruda se encuentran en la Resolucion DAJ-
2013461-0201.0213 “Manual de Procedimientos para la Vigilancia y
Control de la Inocuidad de Leche Cruda” o “Los criterios para
suspender la operacion del medio de transporte y centros de acopio
de leche cruda se encuentran en la Resolucion 0134 - Reglamento para
la vigilancia y control de la inocuidad de la leche cruda”

Se reestructura el punto 3.6 — base legal de la parte de Inocuidad de
Alimentos
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SANIDAD VEGETAL

Elaborado por:

Patricia Carua

1716228935

Analista de viveros y material de
propagacion

Revisado por:

Fanny Tenorio

1715507990

Directora de Control Fitosanitario

Firmado el ectroni canente por

& EANNY CONSUELO
SEELEE TENORI O
LAY CH CAl ZA

Aprobado por:

Larry Mauricio Rivera Jara
1716564586

Coordinador General de Sanidad
Vegetal (S)

REGISTRO DE INSUMOS

Elaborado por: Revisado por: Revisado por: Aprobado por:
Viviana Reinoso Evelyn Paspuezan | Jorge Berru Daniel Suarez
1718319815 1002827374 0915106736 1722773189
Analista de Insumos | Directora de Insumos | Director de Insumos | Coordinador General
Agricolas Agricolas Veterinarios de Registros de
Insumos
Fi o el ectronicarent e por Agropecuarios
o %F@ EVELYN Pl LAR Firmado el ectréni camente por
Fi rmado el ectr6ni cament PASPUEZAN - .. ‘J m Rl CARm
g LI DA VIVI ; MORALES £4 BERRU ROVAN e ottt o
2 REI NOSO TR ere
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SANIDAD ANIMAL

Elaborado por:
Gloria Camacho
1711273506
Analista de
Zoosanitaria

Certificacion

Iri g '--!- Fi rmado el ectroni canente por

o]

Revisado por:
Julio Mejia
1714324157
Director de
Zoosanitaria

Certificacion

Fi rmado el ectroni camente por

JULI O CESAR
4 MEJI A

Aprobado por:

Christian Zambrano

1715180954

Coordinador General de Sanidad
Animal

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Elaborado por:

Johanna Jiménez

0401358270

Analista de Vigilancia y Control de
Contaminantes en la Produccién
Primaria

Firmado el ectr6ni camente por

A9 JOHANNA MARI BEL
LN 91 VENEZ M DEROS

Elaborado por:

Mayra Garcia

1716485618

Analista de Certificacion,
Produccion Primaria y Buenas
Practicas

i ' Firmado el ectréni canente por

5 MAYRA
3 ALEJANDRA

'r

Elaborado por:

José Alvarez

0503486003

Analista de Certificacion,
Produccion Primaria y Buenas
Practicas

phaa. Firmado el ectroni camente por

JOSE EDUARDO
ALVAREZ VASQUEZ

Revisado por:

Carla Rebeca Moreno Valarezo
171537792 3

Directora de
Alimentos (S)

Inocuidad de

“$i5% CARLA REBECA
k8 MORENO VALAREZC

Aprobado por:

Rommel Anibal Betancourt
0400795282

Coordinador General de Inocuidad
de Alimentos

[S] Fi ¢ do el ect roni carente por
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