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RESOLUCION 0220

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

Considerando:

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

Que, el articulo 226 de la Constituciéon de la Republica del Ecuador establece: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejerceran
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y
la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y
hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”,

Que, el articulo 281 de la Constitucién de la Republica del Ecuador prescribe: “La
soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del Estado
para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen
la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiado de forma
permanente”;

Que, el articulo 12 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el
Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017 establece: "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.
A esta Agencia le corresponde la regulacion y control de la sanidad y bienestar animal,
sanidad vegetal y la inocuidad de los alimentos en la produccion primaria, con la
finalidad de mantener y mejorar el estatus fito y zoosanitario de la produccion
agropecuaria (...)";

Que, el literal r) del articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada
en el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece que una de las
competencias y atribuciones de la Agencia es: “Regular y controlar el sistema fito y
zoosanitario y el registro de personas naturales, juridicas, agentes econdmicos,
productores de plantas, productos vegetales, animales, mercancias pecuarias,
articulos reglamentados y de insumos agropecuarios, operadores organicos con fines
comerciales y de centros de faenamiento; y la informacion adicional que se
establezcan el reglamento a La Ley”,

Que, el literal v) del articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada
en el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017 establece que una de las
competencias y atribuciones de la Agencia es: Regular, controlar y supervisar el
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cumplimiento de las buenas practicas de sanidad agropecuaria, bienestar animal y la
inocuidad de los productos agropecuarios en su fase primaria;

Que, el articulo 130 del Cédigo Organico Administrativo indica: “Las maximas
autoridades administrativas tienen competencia normativa de caracter administrativo
Unicamente para regular los asuntos internos del 6rgano a su cargo, salvo los casos
en los que la ley prevea esta competencia para la maxima autoridad legislativa de una
administracion publica. La competencia requlatoria de las actuaciones de las personas
debe estar expresamente atribuida en la ley”,

Que, mediante Directorio de la Agencia de Regulacion de Control Fito y Zoosanitario,
en sesion extraordinaria llevada a efecto el 16 de mayo de 2022; se resolvié designar
al sefior Mgs. Wilson Patricio Almeida Granja como Director Ejecutivo de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario;

Que, el articulo 1 de la Resoluciéon Nro. S-Ext-010-16-05-22 de 16 de mayo de 2022,
se resolvié: “Designar al sefior Mgs. Wilson Patricio Almeida Granja, como Director
Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario”,

Que, mediante Resolucién 143 de 17 de julio de 2019 y publicada en el Registro Oficial
11 de 5 de agosto de 2019 en el cual se aprueba el “Manual de Procedimientos para
el Registro y Control de Agentes de Control Biolégico, Extractos Vegetales,
Preparados Minerales, Semioquimicos y Productos Afines de Uso Agricola”;

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/CIA-2022-000484-M de 24 de
mayo de 2022, en el cual el Coordinador General de Inocuidad de Alimentos informa
al Director Ejecutivo de la Agencia que: “La Ley Organica de Sanidad Agropecuatria,
publicada en el Registro Oficial Suplemento 27 del 03 julio de 2017, en el Articulo 13,
literal r) establece: "Regular y controlar el sistema fito y zoosanitario y el registro de
personas naturales, juridicas, agentes econémicos, productores de plantas, productos
vegetales, animales, mercancias pecuarias, articulos reglamentados y de insumos
agropecuarios, operadores organicos con fines comerciales y de centros de
faenamiento; y la informacion adicional que se establezcan el reglamento a La Ley;"
El Decreto Ejecutivo 130 del 19 de julio de 2021, publicado en el Cuarto Suplemento
del Registro Oficial Nro. 508 del 03 de agosto de 2021en el Articulo 1, establece:
"Sustitiyase el numeral 36 del articulo 3 del Reglamento General a la Ley Organica
de Sanidad Agropecuaria, por el siguiente texto: 36. Operador Organico: Persona
natural o juridica debidamente certificada y registrada ante la Agencia, que se dedique
a la actividad de produccion procesamiento, empaque, etiquetado, almacenamiento,
transporte y comercializacion nacional importacion y exportacion de los productos de
origen agropecuatrio que se etiqueten o denominen como organicos. En el caso de las
tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos o supermercados que expendan una
amplia variedad de productos, su consideracion y consecuente obligacion de
acreditacion como operadores organicos sera optativa y voluntaria." El Acuerdo
Ministerial Nro. 299 del 14 de junio de 2013, publicado en Registro Oficial Nro. 34 del
11 de julio de 2013 en el Articulo 11, establece: "La Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario implementara el Sistema Nacional de Control de la Produccion
Organica, garantizando que los productos organicos sean producidos, procesados y
comercializados de acuerdo a lo dictaminado en esta Normativa y su Instructivo En
este sentido y con base a la normativa citada, si bien, las tiendas de conveniencia,
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bodegas de alimentos o supermercados que expeden una amplia variedad de
productos, su consideracion y consecuente obligacion de certificarse con un
organismo de certificacion y posterior registro es optativa y voluntaria, el control que
debe ejerce la Autoridad Nacional Competente sobre todos los actores de la cadena
de produccion en Ecuador es obligatoria, razén por la que se ha elaborado el Manual
para el control de tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos, supermercados sin
certificacion. EI mencionado Manual tiene como objetivo establecer el procedimiento
de control de tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos, supermercados y ferias
que no estan bajo la certificacion de un organismo de cetrtificacion y que expendan
productos etiquetados como organicos, ecologicos, biolégicos y/o productos
certificados en el territorio ecuatoriano (...), el mismo que es aprobado por la maxima
autoridad de la institucion a través del sistema de gestion documental quipux”; y;

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

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el “MANUAL PARA EL CONTROL DE TIENDAS DE
CONVENIENCIA, BODEGAS DE ALIMENTOS, SUPERMERCADOS SIN
CERTIFICACION”, el mismo que se adjunta como Anexo y es parte integrante de la
presente resolucion.

DISPOSICION GENERAL

Primera. — Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla
este Manual, se requiere una constante actualizacién mediante la sustitucién de hojas
y/o apartados. Cualquier modificacién del presente instructivo requerira de la
aprobacién del Director Ejecutivo de la AGENCIA. Las hojas y/o apartados que sean
modificadas deberan llevar la fecha en la cual se efectu6 la modificacion, dichas
modificaciones se publicaran en la pagina WEB de la AGENCIA.

Segunda. - El texto de la presente Resolucion se publicara en el Registro Oficial;
mientras que, el Anexo previsto en el articulo 1 “MANUAL PARA EL CONTROL DE
TIENDAS DE CONVENIENCIA, BODEGAS DE ALIMENTOS, SUPERMERCADOS
SIN CERTIFICACION”, se publicara en la pagina web de la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario, para lo cual de la presente disposicion encarguese a la
Coordinacién General de Inocuidad de Alimentos.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. — Las tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos, supermercados sin
certificacion deben iniciar el proceso de registro con la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario a partir del 01 de enero de 2023.

Segunda. — Las Direcciones Distritales y de Articulacion Territorial, Direcciones
Distritales, y Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la Agencia auditaran
a las tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos y supermercados sin
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certificacion, entre el 01 de septiembre de 2022 y el 31 de diciembre de 2022 con el
objetivo de realizar un diagnostico situacional de estos sitios de comercializacion.

Tercera. — Las tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos y supermercados sin
certificacion que reciban una auditoria entre el 01 de septiembre de 2022 y el 31 de
diciembre de 2022 y que evidencien No Conformidades deben gestionar su
subsanacién por unica vez sin la necesidad de presentar un plan de accion. Las
subsanaciones de estas No Conformidades seran verificadas por la Agencia en las
auditorias de control del afio 2023.

Cuarta. — A partir del 01 de enero de 2023 todas las No Conformidades evidenciadas
a través de auditorias de control anunciadas y no anunciadas deben ser subsanadas
de acuerdo a lo establecido en el Manual de Control de tiendas de conveniencia,
bodegas de alimentos, supermercados sin certificacion.

Quinta. — Las tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos, supermercados sin
certificacion que no se hayan registrado ante la Agencia hasta el 30 de junio de 2023,
se aplicaran las sanciones establecidas en la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria.

Sexta. — Las tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos, supermercados sin
certificacion que no se registren ante la Agencia y que se nieguen a recibir una
auditoria anunciada y/o no anunciada se aplicaran las sanciones establecidas en la
Ley Organica de Sanidad Agropecuaria.

DISPOSICIONES FINALES

Primero. - De la ejecucién de la presente Resoluciéon encarguese a la Coordinacion
General de Inocuidad de Alimentos a través de la Direccion de Organicos de la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

Segundo. - La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin
perjuicio de la publicacién del Registro Oficial.

COMUNIQUESE, CUMPLASE Y PUBLIQUESE
Dado en Quito, D.M. 25 de agosto del 2022

R .
3% WILSON PATRICIO

2 7% ALMEIDA GRANJA

ST

Ing. Wilson Patricio Almeida Granja

Director Ejecutivo de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y

Zoosanitario
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1. CONTROL, EXPEDICION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

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 localidadesdentro

de la Republica de Ecuador continental, donde se ejecuten las actividades y procesos descritos en el
mismo.

Este documento se encuentra disponible en la pagina web: www.agrocalidad.gob.ec
2. ACRONIMOS

Agencia: Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario

RUC: Registro Unico de Contribuyentes

RISE: Régimen Impositivo Simplificado Ecuatoriano

RUM: Registro Unico de MIPYMES

3. OBIJETIVO

Establecer el procedimiento para ejecutar el control en tiendas de conveniencia, bodegas de
alimentos y supermercados que no tienen la certificacion emitida por un organismo de certificacion
y que expendan productos etiquetados como organicos, ecoldgicos, bioldgicos y/o productos
certificados en el territorio ecuatoriano.

4. ALCANCE
Las disposiciones establecidas en este manual son de aplicacidn para:

- Aquellas tiendas de conveniencia, bodegas de alimentos, supermercados, personas
naturales y juridicas que comercialicen una variedad de productos orgdnicos que opten por
no certificarse con un organismo de certificacion.

- 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 Produccién Organica-Ecoldgica-Bioldgica en el Ecuador, asi como las siguientes:

- Comercializador sin certificacién: Considérese a aquellas tiendas de conveniencia, bodegas
de alimentos, supermercados, personas naturales, personas juridicas que expendan una
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variedad de productos organicos que opten por no certificarse segun 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
formacidn, capacitacién y evaluacion establecida por la Agencia cumple con las obligaciones
de responsable técnico autorizado descritas en este manual. La autorizacién emitida por la
Agencia puede ser retirada en caso de incumplimiento de sus obligaciones, de acuerdo a lo
establecido en la Resolucién 103 del 30 de mayo de 2023 “Manual para el registro de
responsables técnicos de los sitios de comercializacidn sin certificacién.”

- Sitio de comercializacion: Lugar fisico o virtual donde se comercializan productos orgdnicos.

6. COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS ORGANICOS  REALIZADA  POR
COMERCIALIZADORES SIN CERTIFICACION

6.1 Generalidades de la comercializacion de productos organicos realizada por
comercializadores sin certificacion

Todo comercializador sin certificacion debe:

6.1.1 Conocer y cumplir con lo establecido en el presente manual.

6.1.2 Registrar el o los sitios de comercializacién sin certificacién.

6.1.3 Los comercializadores sin certificacion deben estar bajo el control oficial de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

6.1.4 Los comercializadores sin certificacién deben contar con al menos un responsable técnico
registrado ante la Agencia con o sin relacidn de dependencia, de acuerdo a lo establecido en
la Resoluciéon 103 del 30 de mayo de 2023 denominada Manual para el registro de los
responsables técnicos de sitios de comercializacién sin certificacion.

6.1.5 Los comercializadores sin certificacion que se encuentren categorizados en el RUM como
micro y pequefias empresas estan exonerados de cancelar el valor del registro como
comercializadores sin certificacion, el cual esta establecido en el tarifario de la Agencia.

6.1.6 Los comercializadores sin certificacion 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 certificacién requiera inhabilitar o
habilitar un sitio de comercializacién sin certificacion.

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

6.1.9 Verificar que toda la informacidn ingresada sea correcta, completa, comprensible y precisa.
Cuando ocurra la modificacién y/o actualizacion de la informacién ingresada, sera
responsabilidad del comercializador sin certificacidon gestionar estos cambios por los canales
oficiales para que dichas modificaciones queden consignadas.

6.1.10 Verificar que los proveedores de los productos organicos que comercializan tengan el registro
POA actualizado. Solamente los productos orgdnicos, ecolégicos o biolégicos que tengan
registro POA actualizado deben ser comercializados.
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6.1.11 Comercializar solo productos orgdnicos, ecoldgicos, bioldgicos que tengan una certificacidn
orgdnica vigente emitida por un organismo de certificacidn registrado ante la Agencia.

6.1.12 Comunicar a la Agencia hasta el 31 de enero de cada afio la cantidad de productos organicos
comercializados del afio previo en el formato establecido por la Agencia.

6.1.13 Verificar que todos los lotes adquiridos a operadores orgdnicos estardn acompafiados por
registros que demuestren claramente la trazabilidad y volumen comercializado de los
productos orgdnicos.

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

6.1.15 Mantener un plan de manejo orgdnico actualizado.

6.1.16 Colocar en un lugar visible en cada establecimiento que comercialice productos organicos, el
certificado de registro de comercializador sin certificacion emitido por la Agencia.

Requisitos del transporte de los productos organicos

6.2.1. Los comercializadores sin certificacién, que realizan el transporte de productos orgdnicos
desde el lugar de almacenamiento hacia los sitios de comercializacidn deben garantizar que los
productos orgdnicos que estan bajo su responsabilidad, sean transportados de tal forma que se evite
confusién o mezcla con productos convencionales.

6.2.2 En ningun caso se debe usar para el transporte de productos orgdnicos gavetas o recipientes,
que hayan contenido productos de la agricultura convencional o hayan sido destinados a otros usos.

6.2.3 Los comercializadores sin certificacion que realicen entregas a domicilio de productos
organicos al consumidor, deben garantizar que los productos organicos que estan bajo su
responsabilidad, sean transportados de tal forma que se evite confusion o mezcla con productos
convencionales.

6.2.4 Cuando se transporten productos orgdnicos y convencionales en forma conjunta a otros sitios
de comercializacion y/o al consumidor, deben establecerse las medidas necesarias para evitar que
éstos se mezclen y ademds deben:

a) Mantener separados en espacio los productos orgdnicos de los demds productos
convencionales.

b) Mantener un registro de los envios.

¢) Mantener un registro de las cantidades iniciales del producto organico almacenado en
cada sitio de comercializacién sin certificacidn y las cantidades conferidas a cada sitio de
entrega.

e) Realizar la limpieza y desinfeccion adecuada del vehiculo y/o contenedor con productos
permitidos en el Anexo VII del Instructivo de la normativa general para promover y regular

la produccion organica, ecoldgica, bioldgica en el Ecuador.

f) Impedir cualquier tipo de contaminacién por agentes externos o internos inherentes al
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medio de transporte.
6.3 Requisitos para el almacenamiento de los productos organicos

6.3.1 Se debe contar con zonas destinadas para el almacenamiento de productos organicos de
manera que se garantice la identificacidon clara de los lotes para evitar cualquier mezcla o
contaminacién con productos convencionales o sustancias que no cumplan con las normas de
produccién organica.

6.3.2 En los sitios destinados al almacenamiento de productos orgdnicos, se prohibe el
almacenamiento de insumos que no estén autorizados en el Instructivo de la normativa general para
promover y regular la produccidn organica, ecolégica, bioldgica en el Ecuador.

6.3.3 En caso de almacenar productos organicos y convencionales el comercializador sin
certificacion, debe:

a) Mantener separados los productos organicos de cualquier otro tipo de producto.

b) Registrarelingreso y salida de productos organicos al sitio de almacenamiento para evitar
mezclas o intercambios con productos convencionales.

c) Realizar la limpieza y desinfeccion del sitio de almacenamiento con insumos permitidos
en el Anexo VII del Instructivo de la normativa general para promover y regular la
produccidn organica, ecoldgica, bioldgica en el Ecuador.

d) Mantener un registro documental de todas las actividades de limpieza y desinfeccién
realizadas con la finalidad de salvaguardar la integridad del producto orgdnico.

e) El almacenamiento a granel de productos organicos 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 certificacion

6.4.1 Mantener registros y evidencias documentales actualizados por lo menos de 3 afios, para
permitir que la Agencia determine el origen, naturaleza y cantidades de todas las compras y ventas
de productos orgdnicos, asi como los certificados de transaccién nacional y las actividades de
transporte y almacenamiento realizadas por el comercializador sin certificacién.

6.4.2 Mantener registros y documentos donde se pueda evidenciar la identificacién de los envios
de productos organicos.

6.4.3 Mantener registros y documentos de las cantidades compradas de los productos organicos y
las cantidades de productos organicos transportados a cada sitio de comercializacién.

6.4.4 Registrar el ingreso y salida de productos orgdnicos al sitio de almacenamiento para evitar
mezclas o intercambios con productos convencionales.

6.4.5 Mantener copias digitales o fisicas de los certificados orgdnicos y registros POA vigentes de
6



AGROCALIDAD

AGENCIA DE REGULACION Y
CONTROL FITO ¥ ZOOSANITARIO

M
DE
Y GANADERIA

AN
-8- AGRICULTURA o, |

MANUAL PARA EL CONTROL DE TIENDAS DE Edicion No: 1

CONVENIENCIA, BODEGAS DE ALIMENTOS,

SUPERMERCADOS SIN CERTIFICACION Fecha de Aprobacion: 14/12/2023

PROCESO: INOCUIDAD DE ALIMENTOS [SUBPROCESO: ORGANICOS

los proveedores organicos.
6.4.6 Mantener por lo menos 3 afos los registros de compra y venta de los productos orgdnicos.

6.4.7 Los comercializadores sin certificacion deben presentar semestralmente a la Agencia un
reporte estadistico de los productos orgdnicos comercializados. Los reportes estadisticos del primer
semestre del afio (meses de enero a junio) deben ser enviados a la Agencia hasta el 31 de julio de
cada afio. Los reportes estadisticos del segundo semestre (meses de julio a diciembre) deben ser
enviados a la Agencia hasta el 31 de enero del siguiente afio.

6.5 Requisitos referentes a la promocion y exhibicion de los productos organicos,
ecoldgicos, biologicos

6.5.1 Los comercializadores sin certificacién deben exhibir en sus géndolas y estanterias los
productos organicos, ecolégicos y bioldgicos certificados y registrados ante la Agencia de manera
diferenciada, mediante el uso del logotipo de produccidn organica o con la palabra organicos,
biolégico, ecoldgico o sus abreviaciones con el objetivo de que el consumidor diferencie claramente
los productos orgdnicos de los productos convencionales.

6.5.2 En caso de que, la cantidad de productos orgdnicos exhibidos no sea suficiente para ocupar
gondolas o estanterias completas, se debe diferenciar los productos mediante habladores con el

logotipo orgénico, ecoldgico, biolégico o sus abreviaciones, o las palabras “producto organico”, o
mecanismos que permitan identificar facilmente los productos organicos 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 informaciéon que se presente para el registro, modificaciones,
actualizaciones y demas trdmites relacionados con el registro ante la Agencia.

6.6.2 Ser el responsable por la informacién declarada en el plan de manejo orgdnico.
6.6.3 Mantener actualizado el plan de manejo orgdnico.
6.6.4 Elaborar los planes de accidn para la subsanacién de las No Conformidades.

6.6.5 Ser el responsable de la entrega o recepcién de documentos relacionados con el registro de
comercializador sin certificacion.

6.6.6 Son quienes pueden solicitar citas técnicas, asistir a las capacitaciones, reuniones efectuadas
por la Agencia.

6.6.7 Contar con la formacién y la capacitacidon de acuerdo a los requisitos establecidos por la
Agencia para mantener sucondicion de responsable técnico autorizado.
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6.6.8 Comunicar a la Agencia sobre cualquier contaminacidn ocurrida de manera intencional o no
intencional, con el fin de que, la Agencia realice las investigaciones y acciones pertinentes.

6.7. Prohibiciones del comercializador sin certificacion
6.7.1 Importar productos etiquetados como organicos, ecoldgicos y/o bioldgicos.

6.7.2 Exportar productos etiquetados y/o certificados como organicos, ecolédgicos o bioldgicos.

6.7.3 Comercializar productos etiquetados como orgdnicos, ecoldgicos, bioldgicos que no tengan
una certificacion organica vigente emitida por un organismo de certificacidon registrado ante la
Agencia.

6.7.4 Comercializar productos etiquetados como organicos, ecoldgicos, bioldgicos de proveedores
gue no tengan un registro POA emitido por la Agencia.

6.7.5 Utilizar el logo de produccién orgdnica en productos comercializados bajo su marca.

6.7.6 Utilizar el logo de cualquier organismo de certificacién en productos comercializados bajo su
marca, para hacer referencia que comercializa como organico, ecoldgico, biolégico ya sea a través
de la normativa nacional o normas internacionales.

6.7.7 Utilizar sellos de produccién organica internacionales en productos comercializados bajo su
marca, para hacer referencia que comercializa productos etiquetados como organico, ecolégico,

biolégico de importacién o exportacion.

6.7.8 Re envasar, reprocesar, re etiquetar los productos etiquetados y/o certificados como
organicos, ecoldgicos, bioldgicos, provenientes de los operadores orgdnicos certificados.

7. OBLIGACIONES DE LA AGENCIA
7.1 Elaborar el plan anual de control de comercializadores sin certificacion.

7.2 Realizar inspecciones anunciadas y no anunciadas de acuerdo al plan anual de control de
comercializadores sin certificacién.

7.3 Elaborar el plan anual de vigilancia y control de residuos contaminantes en productos
organicos.

7.4 Tomar muestra de productos orgdnicos en los sitios de comercializacién sin certificaciéon de
acuerdo al plan anual de vigilancia y control de residuos contaminantes en productos orgdnicos.

7.5 Realizar el registro de los comercializadores sin certificacién.

7.6 Atender las quejas y denuncias presentadas respecto a los comercializadores sin certificacion.

8
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7.7 Atender las apelaciones presentadas por los comercializadores sin certificacién.

7.8 Mantener un registro de los comercializadores sin certificacion.

7.9 Emitir certificados de registro de comercializador sin certificacion.

7.10 Autorizar a los responsables técnicos de los comercializadores sin certificacion.
8. REGISTRO DE LOS COMERCIALIZADORES SIN CERTIFICACION

8.1 Todos los comercializadores sin certificacién deben registrarse ante la Agencia.

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

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

b) Plan de manejo organico actualizado.
d) Listado de todos los sitios de comercializacion sin certificacion.

e) Listado de los productos organicos 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 certificacién el certificado de registro que
indique claramente o permita la identificacidn de los siguientes aspectos:

a) Nombre y la direccién del comercializador sin certificacién;

b) Fecha en la que se otorga el registro (esta fecha no debe ser anterior a la fecha en la
cual se tomé la decisidn sobre el registro);

d) Sitios de comercializacion
e) Los demas que considere la Agencia

8.4 La vigencia del registro emitida por la Agencia a los comercializadores sin certificacion es
indefinida a partir de su emision.
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8.5 Para mantener el registro emitido por la Agencia, los comercializadores sin certificacion deben
recibir al menos una auditoria de control anunciada entre enero y diciembre de cada afio.

8.6 Para mantener el registro emitido por la Agencia, los comercializadores sin certificacién no
deben negarse a recibir auditorias de control no anunciadas cuando la Agencia lo notifique.

8.7 Los comercializadores sin certificacién que no cumplan con la obligacidn de registrarse ante la
Agencia en los plazos establecidos, serdn objeto de un informe técnico por parte de los inspectores
de la Agencia. Este informe sera remitido a los Directores de Articulacién Territorial, Directores
Distritales y/o Jefes de Servicio de Sanidad Agropecuaria de la provincia donde se encuentre el
comercializador sin certificacién, para que realicen el acto administrativo correspondiente segun la
Ley Orgénica de Sanidad Agropecuaria y su Reglamento.

9. REGISTRO DE LOS RESPONSABLES TECNICOS DE LOS COMERCIZALIZADORES SIN
CERTIFICACION

9.1 Para dar cumplimiento a lo establecido en el numeral 6.1.4 del presente manual, la Agencia
elaborara un manual para el registro de los responsables técnicos de los sitios de comercializacién
sin certificacion.

9.2 El proceso para obtener el registro de los responsables técnicos comprendera:

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

b) Evaluacion. Para acceder al proceso de evaluacidn, los profesionales que deseen registrarse
orenovar su autorizaciéon deben completar el 100% del proceso de capacitacion.

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

10.1 La Agencia realizara las auditorias de acuerdo al plan anual de vigilancia de comercializadores
sin certificacion.

10.2 Para las auditorias anunciadas, como para las no anunciadas el inspector organico designado
utilizara el registroRG-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 organicos.

10.3 La Agencia asignara a los inspectores de las Direcciones Distritales y Articulacion Territorial,
Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria para inspeccionar a los
comercializadores sin certificacion.

10.4 Las auditorias anunciadas seran notificadas por las Direcciones Distritales y Articulacién
Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria mediante oficio

10
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al comercializador sin certificaciéon con al menos con 5 (cinco) dias calendario de anticipacidn.

10.5 Las auditorias no anunciadas seran notificadas por las Direcciones Distritales y Articulacién
Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria mediante oficio
al comercializador sin certificacidon con al menos con 1 (un) dia calendario de anticipacion.

10.6 Elinspector designado debe elaborar un plan de auditoria previo a la ejecucidn de una auditoria
anunciada o no anunciada.

10.7 El inspector debe ejecutar las actividades de evaluacién de acuerdo al plan de auditoria.

10.8 La auditoria de control realizada por el inspector designado a los comercializadores sin
certificaciéon debe cumplir los requisitos establecidos en el Instructivo de la normativa general para
promover y regular la produccién orgdnica, ecolégica, biolégica en el Ecuador, resoluciones
complementarias y este manual.

10.9 El inspector designado informard al responsable técnico registrado todos los incumplimientos
al finalizar la auditoria de vigilancia.

10.10Si se han detectado uno o varios incumplimientos, el inspector informara al responsable
técnico registrado las acciones a seguir para presentar el plan de accién a fin de subsanar los
incumplimientos detectados, mediante un informe de auditoria

10.11El responsable técnico registrado debe presentar el plan de accién para la subsanacién de los
incumplimientos en 30 (treinta) dias calendario contados a partir de la entrega del informe por parte
de la Direccidn Distrital que ejecutd la vigilancia. El plan de accién incluira: incumplimiento detectado,
determinacion de la causa raiz de cada incumplimiento, acciones inmediatas, acciones correctoras
y tiempos de implementacién de las mismas.

10.12El plan de accién presentado por el comercializador sin certificacién a la Agencia estard
acompafiado de los documentos e informacion que evidencien las acciones inmediatas que se han
realizado para el cierre de los incumplimientos.

10.13El inspector que realizé la auditoria de vigilancia analizard el plan de accién presentado por el
comercializador sin certificacion y finalizard su evaluacién en el lapso de 30 (treinta) dias calendario,
contados a partir de la presentacién del plan de accién.

10.14El inspector de la Agencia que finalice la evaluaciéon del plan de accién, concluyendo que los

documentos e informacion presentadas por el comercializador sin certificacién son suficientes para
demostrar que los incumplimientos han sido subsanados, elaborard el informe de cierre de
incumplimientos.

10.15El inspector de la Agencia que finalice la evaluaciéon del plan de accién, concluyendo que los
documentos e informacién presentadas por el comercializador sin certificacion no son suficientes
para demostrar que los incumplimientos han sido subsanados, emitird un comunicado escrito al
comercializador sin certificacién otorgandole el plazo de 20 (veinte) dias calendario para subsanar

11
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los incumplimientos.

10.16 El comercializador sin certificacién transcurrido el plazo de los 20 (veinte) dias calendario de
haber recibido el comunicado indicado en el numeral 10.15 de este manual presentard a la Agencia
los documentos e informacién que demuestren que los incumplimientos han sido subsanados.

10.17 El inspector que realizé la auditoria de vigilancia analizard el plan de accién presentado por el
comercializador sin certificacion y finalizara su evaluacién en el plazo de 20 (veinte) dias calendario,
contados a partir de la presentacién del plan de accién.

10.18El inspector de la Agencia que finalice la evaluacién del plan de accién, concluyendo que los

documentos e informacion presentadas por el comercializador sin certificacién son suficientes para
demostrar que los incumplimientos han sido subsanados, elaborard el informe de cierre de
incumplimientos.

10.19El inspector de la Agencia que evidencie que el comercializador sin certificacidon no entrega los
documentos e informacion referente a la gestion realizada para subsanar los incumplimientos; o se
determine que el plan de accién no es suficiente para subsanar los incumplimientos elaborard el
informe técnico de incumplimientos y lo enviara a la Direccién Distrital correspondiente, solicitando
el inicio del proceso administrativo sancionador con copia a la Coordinacién General de Inocuidad
de Alimentos y a la Direccidn de Orgdnicos.

11 TOMA DE MUESTRAS

11.1 La Agencia asignard a los inspectores formados para la actividad de las Direcciones Distritales
y Articulacion Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria
para realizar las tomas de muestras a los comercializadores sin certificacién.

11.2 La toma de muestras a los comercializadores sin certificacién se realizard en las auditorias de
control anunciadas y no anunciadas de acuerdo al plan anual de vigilancia y control de residuos
contaminantes en productos orgdnicos.

11.3 Considerando la responsabilidad compartida, los comercializadores sin certificacion
categorizados como micro y pequeias empresas de acuerdo al RUM, deben tomar muestras del 1%
de los productos organicos que comercializa entre enero y diciembre de cada aio, sin repetir los
mismos o bajo criterios técnicos o sospecha de contaminacién. Las muestras deben ser analizadas
en un laboratorio acreditado con la Norma ISO/IEC 17025 para la metodologia de analisis de
residuos de plaguicidas en alimentos o laboratorio de la Agencia.

11.4 Considerando la responsabilidad compartida, los comercializadores sin certificacién deben
tomar muestras del 5% de los productos orgdnicos que comercializa entre enero y diciembre de
cada afio, sin repetir los mismos o bajo criterios técnicos o sospecha de contaminacidn. Las muestras
deben ser analizadas en un laboratorio acreditado con la Norma ISO/IEC 17025 para la metodologia
de analisis de residuos de plaguicidas en alimentos. Las moléculas de plaguicidas que los
comercializadores sin certificacion deben analizar son: ditiocarbamatos, organofosforados,

organoclorados y piretroides.
12
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11.5 Los informes de resultados positivos de analisis de residuos de plaguicidas tomadas por los
comercializadores sin certificacién deben ser enviados a la Direccién de Organicos maximo en el
término de 5 (cinco) dias laborables después de haber sido recibidos.

11.6 Los informes con resultados negativos de analisis de residuos de plaguicidas tomados por los
comercializadores sin certificacion deben estar a disposiciéon de la Agencia para cuando esta la
requiera.

12 SUSPENSION DEL REGISTRO

12.1 El registro emitido por la Agencia se suspenderd en los siguientes casos y siguiendo el
procedimiento administrativo sancionador correspondiente:

a) Cuando se evidencie incumplimiento al plan de accién aprobado por la Agencia.
b) Cuando no se presente el plan de accidn para subsanar los incumplimientos al inspector
organico en el tiempo acordado entre el responsable técnico registrado y el inspector
organico.
c) Negarse a recibir auditorias de control anunciadas y no anunciadas.

12.2 La suspensidn se levantara una vez que subsanen las causales que llevaron a la suspension.

13 CANCELACION DEL REGISTRO

13.1 El registro emitido por la Agencia se cancelard en los siguientes casos y siguiendo el
procedimiento administrativo sancionador correspondiente:

a) Cuando se comercialice productos etiquetados y/o certificados como organicos,
ecoldgicos, bioldgicos importados con marca propia del comercializador sin certificacion.

b) Exportar productos etiquetados y/o certificados como organicos, ecolégicos, bioldgicos.
c) Utilizar el logo de produccion organica en productos comercializados bajo su marca.

d) Re envasar, reprocesar, re etiquetar los productos etiquetados y/o certificados como
orgdnicos, ecoldgicos, bioldgicos, provenientes de los operadores organicos certificados.

14 APELACIONES
14.1 Las resoluciones emitidas por los Directores Distritales y Articulacién Territorial, Directores

Distritales podran ser apeladas de conformidad con lo establecido en la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria y/o el Cédigo Organico Administrativo.

13
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CONTROL DE CAMBIOS

Fecha anterior

Cambios o modificaciones

Fecha del cambio

Autor

03-08-2022

Texto original:
2. ACRONIMOS
Agencia: Agencia de Regulacién y Control Fito y|
Zoosanitario
RUC: Registro Unico de Contribuyentes
RISE: Régimen Impositivo  Simplificado
Ecuatoriano

Texto modificado:

Agencia: Agencia de Regulacién y Control Fitoy
Zoosanitario

RUC: Registro Unico de Contribuyentes

RISE: Régimen Impositivo  Simplificado
Ecuatoriano

RUM: Registro Unico de MIPYMES

Texto original:

Responsable Técnico Autorizado: Persona
natural que cumpliendo los requisitos de
formacidn, capacitacién y evaluacion
establecida por la Agencia cumple con las
obligaciones de responsable técnico autorizado
descritas en este manual. La autorizacion
emitida por la Agencia puede ser retirada en
caso de incumplimiento de sus obligaciones, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucién 103
del 30 de mayo de 2023 “Manual para el
registro de responsables técnicos de los sitios
de comercializacidn sin certificacion.”

Texto modificado:
Responsable Técnico Registrado: Persona

natural que cumpliendo los requisitos de
formacidn, capacitacién y evaluacion
establecida por la Agencia cumple con las
obligaciones de responsable técnico autorizado
descritas en este manual. La autorizacion

emitida por la Agencia puede ser retirada en

14-12-2023

Gabriela Llerena
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certificacion.”
Texto original:

productos organicos realizada por
comercializadores sin certificacion

relacion de dependencia.

con relacién de dependencia.
comercializador sin  certificacién
sin certificacion.

Simplificado Ecuatoriano (RISE).

6.1.6 Contar con el Registro Unico de

Simplificado Ecuatoriano (RISE).

de la informacién ingresada, sera
responsabilidad del comercializador sin

queden consignadas.

actualizado.

ecologicos, bioldgicos que tengan una

caso de incumplimiento de sus obligaciones, de
acuerdo a lo establecido en la Resolucion 103
“Manual para el registro de responsables
técnicos de los sitios de comercializacién sin

6.1 Generalidades de la comercializacion de

Todo comercializador sin certificacién debe:
6.1.3 Los comercializadores sin certificacién que
tengan un solo sitio de comercializacién bajo una
misma razén social deben tener un responsable
técnico autorizado por la Agencia, con o sin

6.1.4 Los comercializadores sin certificaciéon que
tengan dos o mas sitios de comercializacion bajo|
una misma razén social deben contar con un
responsable técnico autorizado por la Agencia

6.1.5 Comunicar a la Agencia cuando el
requiera
inhabilitar o habilitar un sitio de comercializacion|
6.1.6 Contar con el Registro Unico de
Contribuyentes (RUC) o Régimen Impositivo
Contribuyentes (RUC) o Régimen Impositivo

6.1.7 Verificar que toda la informacidn ingresada

sea correcta, completa, comprensible y precisa.
Cuando ocurra la modificacién y/o actualizacion

certificacidn gestionar estos cambios por los
canales oficiales para que dichas modificaciones

6.1.8 Verificar que los proveedores de los
productos organicos tengan el registro POA

6.1.9 Comercializar solo productos organicos,

certificacidn orgdnica vigente emitida por un
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organismo de certificacion registrado ante la
Agencia.

lecologicos, bioldgicos que tengan un registro
POA actualizado emitido por la Agencia.
6.1.11 Comunicar a la Agencia hasta el 31 de
enero de cada afo la cantidad de productos
organicos comercializados del afio previo.
6.1.12 Todos los productos orgdnicos que se
compren a un operador orgdnico certificado
deben ser acompafiados por certificados de
transaccidn nacionales otorgados por el

los productos.

se realice el control.

actualizado.

emitido por la Agencia.

Texto modificado:

comercializadores sin certificacion

Zoosanitario.

establecido en la Resolucion

responsables técnicos de sitios
comercializacidn sin certificacion.

6.1.10 Comercializar solo productos organicos,

organismo de certificacidn que haya certificado

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

6.1.14 Mantener un plan de manejo organico

6.1.15 Colocar en lugar visible el certificado de
registro de comercializador sin certificacion

11.1 Generalidades de la comercializacion
de productos organicos realizada por

Todo comercializador sin certificacion debe:

a) Los comercializadores sin certificacion
deben estar bajo el control oficial de Ila
Agencia de Regulacién y Control Fito Yy

b) Los comercializadores sin certificacion
deben contar con al menos un responsable
técnico registrado ante la Agencia con o sin
relacién de dependencia, de acuerdo a lo

103

denominada Manual para el registro de los

c) Los comercializadores sin certificacion que
se encuentren categorizados en el RUM

de
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d

f)

i)

j)

como micro y pequefias empresas estan

exonerados de cancelar el valor del registro

como comercializadores sin certificacion
que esta establecido en el tarifario de la
Agencia.

) Los comercializadores sin certificacién 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 certificacién requiera
inhabilitar o habilitar un sitio de
comercializacién sin certificacion.

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

g) Verificar que toda la informacién ingresada

sea correcta, completa, comprensible y
precisa. Cuando ocurra la modificacion y/o
actualizacién de la informacién ingresada,
serd responsabilidad del comercializador
sin certificacién gestionar estos cambios
por los canales oficiales para que dichas
modificaciones queden consignadas.

h) Verificar que los proveedores de los

productos organicos que comercializan
tengan el registro POA actualizado.
Solamente los productos organicos,
ecoldgicos o bioldgicos que tengan registro
POA actualizado deben ser
comercializados.

Comercializar solo productos orgdnicos,
ecoldgicos, biolégicos que tengan una
certificacién orgdnica vigente emitida por un
organismo de certificacién registrado ante la
Agencia.

Comunicar a la Agencia hasta el 31 de enero
de cada afio la cantidad de productos
organicos comercializados del afo previo en
el formato establecido por la Agencia.

k) Verificar que todos los lotes adquiridos a

operadores  orgdnicos  deben ser
acompafiados por registros que
demuestren claramente la trazabilidad y

17
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volumen comercializado de los productos
orgdnicos.

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

m) Mantener un plan de manejo orgdnico
actualizado.

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

Texto original:

6.4.7 Mantener por lo menos 3 afos los registros

de los certificados de transaccion nacional de los

productos orgdnicos.

Texto modificado:

0) Los comercializadores sin certificacion
deben presentar semestralmente a Ia
Agencia un reporte estadistico de los
productos organicos comercializados. Los
reportes estadisticos del primer semestre
del afio (meses de enero-junio) deben ser
enviados a la Agencia hasta el 31 de julio de
cada afo. Los reportes estadisticos del
segundo semestre (meses de julio a
diciembre) deben ser enviados a la Agencia
hasta el 31 de enero del siguiente aio.
Texto original:

6.5.1 Los comercializadores sin certificaciéon
deben exhibir en sus géondolas y estanterias los|
productos organicos, ecologicos, bioldgicos
certificados y registrados ante la Agencia de
manera diferenciada mediante el uso del
logotipo de produccién organica, con el
objetivo que el consumidor diferencie
claramente al producto orgdnico del producto
convencional.

Texto modificado

6.5.1 Los comercializadores sin certificacidn
deben exhibir en sus géndolas y estanterias
los  productos organicos, ecoldgicos,

biolégicos certificados y registrados ante la
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Agencia de manera diferenciada mediante el
uso del logotipo de produccién orgdnica o con
la palabra orgdanicos, bioldgico, ecolégico o sus
abreviaciones con el objetivo de que el
consumidor diferencie claramente a los
productos orgdnicos de los productos
convencionales.

p) En caso de que la cantidad de productos
organicos exhibidos no sea suficiente para
ocupar géndolas o estanterias completas, se
debe diferenciar los productos mediante
habladores con el logotipo organico,
ecoldgico, bioldgico o sus abreviaciones o las
palabras “producto orgdnico” o mecanismos
que permita identificar facilmente los
productos orgdnicos exhibidos.

Texto original:

6.6 Responsable técnico autorizado por la
Agencia

El responsable técnico autorizado por la
Agencia debe:

Texto modificado:
11.2 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 organicos, ecoldgicos,
bioldgicos que han sido importados.

Texto modificado:
6.7.1 Importar productos etiquetados como
organicos, ecoldgicos y/o bioldgicos.

Texto original:

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

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

b) Plan de manejo organico actualizado

19
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d) Listado de todos los sitios de comercializacion
sin certificacion

e) Listado de los productos orgéanicos que se
comercializan

f) Responsable técnico autorizado por la Agencia

Texto modificado:

3 Los requisitos que los comercializadores
sin certificacion deben presentar para
obtener elregistro ante la Agencia son:

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

b) Plan de manejo orgdnico actualizado

c) Listado de todos los sitios de
comercializacidn sin certificacion.

d) Listado de los productos organicos 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 certificacion que no
hayan cumplido con la obligacién de registrarse
ante la Agencia en los tiempos establecidos, los
inspectores organicos emitirdn un informe
técnico a los Directores de Articulacién
Territorial, Directores Distritales y/o Jefes de
Servicio de Sanidad Agropecuaria de la provincia
donde se encuentre el comercializador sin
certificacidn para realizar el acto administrativo
correspondiente segln la Ley Orgdnica de
Sanidad Agropecuaria y su Reglamento.

Texto modificado:

4 Los comercializadores sin certificacion que no
hayan cumplido con la obligacién de
registrarse ante la Agencia en los tiempos
establecidos, los inspectores de la Agencia
formados y designados para la actividad
emitiran un informe técnico a los Directores
de  Articulacién  Territorial,  Directores

Distritales y/o Jefes de Servicio de Sanidad
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Agropecuaria de la provincia donde se
encuentre el comercializador sin certificacion
para realizar el acto administrativo
correspondiente segun la Ley Orgdnica de
Sanidad Agropecuaria y su Reglamento.

Texto original:

9. AUTORIZACION DE LOS RESPONSABLES
TECNICOS DE LOS COMERCIZALIZADORES SIN
CERTIFICACION

9.1 Para dar cumplimiento a lo establecido en los
numerales 7.1.3 y 7.1.4 del presente manual, la
Agencia elaborara un manual para la
Qutorizacion de los responsables técnicos de los
sitios de comercializacién sin certificacion.

9.2 El proceso para obtener la autorizacién de los
responsables técnicos comprendera:

@) Capacitacion. Las personas y profesionales que
deseen autorizarse o renovar su autorizaciéon
deben capacitarse en los procesos de
capacitacién avalados por la Agencia.

b) Evaluacion. Para acceder al proceso de
evaluacion, los profesionales que deseen
Qutorizarse o renovar su autorizacion deben
completar el 100% del proceso de capacitacion.

Texto modificado:

9. REGISTRO DE LOS RESPONSABLES
TECNICOS DE LOS
COMERCIZALIZADORES SIN
CERTIFICACION

5 Para dar cumplimiento a lo establecido en el
numeral 6.1.4 del presente manual, la Agencia
elaborara un manual para el registro de los
responsables técnicos de los sitios de
comercializacién sin certificacion.

6 El proceso para obtener el registro de los
responsables técnicos comprendera:

a) Las personas y profesionales que deseen
registrarse o renovar su registro  deben
capacitarse en los procesos de capacitacion
avalados por la Agencia.
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b) Evaluacién. Para acceder al proceso de
evaluacién, los profesionales que deseen
registrarse o renovar su autorizacién deben
completar el 100% del proceso de
capacitacion.
Texto original:
10. PROCESO DE AUDITORIAS DE CONTROL A
LOS COMERCIALIZADORES SIN CERTIFICACION
10.1 La Agencia realizara las auditorias de control
de acuerdo al plan anual de control de
comercializadores sin certificacion.
10.1 Las auditorias anunciadas y no anunciadas
el inspector organico designado utilizara 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 organicos.
10.2 La Agencia asignard a los inspectores
organicos de las Direcciones Distritales y
Articulacion Territorial, Direcciones Distritales
/o Jefaturas de Servicio de Sanidad
IAgropecuaria para realizar la auditoria de control
@ los comercializadores sin certificacion.
10.3 Las auditorias anunciadas seran notificadas
por las Direcciones Distritales y Articulacién
Territorial, Direcciones Distritales y/o Jefaturas
de Servicio de Sanidad Agropecuaria mediante
oficio al comercializador sin certificacion con al
menos con 5 dias calendario de anticipacion.
10.4 Las auditorias no anunciadas seran
notificadas por las Direcciones Distritales y
Articulacion Territorial, Direcciones Distritales
/o Jefaturas de Servicio de Sanidad
IAgropecuaria mediante oficio al comercializador
sin certificacion con al menos con 1 dia
calendario de anticipacién.
10.5 El inspector organico designado debe
elaborar un plan de auditoria previo a la
ejecucion de una auditoria anunciada o no
@Qnunciada.
10.6 El inspector debe ejecutar las actividades de
evaluacion de acuerdo al plan de auditoria.
10.7 La auditoria de control realizada por el
inspector orgdnico designado los
comercializadores sin certificacién debe ser
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realizada frente a los requisitos establecidos en
el Instructivo de la normativa general para
promover y regular la produccién organica,
ecologica, bioldgica en el Ecuador, resoluciones
complementarias y este manual.

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

10.9 Si se han detectado una o mas No
Conformidades, el inspector orgdnico debe
informar al responsable técnico las acciones a
seguir para presentar el plan de accidn para la
subsanacion de las No Conformidades.

10.10 El responsable técnico debe presentar el
plan de accién para la subsanacidn de las No
Conformidades en el tiempo acordado con el
inspector que realizé la auditoria de control.
10.11 El inspector organico que realizd la
Quditoria de control debe analizar el plan de
dccion presentado por el comercializador sin
certificacion.

10.12 El inspector organico que realizé la
Quditoria enviara todos los registros y
documentos que se generaron producto de la
Quditoria de control, seglin sea el caso:

@) Se enviara a la Direccidn de Orgdnicos cuando
las No Conformidades hayan sido subsanadas.
b) Se enviard al Director Distrital y Articulacién
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
CERTIFICACION

7 La Agencia realizara las s de acuerdo al plan
anual de vigilancia de comercializadores sin
certificacion.

8 Las auditorias anunciadas y no anunciadas el
inspector organico designado utilizarad el
registroRG-OR-21 Lista de chequeo para el
control de productos comercializados en el
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mercado nacional, para tiendas de
conveniencia, bodegas de alimentos,
supermercados que expendan productos
orgdnicos.

9 La Agencia asignard a los inspectores
formados para la actividad de las Direcciones
Distritales y  Articulacién  Territorial,
Direcciones Distritales y/o Jefaturas de
Servicio de Sanidad Agropecuaria para
realizar auditoria de vigilancia a los
comercializadores sin certificacion.

Texto original:

11.1 La Agencia asignard a los inspectores
organicos de las Direcciones Distritales y
Articulacion Territorial, Direcciones Distritales
/o Jefaturas de Servicio de Sanidad
IAgropecuaria para realizar las tomas de muestras
@ los comercializadores sin certificacion.

11.3 Considerando la responsabilidad
compartida, los comercializadores sin
certificacién deben tomar muestras del 5% de los
productos organicos que comercializa entre
enero y diciembre de cada afo, sin repetir los|
mismos o bajo criterios técnicos o sospecha de
contaminacion. Las muestras deben ser
analizadas en un laboratorio acreditado con la
Norma ISO/IEC 17065 para la metodologia de
analisis de residuos de plaguicidas en
dlimentados.

Texto modificado:

10 La Agencia asignard a los inspectores
formados para la actividad de las Direcciones
Distritales y  Articulacion  Territorial,
Direcciones Distritales y/o Jefaturas de
Servicio de Sanidad Agropecuaria para
realizar las tomas de muestras a los
comercializadores sin certificacion.

11 Considerando la responsabilidad
compartida, los comercializadores sin
certificacién categorizados como micro y
pequefias empresas de acuerdo al RUM,
deben tomar muestras del 1% de los
productos organicos que comercializa entre

enero y diciembre de cada afio, sin repetir
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los mismos o bajo criterios técnicos o
sospecha de contaminacién. Las muestras
deben ser analizadas en un laboratorio
acreditado con la Norma ISO/IEC 17025 para
la metodologia de andlisis de residuos de
plaguicidas en alimentados o laboratorio de
la Agencia.

12 Considerando la  responsabilidad
compartida, los comercializadores sin
certificacién deben tomar muestras del 5%
de los productos orgdnicos que comercializa
entre enero y diciembre de cada afo, sin
repetir los mismos o bajo criterios técnicos o
sospecha de contaminacion. Las muestras
deben ser analizadas en un laboratorio
acreditado con la Norma ISO/IEC 17025 para
la metodologia de andlisis de residuos de
plaguicidas en alimentados. Las moléculas
de plaguicidas que los comercializadores sin
certificacion deben analizar son:
ditiocarbamatos, organofosforados,
organoclorados y piretroides.

Texto original:
12 SUSPENCION DEL REGISTRO

anunciadas.

Texto modificado:
13 SUSPENCION DEL REGISTRO

anunciadas y no anunciadas.

c) Negarse a recibir auditorias de control

c) Negarse a recibir auditorias de control
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PROCESO: INOCUIDAD DE ALIMENTOS [SUBPROCESO: ORGANICOS

Elaborado por:

Ing. Gabriela Fernanda Llerena Velasco
Analista de Control de Productos y Actores
Orgdnicos 3
C.1.: 1718474206
Revisado por:

Tl g GABRIELA FERNANDA
_LLERENA VELASCO

FraiErirnado electronicanente por:
E%. VERONICA NATALI

Mgs. Verdnica Natali Santillan Nufiez ¢ ANTILLAN NUNEZ

Directora de Organicos
C.l.: 1710680354
Aprobado por:

Mgs. Rommel Anibal Betancourt Herrera
Coordinador General de Inocuidad de
Alimentos
C.1..0400795282

mado electrén: -
MMEL ANIBAL
BETANCOURT HERRERA
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