[image: image1.png]AGROCALIDAD

7D ) “rcencuoe secuiaciony
CONTROLFTO ¥ Z00SANTARO



[image: image2.jpg]MINISTERIO
DE AGRICULTURA
m Y GANADERIA






MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERÍA REPÚBLICA DEL ECUADOR
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1. CONTROL, EXPEDICIÓN Y DISTRIBUCIÓN DEL DOCUMENTO
Este documento y sus subsiguientes revisiones son expedidos y controlados por la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario. El documento es distribuido a todas las localidades dentro de la República de Ecuador continental, donde se ejecuten las actividades y procesos descritos en el mismo.
Este documento se encuentra disponible en la página web: www.agrocalidad.gob.ec
2. ACRÓNIMOS
Agencia: Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario/Agrocalidad
RUC: Registro Único de Contribuyentes
RISE: Régimen Impositivo Simplificado Ecuatoriano
RUM: Registro único de MYPIMES
3. OBJETIVO
Establecer el procedimiento para ejecutar el control en tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos y supermercados que no tienen la certificación emitida por un organismo de certificación y que expendan productos etiquetados como orgánicos, ecológicos, biológicos y/o productos          certificados en el territorio ecuatoriano.
4. ALCANCE
Las disposiciones establecidas en este manual son de aplicación para:
· Aquellas tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos, supermercados, personas naturales y jurídicas que comercialicen una variedad de productos orgánicos que opten por no certificarse con un organismo de certificación.
· Responsables técnicos registrados por la Agencia.
· Personal técnico e inspectores de la Agencia formados para la actividad.
5. DEFINICIONES
Aplican las definiciones establecidas en el Instructivo de la Normativa General para Promover y Regular la Producción Orgánica-Ecológica-Biológica en el Ecuador y así como las siguientes:
· Comercializador sin certificación: Considérese a aquellas tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos, supermercados, personas naturales, personas jurídicas que expendan una variedad de productos orgánicos que opten por no certificarse según lo dispuesto en el Decreto Ejecutivo Nro. 130 publicado en Registro Oficial Suplemento 508 del 03 de agosto de 2021.
· Responsable Técnico Registrado: Persona natural que cumpliendo los requisitos de formación, capacitación y evaluación establecida por la Agencia cumple con las obligaciones de responsable técnico autorizado descritas en este manual. La autorización emitida por la Agencia puede ser retirada en caso de incumplimiento de sus obligaciones, de acuerdo a lo establecido en la Resolución 103 “Manual para el registro de responsables técnicos de los sitios de comercialización sin certificación.”
· Sitio de comercialización: Lugar físico o virtual donde se comercializan productos orgánicos.
6. COMERCIALIZACIÓN DE PRODUCTOS ORGÁNICOS REALIZADA POR COMERCIALIZADORES SIN CERTIFICACIÓN
6.1 Generalidades de la comercialización de productos orgánicos realizada por comercializadores sin certificación
Todo comercializador sin certificación debe:
6.1.1 Conocer y cumplir con lo establecido en el presente manual.
6.1.2 Registrar el o los sitios de comercialización sin certificación.
6.1.3 Los comercializadores sin certificación deben estar bajo el control oficial de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.

6.1.4 Los comercializadores sin certificación deben contar con al menos un responsable técnico registrado ante la Agencia con o sin relación de dependencia, de acuerdo a lo establecido en la Resolución 103 denominada Manual para el registro de los responsables técnicos de sitios de comercialización sin certificación.
6.1.5 Los comercializadores sin certificación que se encuentren categorizados en el RUM como micro y pequeñas empresas están exonerados de cancelar el valor del registro como comercializadores sin certificación que está establecido en el tarifario de la Agencia. 
6.1.6 Los comercializadores sin certificación que se encuentren categorizados en el RUM como medianas o grandes empresas deben cancelar el valor establecido en el tarifario de la Agencia.
6.1.7 Comunicar a la Agencia cuando el comercializador sin certificación requiera inhabilitar o habilitar un sitio de comercialización sin certificación.
6.1.8 Contar con el Registro Único de Contribuyentes (RUC) o Régimen Impositivo Simplificado Ecuatoriano (RISE).
6.1.9 Verificar que toda la información ingresada sea correcta, completa, comprensible y precisa. Cuando ocurra la modificación y/o actualización de la información ingresada, será responsabilidad del comercializador sin certificación gestionar estos cambios por los canales oficiales para que dichas modificaciones queden consignadas.
6.1.10 Verificar que los proveedores de los productos orgánicos que comercializan tengan el registro POA actualizado. Solamente los productos orgánicos, ecológicos o biológicos que tengan registro POA actualizado deben ser comercializados.
6.1.11 Comercializar solo productos orgánicos, ecológicos, biológicos que tengan una certificación orgánica vigente emitida por un organismo de certificación registrado ante la Agencia.
6.1.12 Comunicar a la Agencia hasta el 31 de enero de cada año la cantidad de productos orgánicos comercializados del año previo en el formato establecido por la Agencia.
6.1.13 Verificar que todos los lotes adquiridos a operadores orgánicos deben ser acompañados por registros que demuestren claramente la trazabilidad y volumen comercializado de los productos orgánicos.  
6.1.14 Permitir el ingreso al a las instalaciones al personal de la Agencia, y proporcionar toda la documentación que se solicite con el fin de que se realice el control.
6.1.15 Mantener un plan de manejo orgánico actualizado.
6.1.16 Colocar en lugar visible en cada establecimiento en el que se comercialicen productos orgánicos, el certificado de registro de comercializador sin certificación emitido por la Agencia.
6.2 Requisitos del transporte de los productos orgánicos
6.2.1. Los comercializadores sin certificación, que realizan el transporte de productos orgánicos desde el lugar de almacenamiento hacia los sitios de comercialización deben garantizar que los productos orgánicos que están bajo su responsabilidad, sean transportados de tal forma que se evite confusión o mezcla con productos convencionales.
6.2.2 En ningún caso se debe usar para el transporte de productos orgánicos gavetas o recipientes, que hayan contenido productos de la agricultura convencional o hayan sido destinados a otros usos.
6.2.3 Los comercializadores sin certificación que realicen entregas a domicilio de productos orgánicos al consumidor, deben garantizar que los productos orgánicos que están bajo su responsabilidad, sean transportados de tal forma que se evite confusión o mezcla con productos convencionales.
6.2.4 Cuando se transporten productos orgánicos y convencionales en forma conjunta a otros sitios de comercialización y/o al consumidor, deben establecerse las medidas necesarias para evitar que éstos se mezclen y además deben:
a) Mantener separados en espacio los productos orgánicos de los demás productos convencionales.
b) Mantener un registro de los envíos.
c) Mantener un registro de las cantidades iniciales del producto orgánico almacenado en cada sitio de comercialización sin certificación y las cantidades conferidas a cada sitio de entrega.
e) Realizar la limpieza y desinfección adecuada del vehículo y/o contenedor con productos permitidos en el Anexo VII del Instructivo de la normativa general para promover y regular la producción orgánica, ecológica, biológica en el Ecuador.
f) Impedir cualquier tipo de contaminación por agentes externos o internos inherentes al medio de transporte.
6.3 Requisitos para el almacenamiento de los productos orgánicos
6.3.1 Se debe contar con zonas destinadas para almacenamiento de productos orgánicos de manera que se garantice la identificación clara de los lotes para evitar cualquier mezcla o contaminación con productos convencionales o sustancias que no cumplan con las normas de producción orgánica.
6.3.2 En los sitios destinados al almacenamiento de productos orgánicos, se prohíbe el almacenamiento de insumos que no estén autorizados en el Instructivo de la normativa general para promover y regular la producción orgánica, ecológica, biológica en el Ecuador.
6.3.3 En caso de almacenar productos orgánicos y convencionales el comercializador sin certificación, debe:
a) Mantener separados los productos orgánicos de cualquier otro tipo de producto.
b) Registrar el ingreso y salida de productos orgánicos al sitio de almacenamiento para evitar mezclas o intercambios con productos convencionales.
c) Realizar la limpieza y desinfección del sitio de almacenamiento con insumos permitidos en el Anexo VII del Instructivo de la normativa general para promover y regular la producción orgánica, ecológica, biológica en el Ecuador.
d) Mantener un registro documental de todas las actividades de limpieza y desinfección realizadas con la finalidad de salvaguardar la integridad del producto orgánico.
e) El almacenamiento a granel de productos orgánicos debe mantenerse completamente por separado del almacenamiento de productos convencionales, en tiempo o espacio.
6.4 Requisitos referentes a los registros y documentos que debe mantener el comercializador sin certificación
6.4.1 Mantener registros y evidencias documentales actualizados por lo menos de 3 años, para permitir que la Agencia determine el origen, naturaleza y cantidades de todas las compras y ventas de productos orgánicos, así como los certificados de transacción nacional y las actividades de transporte y almacenamiento realizadas por el comercializador sin certificación.
6.4.2 Mantener registros y documentos donde se pueda evidenciar la identificación de los envíos de productos orgánicos.
6.4.3 Mantener registros y documentos de las cantidades compradas de los productos orgánicos y las cantidades de productos orgánicos transportados a cada sitio de comercialización.
6.4.4 Registrar el ingreso y salida de productos orgánicos al sitio de almacenamiento para evitar mezclas o intercambios con productos convencionales.
6.4.5 Mantener copias digitales o físicas de los certificados orgánicos y registros POA vigentes de los proveedores orgánicos.       
6.4.6 Mantener por lo menos 3 años los registros de compra y venta de los productos orgánicos.
6.4.7 Los comercializadores sin certificación deben presentar semestralmente a la Agencia un reporte estadístico de los productos orgánicos comercializados. Los reportes estadísticos del primer semestre del año (meses de enero-junio) deben ser enviados a la Agencia hasta el 31 de julio de cada año. Los reportes estadísticos del segundo semestre (meses de julio a diciembre) deben ser enviados a la Agencia hasta el 31 de enero del siguiente año.
6.5  Requisitos referentes a la promoción y exhibición de los productos orgánicos, ecológicos, biológicos
6.5.1 Los comercializadores sin certificación deben exhibir en sus góndolas y estanterías los productos orgánicos, ecológicos, biológicos certificados y registrados ante la Agencia de manera diferenciada mediante el uso del logotipo de producción orgánica o con la palabra orgánicos, biológico, ecológico o sus abreviaciones con el objetivo de que el consumidor diferencie claramente a los productos orgánicos de los productos convencionales.
6.5.2 En caso de que la cantidad de productos orgánicos exhibidos no sea suficiente para ocupar góndolas o estanterías completas, se debe diferenciar los productos mediante habladores con el logotipo orgánico, ecológico, biológico o sus abreviaciones o las palabras “producto orgánico” o mecanismos que permita identificar fácilmente los productos orgánicos exhibidos.
6.6 Responsable técnico registrado por la Agencia
El responsable técnico registrado por la Agencia debe:
6.6.1 Ser el responsable de la información que se presente para el registro, modificaciones, actualizaciones y demás trámites relacionados con el registro ante la Agencia.
6.6.2 Ser el responsable por la información declarada en el plan de manejo orgánico.
6.6.3 Mantener actualizado el plan de manejo orgánico.
6.6.4 Elaborar los planes de acción para la subsanación de las No Conformidades.
6.6.5 Ser el responsable de la entrega o recepción de documentos relacionados con el registro de comercializador sin certificación.
6.6.6 Son quienes pueden solicitar citas técnicas, asistir a las capacitaciones, reuniones efectuadas por la Agencia.
6.6.7 Estar formado y capacitado en los requisitos establecido por la Agencia para mantener su condición de responsable técnico autorizado.
6.6.8 Comunicar a la Agencia sobre cualquier contaminación ocurrida de manera intencional o no intencional con el fin que la Agencia realice las investigaciones y acciones pertinentes.
6.7. Prohibiciones del comercializador sin certificación
6.7.1  Importar productos etiquetados como orgánicos, ecológicos y/o biológicos.

6.7.2 Exportar productos etiquetados y/o certificados como orgánicos, ecológicos o biológicos.
6.7.3 Comercializar productos etiquetados como orgánicos, ecológicos, biológicos que no tengan una certificación orgánica vigente emitida por un organismo de certificación registrado ante la Agencia.
6.7.4 Comercializar productos etiquetados como orgánicos, ecológicos, biológicos de proveedores que no tengan un registro POA emitido por la Agencia.
6.7.5 Utilizar el logo de producción orgánica en productos comercializados bajo su marca.
6.7.6 Utilizar el logo de cualquier organismo de certificación en productos comercializados bajo su marca para hacer referencia que comercializa como orgánico, ecológico, biológico ya sea a través de la normativa nacional o normas internacionales.
6.7.7 Utilizar sellos de producción orgánica internacionales en productos comercializados bajo su marca para hacer referencia que comercializa productos etiquetados como orgánico, ecológico, biológico de importación o exportación.
6.7.8 Re envasar, reprocesar, re etiquetar los productos etiquetados y/o certificados como orgánicos, ecológicos, biológicos, provenientes de los operadores orgánicos certificados.
7. OBLIGACIONES DE LA AGENCIA
7.1 Elaborar el plan anual de control de comercializadores sin certificación.
7.2 Realizar inspecciones anunciadas y no anunciadas de acuerdo al plan anual de control de comercializadores sin certificación.
7.3 Elaborar el plan anual de vigilancia y control de residuos contaminantes en productos orgánicos.
7.4 Tomar muestra de productos orgánicos en los sitios de comercialización sin certificación de acuerdo al plan anual de vigilancia y control de residuos contaminantes en productos orgánicos.
7.5 Realizar el registro de los comercializadores sin certificación.
7.6 Atender las quejas y denuncias presentadas respecto a los comercializadores sin certificación.
7.7 Atender las apelaciones presentadas por los comercializadores sin certificación.
7.8 Mantener un registro de los comercializadores sin certificación.
7.9 Emitir certificados de registro de comercializador sin certificación.
7.10 Autorizar a los responsables técnicos de los comercializadores sin certificación.
8. REGISTRO DE LOS COMERCIALIZADORES SIN CERTIFICACIÓN
8.1 Todos los comercializadores sin certificación deben registrarse ante la Agencia.
8.2 Los requisitos que los comercializadores sin certificación deben presentar para obtener el registro ante la Agencia son:
a) RUC o RISE, el mismo que será revisado y verificado por la Agencia a través de la página web del SRI.
b) Plan de manejo orgánico actualizado.
d) Listado de todos los sitios de comercialización sin certificación.
e) Listado de los productos orgánicos que se comercializan.

f) Certificado de registro de responsable técnico registrado ante la Agencia.

g) Certificado de RUM.

h) Factura de pago de la tasa establecida en el tarifario.

8.3 La Agencia debe proporcionar al comercializador sin certificación el certificado de registro que indique claramente o permita la identificación de los siguientes aspectos:
a) Nombre y la dirección del comercializador sin certificación;
b) Fecha en la que se otorga el registro (esta fecha no debe ser anterior a la fecha en la cual se tomó la decisión sobre el registro);
d) Sitios de comercialización
e) Los demás que considere la Agencia
8.4 La vigencia del registro emitida por la Agencia a los comercializadores sin certificación es indefinida a partir de su emisión.
8.5 Para mantener el registro emitido por la Agencia, los comercializadores sin certificación deben recibir al menos una auditoria de control anunciada entre enero y diciembre de cada año.
8.6 Para mantener el registro emitido por la Agencia, los comercializadores sin certificación no deben negarse a recibir auditorias de control no anunciadas cuando la Agencia lo notifique.
8.7 Los comercializadores sin certificación que no hayan cumplido con la obligación de registrarse ante la Agencia en los tiempos establecidos, los inspectores de la Agencia formados y designados para la actividad emitirán un informe técnico a los Directores de Articulación Territorial, Directores Distritales y/o Jefes de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la provincia donde se encuentre el comercializador sin certificación para realizar el acto administrativo correspondiente según la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria y su Reglamento.
9. REGISTRO DE LOS RESPONSABLES TÉCNICOS DE LOS COMERCIZALIZADORES SIN CERTIFICACIÓN
9.1 Para dar cumplimiento a lo establecido en el numeral 6.1.4 del presente manual, la Agencia elaborará un manual para el registro de los responsables técnicos de los sitios de comercialización sin certificación.
9.2 El proceso para obtener el registro de los responsables técnicos comprenderá:
a) Capacitación. Las personas y profesionales que deseen registrarse o renovar su registro             deben capacitarse en los procesos de capacitación avalados por la Agencia.
b) Evaluación. Para acceder al proceso de evaluación, los profesionales que deseen registrarse o renovar su autorización deben completar el 100% del proceso de capacitación.
10. PROCESO DE AUDITORIAS DE VIGILANCIA A LOS COMERCIALIZADORES SIN CERTIFICACIÓN
10.1 La Agencia realizará las auditorias de acuerdo al plan anual de vigilancia de comercializadores sin certificación.
10.2 Las auditorias anunciadas y no anunciadas el inspector orgánico designado utilizará el registro RG-OR-21 Lista de chequeo para el control de productos comercializados en el mercado nacional, para tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos, supermercados que expendan productos orgánicos.
10.3 La Agencia asignará a los inspectores formados para la actividad de las Direcciones Distritales y Articulación Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria para realizar auditoria de vigilancia a los comercializadores sin certificación.
10.4 Las auditorías anunciadas serán notificadas por las Direcciones Distritales y Articulación Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria mediante oficio al comercializador sin certificación con al menos con 5 días calendario de anticipación.
10.5 Las auditorías no anunciadas serán notificadas por las Direcciones Distritales y Articulación Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria mediante oficio al comercializador sin certificación con al menos con 1 día calendario de anticipación.
10.6 El inspector designado debe elaborar un plan de auditoria previo a la ejecución de una auditoria anunciada o no anunciada.
10.7 El inspector debe ejecutar las actividades de evaluación de acuerdo al plan de auditoría.
10.8 La auditoría de control realizada por el inspector designado a los comercializadores sin certificación debe ser realizada frente a los requisitos establecidos en el Instructivo de la normativa general para promover y regular la producción orgánica, ecológica, biológica en el Ecuador, resoluciones complementarias y este manual.
10.9 El inspector designado debe informar al responsable técnico registrado todos los incumplimientos al finalizar la auditoría de vigilancia.
10.10  Si se han detectado uno más incumplimientos, el inspector debe informar al responsable técnico registrado las acciones a seguir para presentar el plan de acción para la subsanación de los incumplimientos detectados, mediante un informe de auditoría
10.11 El responsable técnico registrado debe presentar el plan de acción para la subsanación de los incumplimientos en 30 días calendario contados a partir de la entrega del informe por parte de la Dirección Distrital que ejecutó la vigilancia. El plan de acción debe incluir: incumplimiento detectado, determinación de la causa raíz de cada incumplimiento, acciones inmediatas, acciones correctoras y tiempos de implementación de las mismas. 
10.12 El plan de acción presentado por el comercializador sin certificación a la Agencia debe estar acompañado de los documentos e información que evidencien las acciones inmediatas que se han realizado para el cierre de los incumplimientos. 
10.13 El inspector que realizó la auditoria de vigilancia debe analizar el plan de acción presentado por el comercializador sin certificación y debe finalizar su evaluación en 30 días calendario contados a partir de la presentación del plan de acción.
10.14 El inspector de la Agencia que finalice la evaluación del plan de acción, concluyendo que los documentos e información presentadas por el comercializador sin certificación son suficientes para demostrar que los incumplimientos han sido subsanados, debe elaborar el informe de cierre de incumplimientos.
10.15 El inspector de la Agencia que finalice la evaluación del plan de acción, concluyendo que los documentos e información presentadas por el comercializador sin certificación no son suficientes para demostrar que los incumplimientos han sido subsanados, debe emitir un comunicado escrito al comercializador sin certificación otorgándole 20 días calendario para subsanar los incumplimientos.
10.16 El comercializador sin certificación en 20 días calendario de haber recibido el comunicado indicado en el numerar 10.15 de este manual debe presentar a la Agencia los documentos e información que demuestren que los incumplimientos han sido subsanados.
10.17 El inspector que realizó la auditoria de vigilancia debe analizar el plan de acción presentado por el comercializador sin certificación y debe finalizar su evaluación en 20 días calendario contados a partir de la presentación del plan de acción.
10.18 El inspector de la Agencia que finalice la evaluación del plan de acción, concluyendo que los documentos e información presentadas por el comercializador sin certificación son suficientes para demostrar que los incumplimientos han sido subsanados, debe elaborar el informe de cierre de incumplimientos.
10.19 El inspector de la Agencia que evidencie que el comercializador sin certificación no entrega los documentos e información referente a la gestión realizada para subsanar los incumplimientos; o se determine que el plan de acción no es suficiente para subsanar los incumplimientos debe elaborar el informe técnico de incumplimientos y enviarlo a la Dirección Distrital solicitando el inicio del proceso administrativo sancionador con copia a la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos y Dirección de Orgánicos.
11 TOMA DE MUESTRAS
11.1 La Agencia asignará a los inspectores formados para la actividad de las Direcciones Distritales y Articulación Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria para realizar las tomas de muestras a los comercializadores sin certificación.
11.2 La toma de muestras a los comercializadores sin certificación se realizará en las auditorías de control anunciadas y no anunciadas de acuerdo al plan anual de vigilancia y control de residuos contaminantes en productos orgánicos.
11.3 Considerando la responsabilidad compartida, los comercializadores sin certificación categorizados como micro y pequeñas empresas de acuerdo al RUM, deben tomar muestras del 1% de los productos orgánicos que comercializa entre enero y diciembre de cada año, sin repetir los mismos o bajo criterios técnicos o sospecha de contaminación. Las muestras deben ser analizadas en un laboratorio acreditado con la Norma ISO/IEC 17025 para la metodología de análisis de residuos de plaguicidas en alimentados o laboratorio de la Agencia.
11.4 Considerando la responsabilidad compartida, los comercializadores sin certificación deben tomar muestras del 5% de los productos orgánicos que comercializa entre enero y diciembre de cada año, sin repetir los mismos o bajo criterios técnicos o sospecha de contaminación. Las        muestras deben ser analizadas en un laboratorio acreditado con la Norma ISO/IEC 17025 para la metodología de análisis de residuos de plaguicidas en alimentados. Las moléculas de plaguicidas que los comercializadores sin certificación deben analizar son: ditiocarbamatos, organofosforados, organoclorados y piretroides. 

11.5 Los informes de resultados positivos de análisis de residuos de plaguicidas tomadas por los comercializadores sin certificación deben ser enviados a la Dirección de Orgánicos máximo en 5 días laborables después de haber sido recibidos.
11.6 Los informes resultados negativos de análisis de residuos de plaguicidas tomadas por los comercializadores sin certificación deben estar a disposición de la Agencia para cuando esta la requiera.
12 SUSPENCIÓN DEL REGISTRO
12.1 El registro emitido por la Agencia se suspenderá en los siguientes casos y siguiendo el procedimiento administrativo sancionador correspondiente:
a) Se evidencia incumplimiento al plan de acción aprobado por la Agencia.
b) Cuando no presente el plan de acción para subsanar las No Conformidades al inspector orgánico en el tiempo acordado entre el responsable técnico registrado y el inspector orgánico.
c) Negarse a recibir auditorias de control anunciadas y no anunciadas.
12.2 La suspensión se levantará una vez que subsanen las causales que llevaron a la suspensión.
13 CANCELACIÓN DEL REGISTRO
13.1 El registro emitido por la Agencia se cancelará en los siguientes casos y siguiendo el procedimiento administrativo sancionador correspondiente:
a) Comercializar productos etiquetados y/o certificados como orgánicos, ecológicos, biológicos que han sido importados con marca propia del comercializador sin certificación.
b) Exportar productos etiquetados y/o certificados como orgánicos, ecológicos, biológicos.
c) Utilizar el logo de producción orgánica en productos comercializados bajo su marca.
d) Re envasar, reprocesar, re etiquetar los productos etiquetados y/o certificados como orgánicos, ecológicos, biológicos, provenientes de los operadores orgánicos certificados.
14 APELACIONES
14.1 Las resoluciones emitidas por los Directores Distritales y Articulación Territorial, Directores Distritales podrán ser apeladas de conformidad con lo establecido en la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria y/o el Código Orgánico Administrativo.
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	Texto original:

2. ACRÓNIMOS

Agencia: Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario

RUC: Registro Único de Contribuyentes

RISE: Régimen Impositivo Simplificado Ecuatoriano

Texto modificado: 

Agencia: Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario

RUC: Registro Único de Contribuyentes

RISE: Régimen Impositivo Simplificado Ecuatoriano

RUM: Registro único de MYPIMES

Texto original:

Responsable Técnico Autorizado: Persona natural que cumpliendo los requisitos de formación, capacitación y evaluación establecida por la Agencia cumple con las obligaciones de responsable técnico autorizado descritas en este manual. La autorización emitida por la Agencia puede ser retirada en caso de incumplimiento de sus obligaciones. 

Texto modificado:

11.1 Responsable Técnico Registrado: Persona natural que cumpliendo los requisitos de formación, capacitación y evaluación establecida por la Agencia cumple con las obligaciones de responsable técnico autorizado descritas en este manual. La autorización emitida por la Agencia puede ser retirada en caso de incumplimiento de sus obligaciones, de acuerdo a lo establecido en la Resolución 103 “Manual para el registro de responsables técnicos de los sitios de comercialización sin certificación.”

Texto original:

6.1 Generalidades de la comercialización de productos orgánicos realizada por comercializadores sin certificación 
Todo comercializador sin certificación debe: 

6.1.3 Los comercializadores sin certificación que tengan un solo sitio de comercialización bajo una misma razón social deben tener un responsable técnico autorizado por la Agencia, con o sin relación de dependencia. 

6.1.4 Los comercializadores sin certificación que tengan dos o más sitios de comercialización bajo una misma razón social deben contar con un responsable técnico autorizado por la Agencia con relación de dependencia.

6.1.5 Comunicar a la Agencia cuando el comercializador sin certificación requiera inhabilitar o habilitar un sitio de comercialización sin certificación.

6.1.6 Contar con el Registro Único de Contribuyentes (RUC) o Régimen Impositivo Simplificado Ecuatoriano (RISE).

6.1.6 Contar con el Registro Único de Contribuyentes (RUC) o Régimen Impositivo Simplificado Ecuatoriano (RISE). 

6.1.7 Verificar que toda la información ingresada sea correcta, completa, comprensible y precisa. Cuando ocurra la modificación y/o actualización de la información ingresada, será responsabilidad del comercializador sin certificación gestionar estos cambios por los canales oficiales para que dichas modificaciones queden consignadas. 

6.1.8 Verificar que los proveedores de los productos orgánicos tengan el registro POA actualizado. 

6.1.9 Comercializar solo productos orgánicos, ecológicos, biológicos que tengan una certificación orgánica vigente emitida por un organismo de certificación registrado ante la Agencia. 

6.1.10 Comercializar solo productos orgánicos, ecológicos, biológicos que tengan un registro POA actualizado emitido por la Agencia. 

6.1.11 Comunicar a la Agencia hasta el 31 de enero de cada año la cantidad de productos orgánicos comercializados del año previo. 

6.1.12 Todos los productos orgánicos que se compren a un operador orgánico certificado deben ser acompañados por certificados de transacción nacionales otorgados por el organismo de certificación que haya certificado los productos. 

6.1.13 Permitir el ingreso al a las instalaciones al personal de la Agencia, y proporcionar toda la documentación que se solicite con el fin de que se realice el control. 

6.1.14 Mantener un plan de manejo orgánico actualizado. 

6.1.15 Colocar en lugar visible el certificado de registro de comercializador sin certificación emitido por la Agencia.

Texto modificado:

11.2 Generalidades de la comercialización de productos orgánicos realizada por comercializadores sin certificación

Todo comercializador sin certificación debe:

a) Los comercializadores sin certificación deben estar bajo el control oficial de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario.
b) Los comercializadores sin certificación deben contar con al menos un responsable técnico registrado ante la Agencia con o sin relación de dependencia, de acuerdo a lo establecido en la Resolución 103 denominada Manual para el registro de los responsables técnicos de sitios de comercialización sin certificación.

c) Los comercializadores sin certificación que se encuentren categorizados en el RUM como micro y pequeñas empresas están exonerados de cancelar el valor del registro como comercializadores sin certificación que está establecido en el tarifario de la Agencia.

d) Los comercializadores sin certificación que se encuentren categorizados en el RUM como medianas o grandes empresas deben cancelar el valor establecido en el tarifario de la Agencia. 

e) Comunicar a la Agencia cuando el comercializador sin certificación requiera inhabilitar o habilitar un sitio de comercialización sin certificación.
f) Contar con el Registro Único de Contribuyentes (RUC) o Régimen Impositivo Simplificado Ecuatoriano (RISE).

g) Verificar que toda la información ingresada sea correcta, completa, comprensible y precisa. Cuando ocurra la modificación y/o actualización de la información ingresada, será responsabilidad del comercializador sin certificación gestionar estos cambios por los canales oficiales para que dichas modificaciones queden consignadas.

h) Verificar que los proveedores de los productos orgánicos que comercializan tengan el registro POA actualizado. Solamente los productos orgánicos, ecológicos o biológicos que tengan registro POA actualizado deben ser comercializados.

i) Comercializar solo productos orgánicos, ecológicos, biológicos que tengan una certificación orgánica vigente emitida por un organismo de certificación registrado ante la Agencia.

j) Comunicar a la Agencia hasta el 31 de enero de cada año la cantidad de productos orgánicos comercializados del año previo en el formato establecido por la Agencia.

k) Verificar que todos los lotes adquiridos a operadores orgánicos deben ser acompañados por registros que demuestren claramente la trazabilidad y volumen comercializado de los productos orgánicos. 

l) Permitir el ingreso al a las instalaciones al personal de la Agencia, y proporcionar toda la documentación que se solicite con el fin de que se realice el control.

m) Mantener un plan de manejo orgánico actualizado.

n) Colocar en lugar visible en cada establecimiento en el que se comercialicen productos orgánicos el certificado de registro de comercializador sin certificación emitido     por la Agencia.

Texto original:

6.4.7 Mantener por lo menos 3 años los registros de los certificados de transacción nacional de los productos orgánicos.

Texto modificado:

o) Los comercializadores sin certificación deben presentar semestralmente a la Agencia un reporte estadístico de los productos orgánicos comercializados. Los reportes estadísticos del primer semestre del año (meses de enero-junio) deben ser enviados a la Agencia hasta el 31 de julio de cada año. Los reportes estadísticos del segundo semestre (meses de julio a diciembre) deben ser enviados a la Agencia hasta el 31 de enero del siguiente año.

Texto original:

6.5.1 Los comercializadores sin certificación deben exhibir en sus góndolas y estanterías los productos orgánicos, ecológicos, biológicos certificados y registrados ante la Agencia de manera diferenciada mediante el uso del logotipo de producción orgánica, con el objetivo que el consumidor diferencie claramente al producto orgánico del producto convencional.
Texto modificado

6.5.1 Los comercializadores sin certificación deben exhibir en sus góndolas y estanterías los productos orgánicos, ecológicos, biológicos certificados y registrados ante la Agencia de manera diferenciada mediante el uso del logotipo de producción orgánica o con la palabra orgánicos, biológico, ecológico o sus abreviaciones con el objetivo de que el consumidor diferencie claramente a los productos orgánicos de los productos convencionales.

p) En caso de que la cantidad de productos orgánicos exhibidos no sea suficiente para ocupar góndolas o estanterías completas, se debe diferenciar los productos mediante habladores con el logotipo orgánico, ecológico, biológico o sus abreviaciones o las palabras “producto orgánico” o mecanismos que permita identificar fácilmente los productos orgánicos exhibidos.

Texto original:

6.6 Responsable técnico autorizado por la Agencia 
El responsable técnico autorizado por la Agencia debe:
Texto modificado: 

11.3 Responsable técnico registrado por la Agencia

El responsable técnico registrado por la Agencia debe:

Texto original:

6.7.1 Comercializar productos etiquetados y/o certificados como orgánicos, ecológicos, biológicos que han sido importados.

Texto modificado:

6.7.1 Importar productos etiquetados como orgánicos, ecológicos y/o biológicos.

Texto original:

8.2 Los requisitos que los comercializadores sin certificación deben presentar para obtener el registro ante la Agencia son: 

a) RUC o RISE, el mismo que será revisado y verificado por la Agencia a través de la página web del SRI. 

b) Plan de manejo orgánico actualizado 

d) Listado de todos los sitios de comercialización sin certificación 

e) Listado de los productos orgánicos que se comercializan 

f) Responsable técnico autorizado por la Agencia
Texto modificado:

11.4 Los requisitos que los comercializadores sin certificación deben presentar para obtener el registro ante la Agencia son:

a) RUC o RISE, el mismo que será revisado y verificado por la Agencia a través de la página web del SRI.

b) Plan de manejo orgánico actualizado

c) Listado de todos los sitios de comercialización sin certificación.

d) Listado de los productos orgánicos que se comercializan.

e) Certificado de registro de responsable técnico registrado ante la Agencia.

f) Certificado de RUM.

g) Factura de pago de la tasa establecida en el tarifario.

Texto original:

8.7 Los comercializadores sin certificación que no hayan cumplido con la obligación de registrarse ante la Agencia en los tiempos establecidos, los inspectores orgánicos emitirán un informe técnico a los Directores de Articulación Territorial, Directores Distritales y/o Jefes de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la provincia donde se encuentre el comercializador sin certificación para realizar el acto administrativo correspondiente según la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria y su Reglamento.

Texto modificado:
11.5 Los comercializadores sin certificación que no hayan cumplido con la obligación de registrarse ante la Agencia en los tiempos establecidos, los inspectores de la Agencia formados y designados para la actividad emitirán un informe técnico a los Directores de Articulación Territorial, Directores Distritales y/o Jefes de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la provincia donde se encuentre el comercializador sin certificación para realizar el acto administrativo correspondiente según la Ley Orgánica de Sanidad Agropecuaria y su Reglamento.

Texto original:

9. AUTORIZACIÓN DE LOS RESPONSABLES TÉCNICOS DE LOS COMERCIZALIZADORES SIN CERTIFICACIÓN 
9.1 Para dar cumplimiento a lo establecido en los numerales 7.1.3 y 7.1.4 del presente manual, la Agencia elaborará un manual para la autorización de los responsables técnicos de los sitios de comercialización sin certificación. 

9.2 El proceso para obtener la autorización de los responsables técnicos comprenderá: 

a) Capacitación. Las personas y profesionales que deseen autorizarse o renovar su autorización deben capacitarse en los procesos de capacitación avalados por la Agencia. 

b) Evaluación. Para acceder al proceso de evaluación, los profesionales que deseen autorizarse o renovar su autorización deben completar el 100% del proceso de capacitación.
Texto modificado:

9.
REGISTRO DE LOS RESPONSABLES TÉCNICOS DE LOS COMERCIZALIZADORES SIN CERTIFICACIÓN

11.6 Para dar cumplimiento a lo establecido en el numeral 6.1.4 del presente manual, la Agencia elaborará un manual para el registro de los responsables técnicos de los sitios de comercialización sin certificación.

11.7 El proceso para obtener el registro de los responsables técnicos comprenderá:

a) Capacitación. Las personas y profesionales que deseen registrarse o renovar su registro             deben capacitarse en los procesos de capacitación avalados por la Agencia.

b) Evaluación. Para acceder al proceso de evaluación, los profesionales que deseen registrarse o renovar su autorización deben completar el 100% del proceso de capacitación.

Texto original:

10. PROCESO DE AUDITORIAS DE CONTROL A LOS COMERCIALIZADORES SIN CERTIFICACIÓN 
10.1 La Agencia realizará las auditorias de control de acuerdo al plan anual de control de comercializadores sin certificación. 

10.1 Las auditorias anunciadas y no anunciadas el inspector orgánico designado utilizará el registro RG-OR-21 Lista de chequeo para el control de productos comercializados en el mercado nacional, para tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos, supermercados que expendan productos orgánicos. 

10.2 La Agencia asignará a los inspectores orgánicos de las Direcciones Distritales y Articulación Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria para realizar la auditoria de control a los comercializadores sin certificación. 

10.3 Las auditorías anunciadas serán notificadas por las Direcciones Distritales y Articulación Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria mediante oficio al comercializador sin certificación con al menos con 5 días calendario de anticipación.

10.4 Las auditorías no anunciadas serán notificadas por las Direcciones Distritales y Articulación Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria mediante oficio al comercializador sin certificación con al menos con 1 día calendario de anticipación. 

10.5 El inspector orgánico designado debe elaborar un plan de auditoria previo a la ejecución de una auditoria anunciada o no anunciada. 

10.6 El inspector debe ejecutar las actividades de evaluación de acuerdo al plan de auditoría. 

10.7 La auditoría de control realizada por el inspector orgánico designado los comercializadores sin certificación debe ser realizada frente a los requisitos establecidos en el Instructivo de la normativa general para promover y regular la producción orgánica, ecológica, biológica en el Ecuador, resoluciones complementarias y este manual. 

10.8 El inspector orgánico designado debe informar al responsable técnico todas las No Conformidades al finalizar la auditoría de control. 

10.9 Si se han detectado una o más No Conformidades, el inspector orgánico debe informar al responsable técnico las acciones a seguir para presentar el plan de acción para la subsanación de las No Conformidades. 

10.10 El responsable técnico debe presentar el plan de acción para la subsanación de las No Conformidades en el tiempo acordado con el inspector que realizó la auditoria de control. 

10.11 El inspector orgánico que realizó la auditoria de control debe analizar el plan de acción presentado por el comercializador sin certificación. 

10.12 El inspector orgánico que realizó la auditoria enviará todos los registros y documentos que se generaron producto de la auditoria de control, según sea el caso: 

a) Se enviará a la Dirección de Orgánicos cuando las No Conformidades hayan sido subsanadas. 

b) Se enviará al Director Distrital y Articulación Territorial, Director Distrital y/o Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria cuando las No Conformidades no hayan sido subsanadas.
Texto modificado:

10.PROCESO DE AUDITORIAS DE VIGILANCIA A LOS COMERCIALIZADORES SIN CERTIFICACIÓN

11.8 La Agencia realizará las auditorias de acuerdo al plan anual de vigilancia de comercializadores sin certificación.

11.9 Las auditorias anunciadas y no anunciadas el inspector orgánico designado utilizará el registro RG-OR-21 Lista de chequeo para el control de productos comercializados en el mercado nacional, para tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos, supermercados que expendan productos orgánicos.

11.10 La Agencia asignará a los inspectores formados para la actividad de las Direcciones Distritales y Articulación Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria para realizar auditoria de vigilancia a los comercializadores sin certificación.

Texto original:
11.1 La Agencia asignará a los inspectores orgánicos de las Direcciones Distritales y Articulación Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria para realizar las tomas de muestras a los comercializadores sin certificación.
11.3 Considerando la responsabilidad compartida, los comercializadores sin certificación deben tomar muestras del 5% de los productos orgánicos que comercializa entre enero y diciembre de cada año, sin repetir los mismos o bajo criterios técnicos o sospecha de contaminación. Las muestras deben ser analizadas en un laboratorio acreditado con la Norma ISO/IEC 17065 para la metodología de análisis de residuos de plaguicidas en alimentados.

Texto modificado:
11.11 La Agencia asignará a los inspectores formados para la actividad de las Direcciones Distritales y Articulación Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria para realizar las tomas de muestras a los comercializadores sin certificación.

11.12 Considerando la responsabilidad compartida, los comercializadores sin certificación categorizados como micro y pequeñas empresas de acuerdo al RUM, deben tomar muestras del 1% de los productos orgánicos que comercializa entre enero y diciembre de cada año, sin repetir los mismos o bajo criterios técnicos o sospecha de contaminación. Las        muestras deben ser analizadas en un laboratorio acreditado con la Norma ISO/IEC 17025 para la metodología de análisis de residuos de plaguicidas en alimentados o laboratorio de la Agencia.
11.13 Considerando la responsabilidad compartida, los comercializadores sin certificación deben tomar muestras del 5% de los productos orgánicos que comercializa entre enero y diciembre de cada año, sin repetir los mismos o bajo criterios técnicos o sospecha de contaminación. Las        muestras deben ser analizadas en un laboratorio acreditado con la Norma ISO/IEC 17025 para la metodología de análisis de residuos de plaguicidas en alimentados. Las moléculas de plaguicidas que los comercializadores sin certificación deben analizar son: ditiocarbamatos, organofosforados, organoclorados y piretroides. 

Texto original:

12 SUSPENCIÓN DEL REGISTRO

c) Negarse a recibir auditorias de control anunciadas.

Texto modificado:

13 SUSPENCIÓN DEL REGISTRO

c) Negarse a recibir auditorias de control anunciadas y no anunciadas.
	
	




