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Republica
del Ecuador

Agencia de Regulacién y Control

Fito y Zoosanitario

RESOLUCION 0105

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

Considerando:

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

Que, el articulo 14 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece que: "Se
reconoce el derecho de la poblacion a vivir en un ambiente sano y ecolégicamente equilibrado,
que garantice la sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay (...)";

Que, el articulo 73 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece que "El Estado
aplicara medidas de precaucién y restriccion para las actividades que puedan conducir a la
extincion de especies, la destruccion de ecosistemas o la alteracién permanente de los ciclos
naturales. Se prohibe la introducciéon de organismos y material organico e inorganico que
puedan alterar de manera definitiva el patrimonio genético nacional”;

Que, el numeral 13 del articulo 281 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece
gue "La soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacién del Estado
para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la
autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiados de forma permanente. Para
ello, sera responsabilidad del Estado: Prevenir y proteger a la poblacion del consumo de
alimentos contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga incertidumbre
sabré sus efectos”,

Que, el articulo 397 numeral 3 de la Constitucién de la Republica del Ecuador establece que:
"[...] Estado regulara la produccion, importacion, distribucién, uso y disposicién final de
materiales toxicos y peligrosos para las personas o el ambiente [...]";

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

Que, el literal n) del articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en el

Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece que una de las competencias
y atribuciones de la Agencia es: "n) Regular, controlar y supervisar el uso, produccion,
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comercializacién y transito de plantas, productos vegetales, animales, mercancias pecuarias,
articulos reglamentados e insumos agroquimicas, fertilizantes y productos veterinarios”;

Que, el literal r) del articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en el
Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017 establece que una de las competencias
y atribuciones de la Agencia es: "r) 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
informacién adicional que se establezcan el reglamento a La Ley";

Que, el articulo 26 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019, indica: “Todos
los insumos agropecuarios deben estar registrados ante la Agencia, a excepcion de materias
primas que se utilicen para la elaboracion de productos de insumos agropecuarios
terminados, insumos agropecuarios importados para consumo propio o fabricados en territorio
nacional para consumo propio y las mezclas especiales de fertilizantes (...)";

Que, el articulo 28 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019, establece: “El
registro de insumos agropecuarios sera indefinido y estara sujeto a procesos de revaluacion
y a controles post registro”;

Que, el articulo 29 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019, indica: “El
registro de insumos agropecuarios puede ser modificado a través de solicitud sustentada,
siempre que no se altere las caracteristicas esenciales del producto y cumpliendo los
requisitos de la normativa vigente”;

Que, el articulo 31 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
publicado en el Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019, establece: “El
procedimiento para el registro y modificacion del registro de los Insumos Agropecuarios sera
establecido por la Agencia mediante normativa técnica”;

Que, mediante Directorio de la Agencia de Regulacién 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 Resolucién Nro. S-Ext-010-16-05-22 de 16 de mayo de 2022, se
resolvid: “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 Biol6gico, Extractos Vegetales, Preparados Minerales,
Semioquimicos y Productos Afines de Uso Agricola”;

Que, mediante Informe técnico de 29 de marzo de 2022, el cual en su parte pertinente indica:
“CONCLUSION Se maodificaron requisitos y procedimientos del Manual Técnico de

_\q V
- Gobierno

agrocalidad.gob.ec del Encuentro

Direccion: Av. Eloy Alfaro N30 Av. Amazonas
Cédigo postal: 1 ;
Teléfono: 593-2-3828860




Silﬁigjk Agencia de Regulacién y Control

Fito y Zoosanitario

Procedimientos para el Registro y Control de Agentes de Control Biologico,
Extractos Vegetales, Preparados Minerales y Semioquimicos, acorde a la
aplicabilidad de la normativa, realidad de pais y de nuevas tecnologias,
facilitando el registro y control de productos bioldgicos de accion plaguicida para
el manejo fitosanitario”;

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/CRIA-2022-0202-M de 30 de marzo
de 2022, el Coordinador General de Registros de Insumos Agropecuarios informa al Director
Ejecutivo encargado que: “El objetivo principal para esta modificacién corresponde a la
separacion de la tematica de insumos de origen biolégico y los productos afines de uso
agricola que son de orden sintético y se encontraban en el mismo manual
técnico, causando confusiones y mala interpretacion del cuerpo normativo. Al cabo del Ultimo
afio se han realizado mesas técnicas, socializaciones de los documentos en los cuales se han
consolidado las observaciones y comentarios emitidos por los usuarios tanto internos como
externos que han participado en este proceso”, el mismo que es aprobado por la maxima
autoridad mediante sumilla inserta en el sistema de gestién documental Quipux,

En uso de atribuciones legales que le concede la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria y el
Estatuto Organico de Gestién Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro-AGROCALIDAD.

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el "MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y
CONTROL DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS VEGETALES,
PREPARADOS MINERALES Y SEMIOQUIMICOS" que consta como Anexo y que forma
parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2.- El incumplimiento a las disposiciones establecidas en la presente Resolucion
sera causa para la aplicacion de las sanciones contempladas en la Ley Organica de Sanidad
Agropecuaria.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera. - Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla el manual
y todos aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de
reglamentacion, se requiere una constante actualizacion mediante la sustitucion de paginas
y/o apartados. Cualquier modificacion del manual requerird de la aprobacién del Director
Ejecutivo de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario. Las paginas y/o apartados
gue sean modificadas serdn sustituidas por nuevas, las cuales deberan ser reportadas en el
cuadro de control de cambios que debe llevar la fecha en la cual se efectué la modificacion,
especificar los cambios realizados y el responsable de la modificaciéon. Las modificaciones se
publicaran en la pagina web de la Agencia.

Segunda. - El texto de la presente Resolucion se publicara en el Registro Oficial; mientras
qgue el Anexo previsto en el articulo 1 “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL
REGISTRO Y CONTROL DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS
VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y SEMIOQUIMICOS", se publicara en la pagina
web de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, para lo cual de la presente
disposicién encarguese a la Coordinacion General de Registros de Insumos Agropecuarios.
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DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. - Los registros que se han obtenido cumpliendo los requisitos establecidos en el
Titulo XXVIII del Reglamento de Plaguicidas y Productos Afines de Uso Agricola (Texto
Unificado de Legislacion Secundaria del MAG, expedido mediante Decreto Ejecutivo 3609),
publicado en el Registro Oficial Edicion Especial 1 de 20 de marzo de 2003), y que no han
cumplido con el proceso de reevaluacion establecido en la Resolucion 143 del 17 de julio de
2019, publicada en el Registro Oficial No. 11 de fecha 15 de agosto de 2019, tendran que
cumplir con el cronograma establecido para revaluar sus registros y dar cumplimiento a todas
las disposiciones establecidas en el Manual Técnico de Procedimientos para el registro y
control de agentes de control bioldgico, extractos vegetales, preparados minerales y
semioquimicos, anexo adjunto a la presente resolucion.

Segunda. — Los productos registrados bajo la Resolucion 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 Biologico, Extractos
Vegetales, Preparados Minerales, Semioquimicos y Productos Afines de Uso Agricola”, tienen
gue actualizar sus etiquetas acordes a los requisitos especificos detallados en la presente
resolucion.

Este proceso de actualizacion de etiqueta se realizara en el momento que el titular de registro
solicite una modificacién de registro, homologacion/ actualizacion de etiquetas, los productos
con las anteriores etiquetas tendran un plazo de 6 meses para agotar existencia, los cuales
seran contados a partir de la aprobacion de las nuevas etiquetas.

Tercera. — Los productos afines de uso agricola que obtuvieron el registro cumpliendo con
los requisitos establecidos en el Decreto Ejecutivo 3609 y en la Resolucion 143 del 17 de julio
de 2019, deben acogerse a las disposiciones establecidas en la normativa vigente para la
regulacion y control de este tipo de insumos.

Los productos afines de uso agricola tales como: reguladores de pH de agua y correctores de
dureza de agua, seran registrados y regulados bajo la normativa 218 de 20 de noviembre del
2018 que concierne al registro y control de fertilizantes, enmiendas de suelos y productos
afines de uso agricola.

Cuarta. - Para el caso de los ensayos de eficacia en campo finalizados antes de la entrada
en vigencia de la presente Resoluciéon, y que hayan superado el tiempo de 6 meses para
presentar el Informe final respectivo ante la Agencia, se concedera un plazo de 6 meses mas
contados a partir de la fecha de publicacion de la presente Resolucion en el Registro Oficial,
para presentar el Informe final ante la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

Quinta. - Los informes finales aprobados bajo Resolucién 143 de 17 de julio de 2019 y
publicada en el Registro Oficial 11 de 5 de agosto de 2019, pueden ser utilizados dentro del
proceso de registro establecido en la presente resolucion, siempre y cuando se encuentren
vigentes, hasta con 5 afios contados desde la fecha de aprobacion del informe final de ensayo
de eficacia por parte de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Unica. — Derdguese la Resolucion 143 del 17 de julio de 2019, publicada en el Registro Oficial
No. 11 de fecha 15 de agosto de 2019, en el cual se expide el Manual Técnico de
Procedimientos para el Registro y Control de agentes de control biolégico, extractos
vegetales, preparados minerales, semioquimicos y productos afines de uso agricola.
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Primera. - La ejecucion de la presente Resolucién encarguese a las Coordinaciones
Generales de: Registros de Insumos Agropecuarios, Sanidad Vegetal, Laboratorios, a las
Direcciones Distritales y Articulacion Territorial, a las Direcciones Distritales y a las Jefaturas
de Sanidad Agropecuaria de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

Segunda. - La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de la publicacién en el

Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Quito, D.M. 02 de junio del 2022

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

Zoosanitario

Sumillado por:

Ing. Daniel Alejandro
Suarez Tipan
Coordinador General
de Registros de
Insumos
Agropecuarios

Sumillado por:

Ab. Carla Elizabeth
Cueva Flores
Directora General de
Asesoria Juridica (s)
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CAPITULO |

1. CONTROL, EXPEDICION, REVISION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

Este manual y sus subsiguientes revisiones son expedidos y controlados por la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

Este manual se expide solo en copias digitales controladas en las dependencias
identificadas en la siguiente tabla, esto asegura que cuando se realicen cambios al
documento, los funcionarios se hagan responsables de su aplicacion.

Este

documento se encuentra disponible en la péag

ina web de la Agencia:

www.agrocalidad.qgob.ec y sera distribuido a las siguientes dependencias:

Tabla 1. Distribucién de documentos controlados

Copia|Dependencias Localidad
No.
1 Direccién General de Gestion Documental y Quito - Planta Central
Archivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito Y|
Zoosanitario
2 Coordinacién General de Registros de InsumosTumbaco - Planta Central
Agropecuarios
3 Coordinacién General de Sanidad Vegetal Tumbaco - Planta Central
4 Coordinacién General de Laboratorios Tumbaco - Planta Central
5 Direccion General de Asesoria Juridica Tumbaco - Planta Central
6 Direcciones Distritales Tipo Ay B Agencia de RegulacionA nivel nacional
y Control Fito y Zoosanitario
7 Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria —A nivel nacional
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario

Las modificaciones al presente manual se publicaran en los sistemas internos o
gubernamentales, tal como lo establece la Resolucion.
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CAPITULO Il

1. DEFINICIONES

Para la aplicacion del presente manual técnico, se utilizaran los términos y definiciones que
se presentan a continuacion:

1) Acaricida- ACA. Agente biolégico que destruye o inhibe el crecimiento de acaros
en sus diferentes etapas de desarrollo en las plantas utiles
2) Agente de control biolégico — ACB. Enemigo natural, antagonista o competidor u

otro organismo utilizado para el control de plagas. Para efectos de aplicacion del presente
manual técnico de procedimientos son productos elaborados, listos para aplicar y/o liberar
en campo para fines de fitoproteccion; los cuales en su composicion contienen agentes
microbianos o metabolitos obtenidos a partir de estos, parasitoides, depredadores y
nematodos entomopatdégenos. Un agente de control bioldgico, por el hecho de que use el
término bioldgico, de ninguna manera se refiere a que esta permitido para ser usado en la
produccién organica- bioldégica-ecoldgica. Si se requiere hacer referencia a que el agente
de control bioldgico es “Permitido para la Produccion Organica-Biol6gica-Ecolégica” debe
cumplir con el procedimiento vigente para la evaluacion de insumos permitidos para la
produccion organica-biologica- ecoldgica descrito por la Coordinacion de Inocuidad de
Alimentos

3) Agente de control bioldégico no presente en el pais, exético o introducido.
Especies, subespecie o taxén inferior de Plan de accién decenal para la prevencion,
manejo y control de las especies exéticas en Ecuador continental: animales, plantas,
hongos 0 microorganismos no originarios de un determinado espacio biogeografico, como
producto de una actividad humana o natural.

4) Agente microbiano. Son microorganismos (hongos, bacterias, protozoos y virus)
a los cuales se les atribuye un efecto en el control de plagas. Para efectos de aplicacion
del presente manual técnico de procedimientos, se excluyen del mismo, los productos
elaborados con base en sus metabolitos

5) Aleloquimicos. Son los semioquimicos producidos por individuos de una especie
que modifican el comportamiento de individuos de diferentes especies (efecto
interespecifico). Estos incluyen las alomonas (la especie emisora se beneficia), kairomonas
(la especie receptora se beneficia), las sinomonas (ambas especies, emisora y receptora,
se benefician) y las antimonas (ninguna de las especies se beneficia)

6) Analisis de riesgo de plagas — ARP. Proceso de evaluacion de las evidencias
biol6gicas u otras evidencias cientificas y econémicas para determinar si un organismo es
una plaga, si deberia ser reglamentado, y la intensidad de cualesquiera medidas
fitosanitarias que hayan de adoptarse contra este

7 Ambiente. El entorno, incluyendo el agua, el aire y el suelo, y su interrelacién, asi
como las relaciones entre estos elementos y organismos vivos
8) Atrayentes alimentarios. Son aditivos organolépticos desarrollados de acuerdo

con la fisiologia del gusto y el olfato del animal. Se basan en sustancias naturales e
idénticas a las naturales que mejoran, corrigen y refuerzan el olor y el sabor natural del
alimento, estimulando el consumo, el crecimiento y la produccion.

9) Bioensayo para EV. es la prueba experimental realizada a nivel de laboratorio o
invernadero bajo condiciones controladas, que permite verificar la actividad biol6gica de un
EV de uso agricola

10) Blanco bioldgico. Organismo vivo (considerada plaga agricola) que se constituye

6
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el Organismo obijetivo de control

11) Cepa. Organismo que presenta un fenotipo caracteristico reproducible de una
generacion a la otra al cual se le atribuye una accion biolégica definida que se utiliza para
iniciar procesos de multiplicacién masiva y como material de referencia en el control de
calidad de insumos bioldgicos de uso agricola.

12)  Certificado de analisis (CA). Documento que detalla el resultado analitico
cualitativo y cuantitativo de una sustancia y/o sus caracteristicas fisicas, quimicas,
biolégicas y microbioldgicas garantizadas en un producto tipo ACB, EV, PM y SQ, que son
declaradas en el registro nacionall0 Todos los certificados de analisis deberan incluir la
metodologia usada. Solamente los informes de analisis relacionados con los principios,
componentes o ingredientes activos y ciertas excepciones deberan ser emitidos por un
laboratorio nacional o internacional acreditado bajo la ISO 17025, reconocimiento vigente,
certificado de Buenas Practicas de Laboratorio BPL. Los analisis que no posean ninguna
certificacion anteriormente descrita podran ser admitidos a través de un informe técnico de
validacién emitido por la Coordinaciéon General de Laboratorios de la Agencia.

13) Certificado de composicion. Documento en el que se da constancia de la
descripcion cualitativa y cuantitativa de todos los componentes de una sustancia (TC o PF).
Es emitido por el fabricante y/o formulador.

14) Ciclo de vida de un producto. aborda todas las etapas relacionadas con la
experimentacion, desarrollo, reglamentacion, produccién, importacion, gestiéon, envasado,
etiquetado, distribucion, manipulacion, aplicacion, uso y control de todo tipo de agentes de
control biolégico, extractos vegetales, preparados minerales y semioquimicos; incluidas las
actividades posteriores a su registro y su disposicion, incluidas las presentaciones
comerciales y los envases usados de los mismos.

15) Control de calidad. Conjunto de acciones destinadas a garantizar en todo
momento la fabricacion, formulacién y envasado uniforme de lotes de ACB, EV, PM y SQ
que satisfagan las normas de identidad, actividad, pureza e integridad dentro de los
parametros establecidos

16) Cromatografia analitica. Método utilizado para determinar la presencia y
concentracion de analito en la muestra.

17) Dato sustentado. Valor numérico o alfanumérico que expresa una caracteristica
determinada sustentado en fuentes bibliograficas internacionalmente reconocidas. Cuando
corresponda se solicitara la metodologia empleada para su obtencion.

18)  Declaracion. Manifestacion escrita de una informacién especifica.

19) Depredador. Enemigo natural que captura otros organismos animales y se alimenta
de ellos, matando algunos durante su vida

20) Eficacia biol6gica. Efecto definido, mensurable y reproducible mediante un
tratamiento prescrito, para demostrar estadisticamente en campo a nivel experimental la
actividad biolégica y uso propuesto de los ACB, EV y PM, para fines del Registro nacionall8
21) Envase. Es el recipiente que contiene el producto para protegerlo o conservarlo y
gue facilita su manipulacién, almacenamiento, distribucion, y presenta la etiqueta

22) Ensayo de eficacia biolégica. Prueba desarrollada bajo el método cientifico
experimental para comprobar las recomendaciones de uso de un plaguicida biolégico de
uso agricola con fines de registro o modificacion del mismo.

23) Especificidad. Medida del rango de hospedantes o presas de un ACB, en una
escala que abarca desde un especialista extremo, que sélo puede completar su desarrollo
sobre una especie o raza Unica de su hospedante o presa (monéfago) hasta un generalista,
con muchas especies hospedantes o presas que comprenden varios grupos de organismos

(polifago).
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24) Estudio de estabilidad Estudio para establecer el periodo de vigencia de un
bioinsumo bajo condiciones adecuadas de almacenamiento que incluye, composicién
garantizada, pureza y caracteristicas fisicoquimicas. Se admitirdn estudios de estabilidad
acelerada solo para productos que se clasifiquen como extractos vegetales, metabolitos
secundarios, semioquimicos y preparados minerales, no aplica para organismos Vivos.
25) Etigueta. Cualquier material escrito, impreso o gréfico que vaya sobre el envase
que contiene un plaguicida o esté impreso, grabado o adherido a su recipiente inmediato y
en el

paquete o envoltorio exterior de los envases para uso o distribucion.

26) Expediente. Conjunto de requisitos técnicos que soportan el registro de un
producto

27) Experimentacion. Método cientifico que tiene como objetivo adquirir la informacién
necesaria acerca de la actividad biolégica y funcion de un ACB, EV, PM y SQ, para fines
del registro nacional

28) Extracto vegetal EV. Es la solucién que resulta del tratamiento de las plantas o sus
partes con un solvente. La solucién se concentra por evaporacion, destilacién o algun otro
proceso. Las plantas usadas para la elaboracién de productos de proteccion vegetal, son
plantas o partes de plantas vivas 0 secadas, incluyendo frutos y semillas, se excluyen las
plantas genéticamente modificadas

29) Fabricante. Persona natural o juridica, publica o privada, dedicada al negocio o a
la funcién (maquiladora) de sintetizar un ingrediente activo plaguicida de origen biolégico,
principios activos biolégicos y/o productor de agentes de control biolégico.

30) Feromonas. Son semioquimicos producidos por individuos de una especie que
modifican el comportamiento de otros individuos de la misma especie (efecto
interespecifico).

31) Ficha técnica de los envases. Documento emitido por el fabricante de los
envases, donde se detalla su tipo, material, capacidad y resistencia.

32) Formulador. Persona natural o juridica, publica o privada, dedicada al negocio o a
la funcién (maquiladora) de combinar varios ingredientes para hacer que el producto sea
util y eficaz para la finalidad que se pretende.

33) Fungicida FUN. Agente biolégico que previene, inhibe o elimina a los hongos que
afectan a las plantas utiles.

34) Herbicida HER. Agente bioldgico utilizado para destruir o inhibir el crecimiento de
las malezas en los cultivos

35) Informe descriptivo ID. Documento que detalla el analisis de la recopilacion de la
informacién cientifica, que comprende titulo, resumen de la informacion recopilada,
resumen de métodos (cuando corresponda), bibliografia que incluya lo solicitado en el
requisito correspondiente (en espafiol). Este documento debe presentar firma de
responsabilidad.

36) Informe de estudio IE. Documento cientifico que compendia el estudio y que
comprende: Titulo, resumen, introduccién y objetivos, autor e instituciones, metodologia(s),
resultados, conclusiones, fuentes de informacion o referencias bibliograficas y firma de
responsabilidad.

37) Informe técnico de validacion Documento emitido por los Laboratorios de la
Agencia donde se refleje que se avala los pardmetros de calidad vigente y analizados por
laboratorios nacionales o internacionales que no cuenten con acreditacion ISO/IEC 17025,
reconocimiento vigente, certificado de Buenas Practicas de Laboratorio BPL, no formen
parte de la Red de Laboratorios Autorizados por la Agencia - RLAA o0 no pertenezcan a
Laboratorios de la Agencia.
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38) Ingrediente activo- IA. Sustancia quimica que constituye la parte biolégicamente
activa presente en una formulacion. Equivalente a sustancia activa, componente activo,
principio activo

39) Ingrediente Inerte. Cualquier sustancia en una formulacién que no ejerce accion
plaguicida, sindnimo de aditivo

40) Insecticida INS. Agente biolégico que elimina, controla o previene la presencia,
crecimiento o accion de los insectos.

41) Investigacién. Método cientifico llevado a cabo bajo condiciones confinadas y
controladas, que tiene como fundamento adquirir informacion necesaria acerca de la
actividad biol6gica de un ACB, EV, PMy SQ

42) Liberacion (en el ambiente). La liberacién intencional de un organismo en el
ambiente.

43) Lote. Conjunto de unidades de un solo producto basico, identificable por su
composicion homogénea, origen, etc., que forma parte de un envio.

44) Método M. Exposicion escrita del procedimiento racional para lograr el
conocimiento de las caracteristicas o propiedades de una substancia.

45) Mecanismo de accién. Manera bioquimica molecular de accion del plaguicida;
como, por ejemplo: la inhibicién de acetilcolinesterasa, sintesis del ergosterol, respiracion
mitocondrial u otros.

46) Metabolitos secundarios a partir de la produccion de microorganismos. Son
sustancias de ocurrencia natural plenamente identificadas, no sometidos a sintesis
quimica, que actia como controlador de plagas.

47)  Método analitico. Todo método debe ser descrito detalladamente y debe incluir el
proceso de validacion con demostracion de los atributos de especificidad, selectividad,
precision (repetibilidad, precision intermedia, y en lo posible reproducibilidad con un nivel
de confiabilidad del 95%), exactitud, demostracion de los niveles de deteccion, y
cuantificacion, sensibilidad, rango lineal e incertidumbre. Los métodos analiticos deben
tener, ademas, una descripcion de equipos, materiales, y condiciones de andlisis. Es
recomendable que los métodos sean sencillos y que utilicen equipos de facil acceso y
disponibilidad, asi como de costo aceptable.

48) Microorganismos no cosmopolitas. Aquellos que no se pueden encontrar en
cualquier parte del planeta siempre que se hallen las condiciones climéaticas adecuadas
para su sobrevivencia.

49)  Modo de accién. Efecto sobre los blancos bioldgicos (por ejemplo: por inhalacion,
contacto, ingestion, curativo, protector, sistémico u otras formas).

50) Moléculas analogas. En biologia se dice que dos estructuras son analogas si
cumplen funciones parecidas por medios semejantes, sin que tengan el mismo origen
evolutivo.

51) Molusquicida MOL. Agente biol6gico utilizado para destruir o para controlar
moluscos que afectan las plantas utiles.

52) Nematicida NEM. Agente biolégico utilizado para destruir o para controlar los
nematodos que afecten las plantas utiles.

53) Nematodo entomopatdgeno. Organismo perteneciente al phylum Nematoda que
tiene la capacidad de parasitar y causar enfermedad y muerte en insectos, y es utilizado
como agente de control bioldgico.

54)  Pais de origen. Pais donde se realiza la produccion y formulacién de un ACB, EV,
PM y SQ de uso agricola.

55) Pais de procedencia. Pais de donde se exportan los productos.

56) Parésito. Organismo que vive dentro o sobre un organismo mayor, alimentandose
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de éste, pero sin causarle la muerte.

57) Parasitoide. Insecto que es parasitico solamente durante sus etapas inmaduras,
matando al hospedante en el proceso de su desarrollo y que vive libremente en su etapa
adulta.

58) Patégeno. Microorganismo causante de una enfermedad.

59) Plaga. Cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patégeno dafiino
para las plantas o productos vegetales.

60) Plaguicida de uso agricola. Son aquellos plaguicidas quimicos, agentes
biolégicos para el control de plagas y sustancias destinadas a utilizarse solas 0 en mezcla
de sustancias

aplicadas a los cultivos antes o después de las cosechas para proteger el producto contra
el deterioro durante el almacenamiento y transporte.”

61) Preparados minerales PM. son sustancias de origen mineral presentes en la
naturaleza que poseen muy baja toxicidad, como por ejemplo la tierra de diatomeas; no se
obtienen por sintesis quimica. A los efectos de la presente norma se excluyen las
sustancias de origen mineral de elevada toxicidad.

62) Productos caseros intraprediales. Todo producto elaborado por un fabricante o
grupo de fabricantes dentro de los establecimientos agropecuarios para el uso no
comercial.

63) Protocolo de ensayo de eficacia bioldgica. Es la serie ordenada de variables y
procedimientos técnicos establecidos de acuerdo con el método cientifico establecido por
la Autoridad Nacional Competente, para demostrar en campo a nivel experimental la
actividad bioldgica y uso propuesta de ACB, EV, PM y SQ, para fines del registro nacional.
64) Repelencia. Accion y efecto de un producto que evita el ataque de los insectos y
otros organismos en cultivos, sin ocasionar la muerte del insecto, pero que lo rechaza Para
efectos del presente manual el uso autorizado se indicar& acorde al organismo que repele.
65) Semioquimicos SQ. Quimicos emitidos por una planta o animal, utilizadas en la
comunicacion entre organismos vivos, que evocan una conducta o respuesta fisiolégica en
otro organismo. Cuando el semioquimico afecta un individuo de la misma especie, es
denominado feromona. Cuando el semioquimico afecta un individuo de una especie
diferente es Denominado aleloquimico. La aplicacién en campo para: monitoreo de plagas,
captura masiva de plagas, atraccién-control o confusion sexual

66) Toxicidad. Propiedad de una sustancia u organismos para causar perjuicio o
producir dafios fisiolégicos a un organismo vivo por medios no mecanicos.

Las definiciones han sido adaptadas de acuerdo con el contexto de la normativa relativa a
productos plaguicidas de uso agricola de origen biolégico.
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2. ABREVIATURAS

ACB: Agente de Control Biolégico

ANC: Autoridad Nacional Competente- Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario
ARP: Andlisis de Riesgo de Plagas

BPL: Buenas Practicas de Laboratorio

CLV: Certificado de Libre Venta

EPA: Agencia de Proteccion del Medio Ambiente (en inglés, Environmental Protection
Agency)

ERA: Evaluacion de Riesgo Ambiental

EV: Extracto Vegetal

FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura, ONUAA.
GUIA: Gestionador Unificado de Informacion Agrocalidad

HS: Hoja de Seguridad

ICTV: International Committee on Taxonomy of Viruses

ISO: Organizacién Internacional de Normalizacién (en inglés: International Organization for
Standardization)

INEN: Servicio Ecuatoriano de Normalizacion

ISO: Organizacion Internacional de Normalizacién (en inglés: International Organization for
Standardization)

IUPAC: Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (en inglés, International Union of
Pure and Applied Chemistry)

La Agencia: Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario

MAATE: Ministerio del Ambiente Agua y Transicién Ecolégica

PQUASs: Plaguicidas quimicos de uso agricola

PBUAs: Plaguicidas biolégicos de uso agricola

PM: Preparado Mineral

SQ: Semioquimico

11
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CAPITULO 1l

1. ANTECEDENTES

El desarrollo de los plaguicidas ha sido un avance cientifico importante que ha favorecido
la agricultura, pero que afecta en mayor o menor medida al ambiente, los seres humanos y
a los animales, especialmente cuando se utilizan de forma inadecuada, ocasionando un
desbalance ecoldgico; contaminacion ambiental; efectos nocivos sobre enemigos naturales
y organismos no sujetos a control, resistencia, resurgimiento y brotes de plagas secundarias
y alteraciones de la poblacién microbiana del suelo.

Frente a esta realidad se tiene la obligacion de buscar, y encontrar otras alternativas de
produccién, que ayuden a restablecer el equilibrio ecolégico que se ha perdido, y no
sacrifiquen la salud del ecosistema; para esto, existen alternativas como la agricultura
limpia, que presentan un amplio espectro de opciones a tomar y permitir una agricultura en
armonia con la naturaleza.

2. OBJETIVO GENERAL

Establecer los requisitos para el registro y control de agentes de control biolégico, extractos
vegetales, preparados minerales y semioquimicos, mediante la identificacion de los
procedimientos y criterios necesarios que permitan la interpretaciéon de los requisitos
establecidos, los cuales deben ser orientados al desarrollo técnico-cientifico del registro
nacional.

3. AMBITO DE APLICACION

Aplica a todas las personas naturales o juridicas que deseen registrar y comercializar
agentes de control biolégico, extractos vegetales, preparados minerales y semioquimicos,
producidos, desarrollados en Ecuador o importados al pais, incluyendo sus componentes
activos y sus formulaciones.
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CAPITULO IV

1. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD COMO FABRICANTE,
FORMULADOR, ENVASADOR, IMPORTADOR Y DISTRIBUIDOR

Los fabricantes, formuladores, envasadores, importadores y distribuidores agentes de
control bioldgico, extractos vegetales, preparados minerales y semiogquimicos, sean estos
personas naturales o juridicas, deben estar debidamente registrados ante la Agencia a
través del Sistema Gestor Unificado de Informacion para AGROCALIDAD- GUIA, previo al
inicio de sus actividades comerciales.

El registro en el Sistema Gestor Unificado de Informacion para AGROCALIDAD- GUIA se
realizara bajo el area temética Registros de insumos agricolas, en el Sitio y Area que se
registren se debera especificar y relacionar con productos “biologicos”.

Solo para la actividad de “Distribuidor” que también se haya registrado para PQUAs podran
compartir el mismo espacio los productos quimicos y los biolégicos de usos agricola con la
correspondiente separacion e identificacién de los mismos. Las demas actividades tendran
que registrarse independientemente para PQUAs y PBUAs cumpliendo el check list que
consta como Anexo | de este manual.

El solicitante es responsable de que en el RUC/RIMPE conste la actividad econémica
referente a fabricantes, formuladores o actividades relacionadas como actividades de
investigacion y desarrollo de biotecnologia o envasadores y/o distribuidores de insumos de
uso agricola, previo a la solicitud de registro ante la Agencia.

El representante técnico debera poseer un titulo académico que respalde la o las
actividades registradas, es asi como: para fabricante, formulador y envasador debera ser
ingeniero quimico, ingeniero bioquimico o ingeniero biotecndlogo; para distribuidor,
importador y exportador debera ser: ingeniero quimico, ingeniero bioquimico, ingeniero
biotecnélogo, ingeniero agrbnomo, ingeniero agricola, ingeniero agropecuario o carreras
afines de acuerdo a la actividad a realizar.

2. OBTENCION Y VIGENCIA DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario otorgaré el registro de actividad
correspondiente con vigencia indefinida, a las personas naturales o juridicas que cumplan
los requisitos detallados en el Anexo |, documento que se encuentra adjunto al presente
manual.

El registro de actividad estara sujeto a controles post registro por parte de la Agencia, la
cual podré suspender, modificar o cancelar el mismo, cuando se incumplan o cambien las
condiciones que dieron lugar a su otorgamiento.

El control post registro, sera realizado por los inspectores autorizados por parte de la

Agencia, en base a la lista de verificacion para el control de operadores que consta en el
Anexo | de este manual.
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De existir observaciones en la visita de inspeccion, se otorgara los siguientes términos para
las subsanaciones de las mismas:

e Observaciones de tipo documental: 8 dias.
e Observaciones de tipo estructural y equipos: 30 dias.

Los tiempos establecidos para las subsanaciones correran a partir de la notificacion de las
observaciones por parte de esta Agencia.

La actividad como operador quedara suspendida hasta que subsane las observaciones de
tipo documental, de tipo estructural o de equipos, dadas a conocer a través del informe
técnico de inspeccion realizado por parte de la Agencia.

En caso de que la Agencia realice nuevamente la verificacion de las subsanaciones
notificadas, y el interesado incumple o0 no da respuesta a las observaciones en el tiempo
establecido, se cancelara el registro (deshabilitdndolo en el sistema GESTOR UNIFICADO
DE INFORMACION DE AGROCALIDAD — GUIA.), sin perjuicio a que pueda presentar una
nueva solicitud, junto con el pago del por servicio de acuerdo con el tarifario vigente.

En caso de que el usuario solicite justificadamente una prérroga para salvar las
observaciones de tipo estructural y equipos, esta Agencia concedera por una sola vez un
término de treinta dias adicionales para subsanarlas.

Si el operador (fabricante, formulador, envasador y/o distribuidor) no posee instalaciones
adecuadas o planta propia para el desarrollo de las actividades a registrarse, debera anexar
el contrato de alquiler o renta, debidamente legalizado y suscrito con un operador
previamente registrado para este fin.

3. SUSPENSION Y/O CANCELACION DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario sustentada en un informe técnico y
cuando existan razones fundamentadas puede suspender y/o cancelar el registro de
actividad; sin perjuicio de las demas sanciones civiles, penales y administrativas que
hubiere lugar.

La cancelacion del registro de empresa implicara adicionalmente la prohibicion de solicitar
autorizaciones de importacion, asi como la distribucion, formulacion, envasado y/o
produccion de agentes de control biolégico, extractos vegetales, preparados minerales y
semioquimicos.

La persona natural o juridica a quién se le suspendi6 el registro de actividad es responsable
de ejecutar las acciones y medidas correctivas a las observaciones que la ANC, asi como,
asumir los costos que éstas generen.

Los fabricantes, formuladores, envasadores, importadores y distribuidores de agentes de
control biolégico, extractos vegetales, preparados minerales y semioquimicos, pueden
solicitar la suspension y/o cancelacion del registro de actividad, para lo cual en caso de la
cancelacion tendra 180 dias contados a partir de la notificacién por parte de esta Agencia
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para terminar con el stock de los productos de su titularidad.

4. MODIFICACION Y/O AMPLIACION DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD

Toda modificacién en la informacién que dio lugar a la emision del registro debe ser
notificada a la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario dentro del término de
20 dias, de sucedido el hecho y para el caso de que la documentacion provenga del
extranjero, sera dentro del término de 60 dias contados desde que sucedi6 el hecho, en
caso de que lo amerite se realizara una inspeccion y el pago del servicio de acuerdo con el
tarifario vigente dependiendo el tipo de modificacion.

a. Modificacién de lainformacion de registro:

e Cambio de representante legal: adjuntar el Registro Unico de Contribuyente — RUC
0 Régimen Simplificado para Emprendedores y Negocios Populares -RIMPE

e Cambio de razén o denominacién social: adjuntar la copia certificada de la escritura
publica de reforma de estatutos y el cambio de denominacion, debidamente inscrita
en el Registro Mercantil.

e Cambio el representante técnico: adjuntar el nimero de registro ante el SENESCYT
del nuevo representante técnico, contrato debidamente registrado o
declaracién juramentada.

Para este tipo de modificaciones no se requerira inspeccion.

b. Paramodificar el registro de actividad, se debera presentar la siguiente informacion
(segun corresponda):

o Ampliacién de actividad: Inspeccion in situ con el mismo procedimiento para la
obtencién del registro, pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente y cumplir
los requisitos establecidos en el Anexo |, documento que forma parte integrante del
presente manual.

e Se cambie el domicilio de las plantas de produccion, formulacién, envasado,
oficinas y/o bodegas de almacenamiento, segun sea el caso: Inspeccién in situ con
el mismo procedimiento para la obtencion del registro, pago del servicio de acuerdo
con el tarifario vigente por “inspeccién al sitio de operacion” y cumplir los requisitos
establecidos en el Anexo | documento que forma parte integrante del presente
manual.

c. Adicion de actividad, requisitos:

Los fabricantes, formuladores, envasadores, distribuidores, importadores y exportadores,
sean éstos personas naturales o juridicas, que requieran adicionar la actividad de empresa,
deberan ingresar la informacion correspondiente en el sistema GESTOR UNIFICADO DE
INFORMACION PARA AGROCALIDAD — GUIA y cancelar el pago del servicio de acuerdo
con el tarifario vigente.
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CAPITULO V

1. REGISTRO NACIONAL

Para el registro nacional se establece la siguiente clasificacion:

a. Agentes de Control Bioldgico (ACB): Enemigo natural, antagonista o competidor
u otro organismo, utilizado para el control de plagas. Para efectos de aplicacion del
presente manual técnico de procedimientos, son productos elaborados, listos para aplicar
ylo liberar en campo para fines de fitoproteccion agricola y equivalentes a ingrediente
activo; los cuales se clasifican en:

a.l  Agentes microbianos: entomopatdgenos (elaborados a partir de hongos, bacterias,
protozoos y virus); antagonistas (elaborados a partir de hongos y bacterias).

a.2 Parasitoides y depredadores.

a.3 Nematodos entomopatdgenos.

a4 Metabolitos secundarios de la produccién de microorganismos

b. Extractos Vegetales (EV) y Otros: Son extractos de uno o mas componentes
obtenidos de la solucién que resulta del tratamiento de las plantas, animales o protozoos o
sus partes con un solvente. Donde la naturaleza quimica de los componentes no sea
intencionalmente modificada o alterada por procesos quimicos y/o bioldgicos. La solucién
se concentra por evaporacion, destilacion o algun otro proceso. Los organismos usados
para la elaboracion de productos de proteccién vegetal son plantas o partes de plantas
vivas o0 secadas, incluyendo frutos y semillas; animales o partes de animales, incluyendo
exoesqueletos. Para efectos de aplicacion del presente manual, son productos elaborados
gue son utilizados para fines de fitoproteccién agricola, como, por ejemplo: extracto de ajo,
neem, algas, subproductos de quitina, entre otros.

C. Semioquimicos (SQ): Quimicos emitidos por una planta, animal, otros organismos
y analogos sintéticos de dichas sustancias (que deben ser estructuralmente idénticas a una
sustancia quimica natural) que evocan una conducta o respuesta fisiolégica en otro
organismo. Cuando el semioquimico afecta un individuo de la misma especie, es
denominado feromona. Cuando el semioquimico afecta un individuo de una especie
diferente es denominado aleloquimico. Para efectos de aplicacién del presente manual
técnico de procedimientos, son productos elaborados que son utilizados para fines de
fitoproteccién agricola; los cuales se clasifican en:

c.1l Feromonas.

c.2 Aleloguimicos (alomonas, kairomonas, sinomonas y antimonas).

c.3 Atrayentes alimenticios

d. Preparados Minerales (PM): Son sustancias de origen mineral presentes en la
naturaleza que poseen muy baja toxicidad, como por ejemplo tierra de diatomeas extraidas
de minas o canteras. Para efectos de aplicacion del presente manual técnico de
procedimientos, son productos utilizados para fines de fitoproteccion agricola que han sido
sometidos Unicamente a procesos fisicos 0 mecanicos antes de su aplicacion, no se
obtienen por sintesis quimica; se excluyen las sustancias de origen mineral de elevada
toxicidad.
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No se registrara ni controlara los productos y sub- productos elaborados o formulados a
partir de:

Plaguicidas quimicos de uso agricola — PQUA.

Antibidticos purificados (sintesis quimica) o moléculas analogas.

Fertilizantes, abonos y acondicionadores de suelo de uso agricola.

Aceites o grasas de origen animal como ingrediente activo o aditivo de productos
biolégicos

bR

5. Inoculantes biolégicos para las plantas, elaborados con base en microorganismos
que favorecen o promueven el crecimiento de las plantas y aquellos que
presentan accion simbidtica (biofertilizantes).

6. Para EV: Sustancias quimicas purificadas o moléculas analogas.

7. Para el caso de los SQ: Se excluyen del registro de trampas y pegantes; no se
registrardn semioquimicos que contengan plaguicidas en su composicion bajo
esta normativa. En el caso que la trampa se encuentre impregnado del
semioquimico deberé registrarse.

8. Para PM: De sintesis quimica y los que presenten riesgos para la salud humana.

9. Los ACB, EV y PM, que sean catalogados como peligrosos de acuerdo con los

antecedentes bibliogréficos, a través de estudios toxicoldgicos de la entidad
competente o entidades oficiales internacionalmente reconocidas.

10. Sustancias de uso agricola aplicadas a los cultivos antes o después de la cosecha
para mejorar la calidad del producto.

11. Sustancias de uso agricola de origen animal o sus derivados que provengan de
paises con riesgo de existencia de Encefalopatia Espongiforme Bovina (EBB)

12. Plaguicidas biol6gicos de uso agricola que se encuentren en mezcla con un
plaguicida quimico de uso agricola. En este caso, el registro debera realizarse
bajo la hormativa de PQUAs.

13. Los plaguicidas que dentro de su composicién incluyan a uno o mas aditivos de
importancia toxicoldgica. En este caso, el registro debera realizarse bajo la
normativa de PQUASs.

Asi mismo, no se emitird un registro nacional a los siguientes:

1. Aditivos, excipientes, pegantes, difusores, entre otros; los cuales, siempre y
cuando formen parte de la formulacién y presentaciéon comercial de los agentes de
control biol6gico, extractos vegetales, preparados minerales y semioquimicos;
éstos se registraran en conjunto con la formulacién, siendo estos detallados en el
expediente de registro.

2. Que no haya demostrado actividad bioldgica (eficacia bioldgica para el uso

propuesto) y/o cumplan con lo establecido en esta normativa, eficacia en campo =

70%

Que no cumpla con los estandares minimos de control de calidad.

Que presente riesgo para la salud.

Que presente riesgo para el ambiente.

Que presente riesgos fitosanitarios que no se puedan prevenir, mitigar o controlar.

Cuando alguno de los componentes activos o aditivos presentes en la

formulacion, se encuentren prohibidos y/o restringidos por los convenios y

acuerdos internacionales ratificados por el pais.

8. Productos caseros intraprediales sean estos agentes de control biolégico,

Nooh~w
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extractos vegetales, preparados minerales y semioquimicos.
9. Productos a base de organismos genéticamente modificados
10. Productos afines de uso agricola.

2. PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO NACIONAL

Revision preliminar e ingreso de solicitud de registro: El interesado debe:

1. Tomar un turno para check list a través de la direccion de correo electrénico:
productosagricolas@agrocalidad.gob.ec

2. Someter el expediente a check list

3. Ingresar a través de Ventanilla Unica: check list aprobado, la solicitud de registro
junto con los documentos habilitantes en forma fisica y el expediente de registro
nacional en formato digital (CD o cualquier otro dispositivo de almacenamiento de
datos). La informacion ingresada en formato digital debera cumplir con las
especificaciones del Anexo VIII del presente manual.

Evaluacion técnica: Realizada la verificacion de la documentacion habilitante, la Agencia
iniciara la etapa de evaluacion técnica de la informacién y documentos de sustento. El plazo
establecido para la obtencion del Registro Nacional, sera de 1 afio contados a partir del
ingreso por Ventanilla Unica del check list aprobado y no se otorgaran prorrogas.

Los requisitos para la obtencion del registro, seran los establecidos para cada tipo de
producto, los mismos que se detallan en el presente manual técnico.

Los procesos inherentes al registro de agentes de control bioldgico, extractos vegetales,
preparados minerales y semioquimicos, como: permiso de importacién de muestra,
protocolo de ensayo de eficacia, informe final de ensayo de eficacia, expediente de registro,
y sus modificaciones (segln corresponda), son procesos independientes y estan sujetos
de aprobaciéon de acuerdo con la normativa vigente.

Consideraciones del nombre del producto

a. El cambio de nombre del producto en proceso de registro se podra realizar por dos
ocasiones antes de emitir el certificado de registro; la primera vez se podra realizar
previo al analisis en cumplimiento de la normativa vigente, por parte de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario como ANC. La segunda vez se podra
realizar previo al registro siempre y cuando se justifiqgue el requerimiento del
cambio.

b. Eltitular de un registro para iniciar el proceso de revaluacion podra utilizar el mismo
nombre del producto registrado, siempre y cuando no se contraponga a lo
establecido en Capitulo XVI Etiquetado, del presente manual.

c. Cuando exista conflicto con otro nombre de producto registrado perteneciente a otro
titular, puede pedir el cambio de nombre en cualquier momento presentado el
pronunciamiento o registro de marca vigente emitido por la Autoridad Nacional
Competente en materia de Propiedad Intelectual. Los documentos habilitantes para
presentar cuando se cambia el nombre del producto son: carta de autorizacion del
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formulador, declaracién juramentada, informes finales de ensayos de eficacia
biolégica, proyecto de etiqueta, hoja de seguridad y cualquier otro documento
donde conste el nombre del producto, excepto certificados de andlisis y
composicion.

En el caso de que el producto en proceso de registro presente conflicto del nombre
con un producto ya registrado, se aceptara el nombre propuesto, siempre y cuando
se dispongan de registro de marca vigente emitido por la Autoridad Nacional
Competente en materia de Propiedad Intelectual, y sea para la misma clase de uso
del producto ya registrado.

d. Se podran utilizar los nombres de productos cancelados, siempre que sea para la
misma clase de uso, por el mismo titular del registro cancelado y al finalizar el
tiempo solicitado para agotar existencias en el mercado; a excepcion de los
nombres de los productos cancelados en el control de la calidad de la formulacion
de la molécula y productos cancelados bajo convenios internacionales, los cuales
no podran volver a utilizar en ningun caso.

e. Los nombres que pierdan el registro en el proceso de revaluacion, pueden ser
utilizados de inmediato por el mismo titular del registro y para la misma clase de
uso, siempre y cuando sean titulares de registros de marca.

f. Para usar el nombre de un producto previo a su cancelacion por no cumplir con el
proceso de revaluacion, por otro titular de registro, es necesario la presentacion de
una carta de autorizacién firmada fisica o digital por el representante legal de la
empresa que cede el nombre, en la que se indique expresamente que cede la
utilizaciéon del nombre. En caso de que el nuevo titular de registro posea el registro
de marca del producto ante la autoridad competente de propiedad intelectual, no
sera necesario presentar la carta de autorizacion antes mencionada.

3. OBTENCION Y VIGENCIA DEL REGISTRO NACIONAL

El registro nacional, tendra vigencia indefinida, y estara sujeto a evaluaciones periédicas
por parte de la Agencia, sin perjuicio de la potestad que tienen las autoridades nacionales
de los sectores de agricultura, salud y ambiente, para solicitar de oficio su suspension,
modificacion o cancelacion por razones fundamentadas en criterios técnicos y cientificos de
indole agricola, ambiental o de salud, asi cuando incumplan o cambien las condiciones que
dieron lugar a su otorgamiento.

4. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

La informacién contenida en los expedientes de los registros sera publica; sin embargo, la
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario se abstendra de divulgar la informacion
recibida, cuando la persona natural o juridica que haya suministrado tal informacion hubiere
solicitado su tratamiento confidencial. Los documentos que contengan informacion
confidencial seran mantenidos en archivos separados del expediente principal, a los cuales
no tendrén acceso los terceros.

En ningln caso sera calificada como confidencial la informacién referente a:
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a. La denominacién y contenido de la sustancia o0 sustancias activas y la
denominacién del producto;

b. Ladenominacién de otras sustancias que se consideren peligrosas;

c. Los datos fisicos y quimicos relativos al ingrediente activo, al producto formulado y
a los aditivos de importancia toxicolégica;

d. Los métodos utilizados para inactivar el ingrediente activo o el producto formulado;

e. Los resultados de los ensayos para determinar la eficacia bioldgica del producto y
su toxicidad para el hombre, los animales, los vegetales y el ambiente;

f. Los datos y la informacion que figuran en la etiqueta y la hoja de instrucciones, a
los cuales no tendran acceso los terceros.

El usuario que solicite el tratamiento confidencial de determinada informacion debera indicar
las razones por las cuales lo solicita y acompafiar un resumen no confidencial de dicha
informacioén, o una explicacion de los motivos por los cuales ésta no pueda resumirse.

En caso de que el usuario incumpla lo sefialado en el parrafo anterior o que la informacion
no califique como confidencial, la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario
debera notificar al solicitante, concediéndole un término de 15 dias para que ésta pueda retirar
los documentos que contengan la informacion sobre la cual haya recaido la negativa.

Transcurrido este plazo, dichos documentos seran incorporados al expediente publico.

5. CERTIFICADOS DE LIBRE VENTA

El certificado de libre venta (CLV) es el documento oficial emitido por la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario que certifica que un agente de control bioldgico,
extracto vegetal, preparado mineral y semioquimico registrado, no tiene ningun
impedimento legal para su comercializacion a nivel nacional.

Para obtener el certificado de libre venta (CLV) el interesado debe ingresar en la plataforma
informatica de la Aduana, llenar la solicitud denominada “certificado de libre venta”, la
misma que sera revisada, aprobada u observada a través de la plataforma informatica de
la Agencia.

ElI CLV tendra una vigencia de 6 meses contados a partir de la fecha de su emision.
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CAPITULO VI

AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO (ACB) Agentes microbianos
Titulo I: Requisitos para la importacion de muestras con fines de

experimentacion y/o registro.

El interesado en importar muestras de ACB (agentes microbianos) como productos
formulados, para la realizacion del ensayo de eficacia biolégica de laboratorio, debe
solicitar a la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario el permiso de importacion
para fines de experimentacién y/o registro. La solicitud de importacién se presentara por
escrito mediante un expediente técnico acorde a la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario de conformidad con el
Anexo lll, documento que forma parte del presente manual.

2. Ficha técnica. Si estos documentos estan en idioma diferente al
espafiol o inglés, adjuntar al texto original los documentos traducidos
al espaiiol.

3. Copia del certificado de composicion (nombre cientifico) del
producto formulado, donde se deberan indicar el organismo
controlador y/o componente activo que ejerce el control, aditivos e
inertes presentes en la formulacién, segun sea el caso.

4. Copia de la declaracion suscrita por el representante legal de la
empresa, que indique que el producto no es un Organismo
Genéticamente Modificado, debidamente notarizada.

Los permisos de importacibn de muestras que correspondan a microorganismos no
cosmopolitas serdn comunicados a la Autoridad Ambiental para su seguimiento.

Se debera ingresar el Anexo Il del presente manual, en los casos que no exista un registro
previo del Agente de Control Biolégico tipo microbiano (género, especie, variedad y/o cepa)
en la base de datos de la Direccién de Registros de Insumos Agricolas sobre el género,
especie, variedad y/o cepa solicitada.

En caso de un ACB microbiano no presente en el pais, la Coordinacion General de
Registros de Insumos Agropecuarios solicitarqd a la Coordinacion General de Sanidad
Vegetal, el analisis del Anexo Il, del presente manual presentado por el solicitante,
determinando si su importacién generaria un riesgo fitosanitario para el pais.

Cuando se determine mediante el resultado del andlisis técnico que no es un riesgo
fitosanitario para el pais la Coordinacion General de Sanidad Vegetal remitird a la
Coordinacién General de Registros de Insumos Agropecuarios el informe favorable con la
finalidad de que se continte con el procedimiento correspondiente.

En caso que los Agentes de Control Biolégico Microbianos generen un riesgo fitosanitario,
la Coordinacién General de Sanidad Vegetal emitira un informe desfavorable el mismo
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que debe ser remitido a la Coordinacion General de Registros de Insumos Agropecuarios
con la finalidad de notificar al solicitante para que inicie el proceso de establecimiento de
requisitos fitosanitarios por plaga a través de un Analisis de Riesgo de Plagas de acuerdo
con la normativa vigente.

En los casos que el usuario requiera solicitar por segunda vez un permiso de importacion de
muestra, podré hacerlo adjuntando a los requisitos detallados anteriormente y la justificacion
técnica correspondiente.

En caso de requerir una importacién de muestra con fines de investigacion, el solicitante ya
sea una persona natural o juridica no esta obligado a registrarse como importador ante la
Agencia y lo podra hacer por una sola vez; caso contrario, tendra que registrarse como
operador.

La solicitud para el permiso de importacion de muestras se ingresa a través del Sistema
GESTOR UNIFICADO DE INFORMACION DE AGROCALIDAD - GUIA.

a. Cantidades maximas autorizadas paralaimportacion de muestras como productos
formulados, con fines de experimentacion y/o de registro

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 10
kilogramos o 10 litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importacion de
cantidades mayores a las establecidas, previo a una justificacion técnica, en base a un
protocolo de eficacia biol6gica de conformidad con lo que establece el Anexo VI,
documento que forma parte del presente manual.

El permiso de importacién solo se otorga para realizar actividades de experimentacion y/o
registro, quedando prohibidas las actividades de comercializacion y/o distribucion de las
muestras importadas.

b. Vigencia del permiso de importacion de muestras con fines de experimentacion
ylo de registro.

El permiso de importacién de muestras tendra una vigencia de 365 dias contados a partir de
la fecha de su emision y seréa valido para un solo envio que constituya un embarque.

Titulo 1l: Protocolo de ensayos de eficacia biolégica para fines de registro o

modificacién del Registro nacional.

Los ACB como productos formulados, para fines de obtencion o modificacion del registro
nacional (por ampliacién de uso, cambio de dosis), deben ser evaluados a nivel de campo
abierto o ambientes confinados (invernaderos, sitios de liberacion o cuarentena, silos de
almacenamiento o en salas post-cosecha) en el pais, con el propdsito de verificar su
actividad biol6gica (uso propuesto) y efectividad; para ello se debera realizar el respectivo
ensayo de eficacia biolégica, presentando la siguiente informacion en el sistema GESTOR
UNIFICADO DE INFORMACION PARA AGROCALIDAD — GUIA:
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1. Formato de solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario conforme al Anexo VI,
documento que forma parte integrante del presente manual.

2. Protocolo de ensayo de eficacia biolégica conforme al Anexo VII,

documento que forma parte integrante del presente manual

Ficha Técnica del producto o agente a evaluar.

Ficha Técnica del producto o agente de referencia de ser el caso.

Permiso de importacion de muestra de experimentacion para

producto formulado (ACB tipo agentes microbianos) que se

producen o formulan en el exterior (Se exceptla para productos
nacionales, productos a revaluar y productos con registro vigente).

6. Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

ok ow

Los agentes microbianos entomopatdgenos elaborados a partir de protozoos y virus deben
ser evaluados Unicamente en ambientes confinados (sitios de liberacién o cuarentena o
silos de almacenamiento).

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia bioldgica por parte de la Agencia, el
mismo tendrd una vigencia de dos afios para su ejecucion en campo y debera ejecutarse
minimo un ensayo en 2 localidades agroecolégicamente diferentes para fines de registro y
en 1 localidad para ampliacién de uso, modificacion de dosis, revaluacion.

En caso de requerirse alguna modificacion en la informacion del protocolo de ensayo de
eficacia biologica aprobado, el interesado debera presentar el tramite correspondiente ante
la Agencia para su respectiva aprobacién, antes de la ejecucién del ensayo en campo; caso
contrario el ensayo de eficacia biolégica ejecutado en campo no sera valido.

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia bioldgica para probar el control de plagas
en varios cultivos, de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia biolégica para
la obtencion del registro nacional (uso adicional dentro del proceso de registro, se deberan
presentar 1 informe por cada complejo cultivo-plaga realizados en dos zonas
agroecoldgicas diferentes) o posterior al registro mediante ampliaciones de uso (complejo
cultivo — plaga) y siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro
nacional, es decir, un solo informe en una zona agroecoldgica.

Una vez aprobado el protocolo, el interesado debera solicitar a los Organismos de
Inspeccién autorizados por la Agencia, la supervision del ensayo de eficacia biologica. O en
caso de que la empresa decida realizar el estudio de investigacion con Universidades o
Centros de Investigacion, la Agencia validara técnicamente los resultados presentados.

Al finalizar la ejecucion del ensayo en campo, el solicitante y los Organismos de Inspeccién
autorizados por la Agencia, presentaran a la Agencia un informe completo sobre el ensayo
de eficacia biologica, para demostrar que el producto en cuestion cumple con los fines
propuestos, sin producir efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe
debe contener la informacion detallada en el instructivo para la aprobacion, ejecucion y
supervision de ensayos de eficacia biolégica de plaguicidas en Ecuador.

Una vez que se ha ejecutado el ensayo de eficacia biol6gica en campo, la empresa
interesada tiene un plazo de 1 afio contados desde la fecha de finalizacién del ensayo en
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campo, para presentar el Informe final respectivo ante la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario. Vencido el plazo indicado y hasta dos afios después del vencimiento
del mismo, la empresa interesada podré solicitar la revision y aprobacion del informe final,
adjuntando un nuevo pago por el servicio de acuerdo al tarifario vigente y al objetivo del
ensayo.

En caso de que la empresa haya realizado los estudios sin organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, el solicitante presentara a la Agencia un informe completo sobre
el ensayo de eficacia bioldgica, para demostrar que el producto en cuestion cumple con los
fines propuestos, sin producir efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El
informe debera contener la informacion detallada en el instructivo para la aprobacion,
ejecucién y supervision de ensayos de eficacia bioldgica de plaguicidas en Ecuador, con
las firmas de responsabilidad del centro de investigacién o de la Universidad que avala los
resultados. Cabe indicar que al ingreso del expediente debera adjuntarse la respectiva
factura por pago del servicio.

Los procesos de protocolo de ensayos de eficacia y la evaluacion de los informes finales
deben ser ingresados a través del Sistema GESTOR UNIFICADO DE INFORMACION
PARA AGROCALIDAD - GUIA.

Titulo lll: Requisitos para el Registro Nacional

Para la obtencion del Registro Nacional de un agente de control biol6égico como producto
terminado, se requerira la evaluacion emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona
natural o juridica presentara ante el Director/a Ejecutivo/a de la Agencia, su solicitud y los
requisitos técnicos que se detallan a continuacion:

Tabla 2. Requisitos para el registro de Agentes de Control Biolégico (microbiano)

No. |Documentos Habilitantes Documentos para presentar

1 Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de|Solicitud de acuerdo al formato
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario. del Anexo IV

2 Declaracion juramentada suscrita por el solicitante, queDeclaracién juramentada

indique que el producto no es un Organismo Genéticamente
modificado y que toda la informacion fisica y digital que
contiene el expediente es veridica

Carta de autorizacion del formulador (indicando que es el/Carta de autorizacion
3 formulador del producto a registrar) a favor del titular del
registro, especifica para el producto (Se exceptia del
requisito, cuando el titular del registro y el formulador
pertenezcan a la misma corporacion, siendo necesario la
presentacion de un oficio emitido por el formulador segun
corresponda, explicando tal relacion

4 . s . |Certificado original de andlisis
Certificado de andlisis del producto formulado (ACB tipOl, itido por un laboratorio

agentes microbianos plenamente identificados concentracion nacional o internacional
minima 1x107 UFC),_n_Q mayor a 2 afios de}anhgugdad deSdeacreditado bajo la ISO 17025
la fecha de su emisibn No se aceptaran certificados de
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analisis cuya fecha de analisis supere los dos afios de
antigiedad

vigente, certificado de Buenas
Practicas de Laboratorio BPL o
través, de un informe técnico de
validacion emitido por la
Coordinacion General de
Laboratorios

Copia de documento que avale la acreditacion ISO 17025,
reconocimiento vigente, certificado de Buenas Préacticas de
Laboratorio BPL vigente y alcance de la acreditacion en el
pardmetro a registrar, matriz agricola o metodologias
cromatograficas y en el caso de ACB microbiano, en recuento
de microrganismos aerobios, meséfilos, mohos y levaduras

Documentos Habilitantes

Certificado de pureza microbiol6gica y de contaminantes del
producto formulado (Ausencia de Salmonella, bacterias y
hongos fitopatdgenos. E coli y Staphylococcus sp. < 10
UFC/g o ml).

Certificado original de analisis
emitido por un laboratorio
nacional 0 internacional
acreditado bajo la ISO 17025,
reconocimiento vigente,
certificado de Buenas Practicas,
de Laboratorio BPL o a través
de un informe técnico de
validacion emitido por Ia
Coordinacion General de
Laboratorios

Certificado de composicion del producto formulado (ACB tipo
agentes microbianos plenamente identificados), no mayor a
dos afios de antigliedad desde la fecha de su

emision; se deberan indicar el organismo controlador
(nombre cientifico), aditivos e inertes presentes en la
formulacién o producto terminado.

Certificado de composicion

Informes finales de ensayos de eficacia biol6gica realizados
en el pais, segun el protocolo aprobado por la Agencia, con
una antigiiedad no mayor de 5 afios desde su emision

Confirmacion de la Agencia al
documento aprobado (oficio,
correo, print de pantalla) +
informes finales aprobados

Proyecto de bésicos

establecidos

etiqueta cumpliendo puntos

Etiqueta

10

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Factura

11

Expediente digital (dossier)

CD o cualquier otro dispositivo
de almacenamiento de datos

12

Certificado de Libre venta (CLV) en el pais de origen,
certificado de exportabilidad, certificado de origen emitido por
la ANC o certificado de no control ni registro emitido por la|
IANC o fiel copia de certificado de registro original en el pais
de origen (no aplica para productos nacionales).

Documento original legalizado.
La informaciébn minima que
debe contener el documento es:
nombre del producto con Ia
composicién, concentracion vy

formulacioén.
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Informacion del expediente digital

*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: < 10% del valor declarado

1 . . . . Solicitud
Nombre y direccién, informacién de contacto del solicitante
2 . . . Carta de autorizacion
Nombre y direccion, informacion de contacto del formulador
3 Carta de autorizacion
Nombre del producto
4 . . Informe de ensayo de eficacial
Tipo de producto y clase de uso que se destina biologica
5 . L - . L Dato  segun especificaciones/
Tipo de formulaqon y cpdlgo del tlppide fgrmulamon _acordelnforme de ensayo de eficacial
con el sistema internacional de codificacion establecido porbiol()gica
GIFAP en el Catadlogo de Tipos de Formulaciones de
Plaguicidas, y adoptado por FAO, Ultima versién
6 Identificacié lecul d ICer'[ificado original de analisis
entificacion mtg) ecufar i Slemitido por un laboratorio
prganismo (nom_re clentiNcol 5 cional 0 internacional
genero ylo especie, etc), de Iaacreditado bajo la 1SO 17025,
bacterlz, holngo 0 protozoo, ert1) elreconocimiento vigente,
caso | te 0S  VIrus, nomt. recertificado_ de Buenas
completo con  Su - respectiVipracticas de Laboratorio BPL o
acronimo. a través de un informe técnico
Caracterizacion de validacion emitido por lal
Coordinacion General de
biolégica Laboratorios
/ . ... .. |Declaracién
Numero de identificacion,
referencia del cultivo y/o de la
coleccién bioldgica donde se
encuentra depositado el cultivo
o} cepa (por ejemplo:
universidad, centro de
investigacion, o el que
corresponda.
\Ver requisitos especificos para hongos, protozoos, bacterias y virus al final de la tabla
3 e - Dato sustentado
Especificidad de la relacién entre el ACB y el hospedero o
blanco biolégico.
9 - i .., . |Dato sustentado
Actividad biolégica sobre el hospedero o blanco biolégico
(por ejemplo: virulencia, patogenicidad, antagonismo,
antibiosis, parasitoidismo, parasitismo, depredacion, entre
otros.
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10 Métodos yja Determinar la identificacién Metodo especifico
procedimientos para el del microorganismo, pureza
control de calidad del cultivo patron (cepa) o
interno dentro de los material de referencia del
procesos de| ACB, a partir del cual se
manufactura Y producen los lotes obtenidos
produccion de lal . ., [Certificado de composicion +
empresa: b Demostrar I"?‘. COMPOSICION, 141640 analitico
pureza y actividad biological
del producto y para el control
de los contaminantes minimo
de 95% vy los resultados
obtenidos.
11 Certificado de composicion

Finalidad de los aditivos de la formulacion (por ejemplo:
protectores contra los rayos ultravioletas, preservantes,
emulsionantes, entre otros). Identificar si los aditivos de la
formulaciébn son de importancia toxicoldgica y/o eco-
toxicolégica (Para la identificacion incluir fuente oficial de

consulta)
12 : - -
Propiedades fisico-fa IAspecto (estado fisico, color y
guimicas del producto, olor)
en correspondencia al ) )
tipo de formulacién Densidad Relativa
c pH Dato sustentado
d Solubilidad en agua para
productos que antes de ser|
aplicados sean diluidos en
agua
e Humedad y humectabilidad
para formulaciones de polvos
mojables
f Analisis granulométrico en
base seca y en himeda para|
productos  formulados en
estado sélido en caso de que
aplique
13 . . . Informe de estudio
Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de
almacenamiento (respecto a su composicion, purezay de las
propiedades fisico-quimicas) se debera especificar el tiempo
de vida util del producto no menor a 6 meses.
14 Identificacion del h d Informe de ensayo de eficacia
a entificacién del hospedero ubiol()gica

objeto de control.

. ., Dato sustentado
b Mecanismo de accion

., Dato sustentado
c Modo de accion

Informe de ensayo de eficacia
bioldgica

d  |Ambito de aplicacion

27




L

MINISTER AGROCALIDAD
£ AGRICULTURA N T
Y GANADERIA VeV : o

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA LE REGISTRO Y Edicidn No.: 2
CONTROL DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS Fecha de aprobacion: 14/08/2025
VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y SEMIOQUIMICOS

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

previsto

. . Informe de ensayo de eficacial
e Estadios y niveles de la plaga;}.: .,z

- biolégica
y desarrollo fenoldgico del
cultivo, en los que se

recomienda la

/Aspectos relacionados
con la aplicacion;

aplicacion

- . .. |Informe de ensayo de eficacia
f Condiciones edafochmatlcasbiolégiCa
especificas en las que el
producto formulado 0
terminado puede ser utilizado
(temperatura, humedad

relativa, precipitaciones,

textura del suelo, entre otras).

15
a Efectos sobre otros

organismos

b Efecto de la temperatura,'nforme de ensayo de eficacial
humedad relativa, exposicion ajiologica

Informacién relacionada las radiaciones
con la aplicacién o solares, y persistencia
liberacion seglin el ambiental en las condiciones
ensayo de eficacial de uso
biol6gica . .
9 C Dosis (I/ha, kg/ha) o cantidad
de liberacién
d NuUmero, momento Y|

frecuencia de aplicaciones.

e Métodos de aplicacién.

f Infectividad, patogenicidad o
repelencia (si es el caso)

Instrucciones de uso y manejo.

. Dato sustentado
Compatibilidad con

plaguicidas quimicos de uso
agricola u otro tipo de insumos.

. . . Dato sustentado
i Reportes resistencia plagas.

16 . . |Dato sustentado
a Precauciones de manejo,

transporte y manipulacion

b Métodos recomendados para
su inactivacion.

C Tratamiento disposicién final
desechos generados

17 . . . Dato sustentado
Datos de residuos o de toxinas asociadas que puedan estar

presente en el cultivo después de su aplicacion.
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18 Hoja de Seguridad elaborada por el formulador en idiomaHoJa de seguridad

castellano (para los casos en que no se pueda presentar en
idioma espafiol, debera ser traducida).

19 . Etiqueta
Proyecto de etiqueta q

20 £ Ti
nvase a2 |11po Dato  + ficha técnica
b [Material
Cc [Presentacion comercial/
capacidad del envase
d |[Resistencia
21 . .
Embalaje a [Tipo Dato
b [Material
c [Capacidad (Presentacion
comercial)
d |[Resistencia

22 - S L Informe descriptivo
Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de P

envases.
23 . . Informe de
/Accion del producto sobre el material de los envases estudio
HONGOS
1 Cuantificacion d . Certificado original de analisis
uantificacion de esporas (min. emitido por un laboratorio
1x10 7 UFC nacional 0 internacional
> acreditado bajo la 1SO 17025,
Porcentaje de germinacion reconocimiento vigente,

in. 89% certificado de Buenas Practicas
(min. 0) de Laboratorio BPL 0 a través
3 Porcentaje de pureza microbiana (95%) de_ un_’ mform_e_ técnico  de

validacion emitido por Ia
Coordinacion General de
Laboratorios

PROTOZOOS

1 e , S Certificado original de andlisis

Cuantificacion En nimero de individuos/ g o ml emitido por un laboratorio
nacional o internacional
Acreditado bajo la 1ISO 17025,
reconocimiento vigente,
certificado de Buenas Practicas
de Laboratorio BPL 0 a través
de un informe técnico de
validacion emitido por la
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Coordinacion General de
Laboratorios

BACTERIAS
1 e . Certificado original de analisis
Cuantificacion de esporas (min. 1x10 7 UFC) emitido por un laboratorio
nacional o] internacional
> Acreditado bajo la 1ISO 17025,
Porcentaje de pureza microbiana (95%) reconocimiento vigente,

certificado de Buenas Practicas
de Laboratorio BPL 0 a través
de un informe técnico de
validacion emitido por Ia
Coordinacion General de
Laboratorios

VIRUS

1 Cuantificacia idad int ional d Certificado original de analisis
uantificacion en unidades internacionales €amitido por un laboratorio

medicién (proteinas virales, unidades infectivas)

nacional o] internacional
Acreditado bajo la 1ISO 17025,
reconocimiento vigente,

certificado de Buenas Practicas
de Laboratorio BPL 0 a través
de un informe técnico de
validacion emitido por Ia
Coordinacion General de
Laboratorios

Titulo IV: Requisitos para lamodificacion del Registro Nacional.

Las modificaciones de registro cuya documentacién habilitante y requisitos se presenten en
forma digital, se ingresaran a través del Sistema GESTOR UNIFICADO DE INFORMACION
DE AGROCALIDAD — GUIA, estas son: ampliaciones de uso, adicién de presentaciones
comerciales, ampliacion de vida util, cambio de titularidad, cambio de aditivo o inerte y
cambio de dosis.

Las modificaciones de registro tal como adicion de formulador, cese de relaciones

comerciales con formulador o modificaciones cuya documentacién habilitante sea de
presentacion fisica ante la autoridad, deberan ser ingresadas a través de Ventanilla Unica.
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Tabla 3. Requisitos para modificacion del Registro Nacional de un Agente de Control

Bioldgico (microbianos)

Cambio de titularidad

Solicitud que se genera al llenar los campos en el sistema

Solicitud del sistema

Carta del nuevo propietario confirmando la transferencial
incluyendo una declaracién de confirmacién de que los otros
aspectos del registro se mantienen.

Firmado por el
representante legal de empresa

Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos|
y etiqueta aprobada

Etiqueta

Pago del servicio de acuerdo al tarifario

Factura

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla Unica) o

Certificado de registro fisico o
digital

Digital

Adicién de empresa formuladora del producto y pais de origen

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para adicion de
empresa formuladora del producto, y/o pais de origen.

Solicitud de acuerdo al formato
del Anexo V

Para el formulador y pais de origen: carta de autorizacion
emitida por el nuevo formulador a favor del titular del registro.

Certificado de andlisis y composicién del producto formulado
(ACB tipo agentes microbianos plenamente identificados), no
mayor a dos afios de antigiiedad desde la fecha de su emision.

No se aceptaran certificados de analisis cuya fecha de andlisis
supere los dos afios de antigiiedad; Copia de documento que
avale certificaciones de sistemas de gestion de calidad, tales
como: la acreditacién ISO 17025, reconocimiento vigente,
certificado de Buenas Practicas de Laboratorio BPL vigente |
alcance de la acreditacion en el parametro a registrar, matriz
agricola o metodologias cromatogréficas y en el caso de ACB
microbiano, en recuento de microrganismos aerobios,
mesodfilos, mohos y levaduras local o del extranjero o a través
de un informe técnico de validacion emitido por la Coordinacion
General de Laboratorios. Certificado de pureza microbiologica
iy de contaminantes del producto formulado (ACB tipo agentes
microbianos plenamente identificados). En hongos contaje de

Carta original de autorizacién
+ certificado de
composicion + certificado de
analisis + copia del documento
de certificacion del
laboratorio + certificado de|
pureza microbiolégica y de
contaminantes del
producto formulado

esporas, emitido por el nuevo formulador.
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3 i . . Etiqueta
Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos q

y etiqueta aprobada, cuando aplique

4 - . Factura
Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

- . o S Certificado de registro fisico o
Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla Unica) Odigit:a\: g 1St

digital

En el caso de cese de relaciones contractuales con las empresas /o formuladoras.

1 - I ) . . . Solicitud de acuerdo  al
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia deformato del Anexo V

Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para la actualizacion
del registro del producto

2 . , - . . . Declaracion juramentada
El titular deberd notificar inmediatamente a la Agencia de ]

Regulacion y Control Fito y Zoosanitario sobre este particular

3 - e Factura
Pago del servicio de acuerdo al tarifario vigente

Ampliacion de uso (incorporacién de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis

1 - . Solicitud del sistema
Solicitud que se genera al llenar los campos en el sistema

2 , .. |Confirmacion de la Agencia al
Informe final aprobado sobre los resultados del ensayo ef'cac'adocumento aprobado  (oficio

biolégica realizado en el pais, con el nuevo uso o dosis correo, print de pantalla)

+informes finales aprobados

3 . . Etiqueta
Proyecto del arte final de la propuestos y etiqueta aprobada 'qu

4 . e Factura
Pago del servicio de acuerdo al tarifario vigente

5 . : f S Certificado de registro fisico o
Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla Unica) Odigital g
digital

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado

1 . . Solicitud del sistema
Solicitud que se genera al llenar los campos en el sistema

2 Certificado de composicion

Certificado de composicion del producto formulado (ACB tipo
agentes microbianos plenamente identificados, no mayor a dos
afios de antigiiedad desde la fecha de su emisién; en ambos
casos se deberan indicar los componentes activos u
organismo controlador (nombre cientifico), los nuevos aditivos
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e inertes presentes en la

formulacién o producto terminado, segln sea el caso

3 - . Documento correspondiente
Informe descriptivo elaborado por el formulador, que incluya la|

necesidad del cambio. El nuevo aditivo debe cumplir la mismal
funcion dentro de la composicidn que el que se pretende
cambiar. Esta informacion debe constar en el informe
descriptivo elaborado por el formulador

4 . e Factura
Pago de servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Ampliacién de la estabilidad biolégica (fecha de vigencia) del producto formulado o
terminado

1 |Solicitud que se genera al llenar los campos en el sistema Solicitud del sistema

2 |Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas dellnforme  de estudio
almacenamiento (respecto a su composicion, pureza) se
debera especificar el tiempo de ida Gtil del producto no menor,

a 6 meses.

3 |Pago de servicio de acuerdo con el tarifario Factura

4 (Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla Unica) o/Certificado de registro
digital. fisico o digital

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiaré el nimero del Registro nacional.

El interesado en el Registro nacional mediante certificacion emitida por el respectivo
formulador segun sea el caso, debera garantizar lo siguiente:

1. Laproveniencia geogréficay proveniencia (aislamiento biolégico) del
indculo.

2. La presencia en el producto, Gnicamente de la(s) especie(s) objeto
del registro, relacionada con las caracteristicas y bajo la
concentracion descrita en la etiqueta.

3. La(s) especie(s) objeto del registro, presenta(n) un comportamiento
bioldgico equivalente al de la(s) misma(s) especie(s) en la
naturaleza; y por tanto, bajo los procedimientos y procesos a través
de los cuales el formulador obtuvo la cepa o pie de cria, no se
constituye(n) como organismo(s) biolégicamente mejorado(s) bajo
ningun criterio de selectividad, que le(s) confiera bien sea diferencias
frente a su(s) homélogo(s) existente(s)bajo condiciones naturales o
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en su defecto pueda(n) llegar a considerarse(n) biocontrolador (es)
con alguna mejora en su expresién/actividad genotipica ni

fenotipica.
4. Se indique y garantice la composicion y concentracion de los
excipientes (aditivos e inertes) presentes en la formulacion.

Titulo V: Etiguetado

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el
capitulo XVI, del presente manual.

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS

Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de
seguridad, contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO VII

AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO (NEMATODOS ENTOMOPATOGENOS,
PARASITOIDES Y DEPREDADOREYS)

Titulo I: Requisitos paralaimportacién de muestras con fines de
experimentacion y/o registro

Las personas naturales o juridicas interesadas en importar muestras de nematodos
entomopatogenos, parasitoides o depredadores, como productos terminados, con el fin de
realizar los respectivos ensayos experimentales de eficacia biolégica o de laboratorio para
la obtencion del Registro nacional, debera solicitar a la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario — Coordinacién General de Registro de Insumos Agropecuarios el
permiso de importacion para fines de experimentacion y/o registro. La solicitud de
importacibn se presentara mediante un expediente técnico acorde a la siguiente
informacion:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacion
y Control Fito y Zoosanitario de conformidad con el (Anexo Ill, documento que forma
parte del presente manual).

2. Ficha técnica del producto. Si estos documentos estan en idioma diferente al
espafol, adjuntar al texto original los documentos traducidos al espafiol.

3. Copia del certificado de composicion (nombre cientifico) del producto formulado. Se
deberan indicar los componentes activos u organismo controlador, aditivos e inertes
presentes en la formulacion, segun sea el caso.

4. Copia de declaracion suscrita por el representante legal de la empresa solicitante,
gue indique que el producto no es un organismo genéticamente modificado,
debidamente notariada.

5. Informacion correspondiente al Anexo Il, documento que forma parte del presente
manual, de ser el caso.

6. Cantidad requerida a importarse.

Los permisos de importacibn de muestras que correspondan a microorganismos no
cosmopolitas seran comunicados a la Autoridad Ambiental para su seguimiento.

Se debera ingresar el Anexo Il del presente manual, en los casos que no exista un registro
previo del Agente de Control Biolégico tipo microbiano (género, especie, variedad y/o cepa)
en la base de datos de la Direccion de Registros de Insumos Agricolas sobre el género,
especie, variedad y/o cepa solicitada.

En caso de un ACB microbiano no se encuentre presente en el pais, la Coordinacion
General de Registros de Insumos Agropecuarios solicitara a la Coordinacién General de
Sanidad Vegetal, el andlisis de acuerdo al Anexo I, del presente manual presentado por el
solicitante, determinando si su importacion generaria un riesgo fitosanitario para el pais.

Cuando se determine mediante el resultado del andlisis técnico que no es un riesgo
fitosanitario para el pais la Coordinacion General de Sanidad Vegetal remitird a la
Coordinacién General de Registros de Insumos Agropecuarios el informe favorable con la
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finalidad de que se continle con el procedimiento correspondiente.

Para los Agentes de Control Bioldgico Microbianos que generen un riesgo fitosanitario, la
Coordinacién General de Sanidad Vegetal emitird un informe desfavorable el mismo que
debe ser remitido a la Coordinacion General de Registros de Insumaos Agropecuarios con
la finalidad de notificar al solicitante para que inicie el proceso de establecimiento de
requisitos fitosanitarios a través de un Analisis de Riesgo de Plagas por plaga de acuerdo
con la normativa vigente.

En los casos que el usuario requiera solicitar por segunda vez un permiso de importacion
de muestra, podra hacerlo adjuntando a los requisitos detallados anteriormente y la
justificacién técnica correspondiente.

En caso de requerir una importacién de muestra con fines de investigacion, el solicitante
ya sea una persona natural o juridica no esta obligado a registrarse como importador ante
la Agencia y lo podra hacer por una sola vez; caso contrario, tendra que registrarse como
operador.

La solicitud para el permiso de importacion de muestras se ingresa a través del Sistema
GESTOR UNIFICADO DE INFORMACION PARA AGROCALIDAD - GUIA.

a. Cantidades maximas autorizadas paralaimportacion de muestras como productos
formulados, con fines de experimentacion y/o registro

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 10
kilogramos o 10 litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importacién de
cantidades mayores a las establecidas, previo a una justificacion técnica.

El permiso de importacién solo se otorga para realizar actividades de experimentacién y/o
registro, quedando prohibidas las actividades de comercializacion y/o distribuciéon de las
muestras importadas.

b. Vigencia del permiso de importacion de muestras con fines de experimentacion
y/o registro.

El permiso de importacion de muestras tendra una vigencia de 365 dias contados a partir de
la fecha de su emisién y sera valido para un solo envio que constituya un embarque.

Titulo II: Informacioén sobre ensayos de eficacia biolégica para fines de registro,
experimentacion o modificacion del Registro nacional

Para nematodos entomopatdégenos, parasitoides o depredadores como productos
terminados, el interesado no debe realizar el ensayo de eficacia bioldgica en el pais; por
ello, para cumplir con la informacién que se requiere de los ensayos de eficacia biolégica
para el registro, el interesado deberd ingresar informacion técnica generada por el
formulador de fuentes oficiales.

Cabe indicar que el interesado una vez que obtenga el registro del producto, deberé ingresar
semestralmente un informe sobre las zonas y cantidad de neméatodos entomopatdgenos,
parasitoides o depredadores como productos terminados liberados, como parte del
seguimiento y control in situ que realizara la Agencia de Regulacion y Control Fito y
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Zoosanitario.

Titulo Ill: Requisitos para el Registro Nacional

Para la obtencion del Registro Nacional, se requerira la evaluacion emitida por la Agencia;
para tal efecto, la persona natural o juridica presentard ante el Director/a Ejecutivo/a de la
Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos que se detallan a continuacion:

Tabla 4. Requisitos para el registro de ACB (Nematodos entomopatdégenos,
parasitoides y depredadores) de uso agricola

No.

Documentos Habilitantes

Documentos
presentar

paral

Solicitud dirigida al Directo/a Ejecutivo/a de la Agencial
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo IV

Declaracién juramentada suscrita por el solicitante, que
indigue que el producto no es un Organismo
Genéticamente modificado y que toda la informacién
fisica y digital que contiene el expediente es veridica

Declaracién juramentada

Carta de autorizacion del formulador (indicando que es
el formulador del producto a registrar) a favor del titular
del registro, especifica para el producto (Se exceptla del
requisito, cuando el titular del registro y el formulador
pertenezcan a la misma corporacién, siendo necesario
la presentacion de un oficio emitido por el formulador
segln corresponda, explicando tal relacién

Carta de autorizacion

/Autorizacion de recoleccién emitido por el Ministerio de
Ambiente, Agua y Transicion Ecolégica (aplica paral
productos de produccion nacional)

Autorizacion

Certificado de andlisis donde garantiza la identificacion
taxondmica del organismo. El material no debe venir|
contaminado por posibles especies diferentes al del
objeto del registro nacional (en el caso de organismos
importados)

Certificado de analisis
emitido por la
Coordinacion General de

Laboratorios

Certificado de composicion del producto formulado de
uso agricola plenamente identificado, aditivos e inertes
presentes en la formulacién o producto terminado. No
mayor a dos afios de antigledad desde la fecha de su
emision.

Certificado de composicién

Permiso de importacion (en el caso de organismos
importados).

Permiso de importacion

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Factura
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Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos
establecidos

Etiqueta

10

Expediente digital (dossier)

CD o]
dispositivo
almacenamiento de datos

otro
de

cualquier

11

Certificado de Libre venta (CLV) en el pais de origen,
certificado de exportabilidad, certificado de origen
emitido por la ANC o certificado de no control ni registro
emitido por la ANC o fiel copia de certificado de registro
original en el pais de origen (no aplica para productos
nacionales).

Documento original
legalizado. La informacion
minima que debe contener el
documento es: nombre del
producto con la composicion,
concentracion y formulacion.

Informacién del expediente digital (Dossier)

Nombre y direccién, informacién de contacto del solicitante

Solicitud

Nombre y direccién, informacién de contacto del formulador

Carta de autorizacion

Nombre del producto

Tipo de producto

No.

Informacion Requerida

Documento para presentar

PARASITOIDES

1

Identificacidon taxonémica

Certificado de analisis
emitido por la Coordinacion
General de Laboratorios +
certificado de composicién

Método o procedimiento utilizado para la identificacion
taxonémica del ACB (por ejemplo: molecular,
morfologia, microscopia, entre otros)

Dato sustentado

Cantidad de huevos/volumen/superficie

B @

Relacion macho-hembra

Dato + Certificado de analisis

Porcentaje de individuos malformados (2% max)

Porcentaje de parasitacion (huevos)

Porcentaje de emergencia

o
6
7
8

NUmero de huevos infectados/cm?

Emitido por la Coordinacion
General de Laboratorios

DEPREDADORES (insectos y acaros)
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Material inerte para conservacion

1 Identificacion taxonémica Certificado — ~ de analisis
emitido por la Coordinacion
General de Laboratorios +
certificado de composicion
2 , - . . ... ., |Dato sustentado
Método o procedimiento utilizado para la identificacion
taxonémica del ACB (por ejemplo: molecular,
morfologia, microscopia, entre otros)
3 . . L, Declaracién
Especie/s de alimentacion
4 Contaminacion: artropodos no reportados Dato + Certificado de andlisis
5 ' P P emitido por la Coordinacion
Namero de individuos/peso/ volumen/superficie General de Laboratorios
6 Porcentaje de individuos muertos (5% max 10%)
-

NEMATODOS ENTOMOPATOGENOS

1

Identificacién taxonémica (molecular)
Se debera presentar un analisis por cada presentacion
comercial si son presentaciones no convencionales o

comunes

Certificado  de  analisis
emitido por la Coordinacion
General de Laboratorios o
validado por la misma +
Certificado de composicion

Contaminaciéon: microrganismos Yy
organismos no reportados

fitopatdgenos,

Dato + Certificado de analisis
emitido por la Coordinacion

Movilidad (90% min)

General de Laboratorios 0
\validado por la misma.

NUumero de individuos (millones) juveniles infectivos
(J3) / presentacién

S

Condiciones de almacenamiento y transporte

Procedimiento

PARASITOIDES, DEPREDADORES Y NEMATODOS ENTOMOPATOGENOS

1

Actividad biolégica sobre el hospedero o blanco
biol6gico, descripcion de la relacion de: parasitoidismo,
parasitismo, depredacion

Dato sustentado

Especificidad de la relacion entre el

parasitoide/depredador/parasito 'y el
blanco biolégico

hospedero o

Dato sustentado

Identificacion del hospederoDato sustentado
a u objeto de control.

Estrategia biolégica delDato sustentado
b organismo
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Ambito de aplicacion dDeclaracién
liberacion previsto

: . Declaracién
d Estadios y niveles de la

Aspectos de uso plaga; y desarrollo
fenoldgico del cultivo, en los
gue se recomienda la
liberacion o

aplicacion

. Declaracion
e Condiciones edafo-

climaticas especificas en
las que el producto

formulado o terminado
puede ser utilizado
(temperatura, humedad
relativa, precipitaciones,
textura del suelo, entre

otras).

f Estabilidad del productoIm‘orme de estudio
bajo condiciones
adecuadas de

almacenamiento (respecto
a su composicion) y entre
aplicacion y aplicacion. Se
deberé especificar el tiempo
de vida util.

4 Aspectos datos dea  [Método de  aplicacion oDeclaramon

liberacién propuesto

Aplicacion 0
liberacion b |Cantidad de liberacion
biolégica

c [Numero, momento y frecuencia
de aplicaciones o liberaciones

: Dato sustentado
d |Efectos sobre otros organismos

Informe ensayo eficacia
e |Compatibilidad con biologica

plaguicidas quimicos de

uso agricola u otro tipo de
insumos

Informe descriptivo

f lInstrucciones de uso y manejo

5 i : . Dato sustentado
Informacion  deja [Precauciones de manejo

seguridad

durante su aplicacién o

liberacion

b |Precauciones durante su
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transporte y manipulacién

c |Métodos recomendados para su
erradicacion

d |[Tratamiento y disposicion final
de desechos generados

6 Proyecto de etiqueta Etiqueta
7 . Dato + ficha técnica
Envase a [Tipo
Presentacion comercial
capacidad del envase
c Material
d |Resistencia
8 Embalaje a [Tipo Dato
b |Material
c |Capacidad
d |Resistencia
9 - L Dato sustentado
Procedimientos para la descontaminacion Yl
destrucciéon de envases
10 Hoja de seguridad

Hoja de Seguridad elaborada por el formulador en
idioma castellano (para los casos en que no se

pueda presentar en idioma espafiol, debera ser
traducida).

*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: < 10% del valor

Titulo IV: Requisitos para la modificacion del Registro Nacional

Las modificaciones de registro cuya documentacion habilitante y requisitos se presenten en
forma digital, se ingresaran a través del Sistema GESTOR UNIFICADO DE INFORMACION
PARA AGROCALIDAD - GUIA, estas son: ampliaciones de uso, adicion de presentaciones
comerciales, ampliacion de vida util, cambio de titularidad, cambio de aditivo o inerte y
cambio de dosis.

Las modificaciones de registro tal como adicion de formulador, cese de relaciones

comerciales con formulador o modificaciones cuya documentacion habilitante sea de
presentacion fisica ante la autoridad, deberan ser ingresadas a través de Ventanilla Unica.
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Tabla 5.Requisitos parala modificacidén del Registro Nacional de Agentes de Control
Biol6gico (nematodos entomopatdgenos, parasitoides y depredadores)

Cambio de titularidad

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o

digital

1 - : Solicitud del sistema
Solicitud que se genera al llenar los campos en el sistema.
2 . . . . [Firm r I
Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia| ado po €
. " , - representante legal de
incluyendo una declaracion de confirmacion de que los
. . empresa
otros aspectos del registro se mantienen.
3 , . . [Etiqueta
Arte final del proyecto de etiqgueta con los cambios g
propuestos y etiqueta aprobada
4 . - Factura
Pago del servicio de acuerdo con el tarifario
5 Certificado de registro fisico o

digital

Adicion de empresa formuladora del producto y pais de o

rigen

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

1 Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia del>0 c/ud  de  acuerdo  al
> ) o . formato del Anexo V
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para adicion de
empresa formuladora del producto, y/o pais de origen.
2 Carta de autorizacion del formulador registro, especificaCarta de autorizacion
para el producto
3 Certificado de analisis donde garantiza la pureza eCe,rt!ﬂ_cado ”ongmal de
. e, . ) “landlisis emitido por un
identificacion del organismo. El material no debe venir, oo - ratori ional
contaminado por posibles depredadores diferentes al del.a oratorio hacional 0 :
. . . . internacional acreditado bajo
objeto del registro nacional (en el caso de organismos|_ g5 17025
importados). reconocimiento vigente,
certificado de Buenas
Practicas de Laboratorio BPL|
0 a través de un informe
técnico de validacién emitido
por la Coordinacion General
de Laboratorios
4 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambiosEthue'[a1
propuestos y etiqueta aprobada, cuando aplique
5 Factura
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Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o digital

Certificado de registro fisico o
digital

En el caso de cese de relaciones contractuales con las empresas fabricantes

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para la
actualizacion del registro del producto

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V.

El titular deberd notificar inmediatamente a la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario sobre este

particular

Declaracion juramentada

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Factura

Ampliacién de uso (incorporacién de nuevos cultivos y pl

agas) o cambio de dosis

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o digital

1 - . Solicitud del sistema
Solicitud que se genera al llenar los campos en el sistema.
2 Especificidad de blanco bioldgico la relacion entre el ACBDato sustentado
y el hospedero o blanco biolégico
3 Actividad biol6gica sobre el hospedero o blanco bioldgico Dato sustentado
(por ejemplo: parasitoidismo, depredacién, entre otros (en
el caso de organismos importados)
4 Aspectos y datos de aplicacion o liberacion bioldgica. Informe descriptivo
° Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambiosEthueta
propuestos y etiqueta aprobada
6 Pago del servicio de acuerdo al tarifario vigente Factura
7 Certificado de registro fisico o

digital

Ampliacién de la estabilidad biolégica (fecha de vigencia) del producto formulado o
terminado

1

Solicitud que se genera al llenar los campos en el sistema

Solicitud del sistema

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas
de almacenamiento (respecto a su composicion, pureza)
se debera especificar el tiempo de vida util del producto
no menor a 6 meses

Informe de estudio
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3 |Pago del servicio de acuerdo al tarifario Factura

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado

1 - : Solicitud del sistema
Solicitud que se genera al llenar los campos en el sistema|

2 o Certificado  de
Certificado de composicion del producto formuladoComloosicién

(nemétodos entomopatdgenos, parasitoides y
depredadores plenamente identificados, no mayor a dos
afios de antigiiedad desde la fecha de su emision; en
ambos casos se deberan indicar los componentes activos
u organismo controlador (nombre cientifico), los nuevos
aditivos e inertes presentes en la formulacién.

i e F r
3 Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente. actura

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiara el nUmero del Registro nacional.

Titulo V: Etiquetado
Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el
capitulo XVI, del presente manual.

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS

Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de
seguridad, contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO VI

METABOLITOS SECUNDARIOS DE LA PRODUCCION DE MICROORGANISMOS

Titulo I: Requisitos para la importacion de muestras con fines de
experimentacion y/o registro.

El interesado en importar muestras de metabolitos secundarios de la produccion de
microorganismos como productos formulados, para la realizacion del ensayo de eficacia
biol6gica o de laboratorio, debera solicitar a la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario el permiso de importacion para fines de experimentacion y/o registro. La
solicitud de importacién se presentara mediante un expediente técnico acorde a la siguiente
informacion:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario de conformidad con el
(Anexo 1, documento que forma parte del presente manual.

2. Fichatécnicay hoja de seguridad del producto. Si estos documentos
estdn en idioma diferente al espafol o inglés, adjuntar al texto
original los documentos traducidos al espafiol.

3. Copia del certificado de composicion del producto formulado. Se
deberan indicar el metabolito secundario producido por el
microrganismo (nombre cientifico) y/o componente activo que ejerce
el control, aditivos e inertes presentes en la formulacion, segin sea
el caso.

4. Flujograma del proceso de obtencién de metabolitos secundarios de
la produccién de microorganismos, elaborado por el formulador. En
los casos que el usuario requiera solicitar por segunda vez un permiso
de importacion de muestra, podra hacerlo adjuntando a los requisitos
detallados anteriormente y la justificacién técnica correspondiente.

En caso de requerir una importacién de muestra con fines de investigacion, el solicitante ya
sea una persona natural o juridica no esta obligado a registrarse como importador ante la
Agencia y lo podra hacer por una sola vez; caso contrario, tendra que registrarse como
operador.

La solicitud para el permiso de importacion de muestras se ingresa a través del Sistema
GESTOR UNIFICADO DE INFORMACION PARA AGROCALIDAD — GUIA.

a. Cantidades maximas autorizadas para la importacion de muestras como
productos formulados, con fines de experimentacion y/o registro

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 10
kilogramos o 10 litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importacion de
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cantidades mayores a las establecidas, previo a una justificacion técnica, en base a un
protocolo de ensayo de eficacia biol6gica de conformidad con lo que establece el Anexo VI
documento que forma parte integrante del presente manual.

El permiso de importacion solo se otorga para realizar actividades de experimentacion o
registro, quedando prohibidas las actividades de comercializacion y/o distribucion de las
muestras importadas.

b. Vigencia del permiso de importacion de muestras con fines de experimentacion
y registro

El permiso de importacién de muestras tendra una vigencia de 365 dias calendario contados
a partir de la fecha de su emisién y sera valido para un solo envio que constituya un
embarque.

Titulo II: Protocolo de ensayos de eficacia bioldgica para fines de registro o

modificacién del Registro nacional.

Los metabolitos secundarios de la produccién de microorganismos como productos
formulados, para fines de obtencién o modificacién del registro nacional (por ampliacién de
uso, cambio de dosis), deberan ser evaluados a nivel de campo abierto o ambientes
confinados (invernaderos, silos de almacenamiento o en salas post-cosecha) en el pais,
con el propésito de verificar su actividad biolégica (uso propuesto) y efectividad; para ello se
debera realizar el respectivo ensayo de eficacia biologica, presentando la siguiente
informacion:

1. Formato de solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario conforme al Anexo VI,
documento que forma parte integrante del presente manual.

2. Protocolo de ensayo de eficacia biolégica conforme al Anexo VII,

documento que forma parte integrante del presente manual

Ficha Técnica del producto a evaluar.

Ficha Técnica del producto de referencia de ser el caso.

Flujograma del proceso de obtencién de metabolitos secundarios de

la produccién de microorganismos, elaborado por el formulador,

para productos nacionales.

6. Permiso de importaciébn de muestra de experimentacion para
producto formulado (metabolitos secundarios de la produccion de
microorganismos) que se producen o formulan en el exterior (Se
exceptla para productos nacionales, productos a revaluar y
productos con registro vigente).

7. Pago del por servicio de acuerdo con el tarifario vigente

ok w

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biolégica por parte de la Agencia, el
mismo tendra una vigencia de dos afios para su ejecucién en campo y debera ejecutarse
minimo un ensayo en 2 localidades agroecolégicamente diferentes para fines de registro y
en 1 localidad para ampliacion de uso, modificacion de dosis, revaluacion.
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En caso de requerirse alguna modificacion en la informacién del protocolo de ensayo de
eficacia bioldgica aprobado, el interesado debera presentar el tramite correspondiente ante
la Agencia para su respectiva aprobacién, antes de la ejecucién del ensayo en campo; caso
contrario el ensayo de eficacia biolégica ejecutado en campo no sera valido.

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia biolégica para probar el control de plagas
en varios cultivos, de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia biolégica para
la obtencion del registro nacional (uso adicional dentro del proceso de registro, se deberan
presentar 1 informe por cada complejo cultivo-plaga realizados en dos zonas
agroecoldgicas diferentes) o posterior al registro mediante ampliaciones de uso (complejo
cultivo — plaga) y siguiendo el procedimiento establecido para una modificacién de registro
nacional, es decir, un solo informe en una zona agroecoldgica.

Una vez aprobado el protocolo, el interesado debe solicitar a los Organismos de Inspeccién
autorizados por la Agencia, la supervision del ensayo de eficacia bioldgica. O en caso de
que la empresa decida realizar el estudio de investigacién con universidades o centros de
investigacion, la Agencia validara técnicamente los resultados presentados.

Al finalizar la ejecucién del ensayo en campo, el solicitante y los organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, presentaran a la misma un informe completo sobre el ensayo
de eficacia biolégica, para demostrar que el producto en cuestién cumple con los fines
propuestos, sin producir efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe
deber& contener la informacion detallada en el instructivo para la aprobacion, ejecuciéon y
supervision de ensayos de eficacia biolégica de plaguicidas en Ecuador.

Una vez que se ha ejecutado el ensayo de eficacia biol6gica en campo, la empresa
interesada tiene un plazo de 1 afio contados desde la fecha de finalizacién del ensayo en
campo, para presentar el Informe final respectivo ante la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario. De no ingresar el tramite en el plazo indicado, podran solicitar
nuevamente la revision y aprobacion del informe final, adjuntando un nuevo pago del
servicio de acuerdo con el tarifario vigente y al objetivo del ensayo.

En caso de que la empresa haya realizado los estudios sin organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, el solicitante presentard a la Agencia un informe completo
sobre el ensayo de eficacia biolégica, para demostrar que el producto en cuestion cumple
con los fines propuestos, sin producir efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa.
El informe debera contener la informacién detallada en el instructivo para la aprobacion,
ejecucion y supervision de ensayos de eficacia biolégica de plaguicidas en Ecuador, con
las firmas de responsabilidad del centro de investigacion o de la universidad que avala los
resultados. Cabe indicar que al ingreso del expediente debera adjuntarse la respectiva
factura por el pago del servicio.

Los procesos de protocolo de ensayos de eficacia y la evaluacion de los informes finales
deben ser ingresados a través del Sistema GESTOR UNIFICADO DE INFORMACION
PARA AGROCALIDAD - GUIA.

Titulo Ill: Requisitos para el Registro Nacional

Para la obtencion del Registro Nacional de producto formulado proveniente de metabolitos
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secundarios de la produccién de microorganismos, se requerira la evaluacion emitida por la
Agencia; para tal efecto, la persona natural o juridica presentara ante el Director/a
Ejecutivo/a de la Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos que se detallan a
continuacion:

Tabla 6.Requisitos para el registro de metabolitos secundarios de la produccion de
microorganismos.

No.

Documentos Habilitantes

Documento para presentar

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario.

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo IV

Declaracién juramentada suscrita por el solicitante, que
indigue que toda la informacién fisica y digital que
contiene el expediente es veridica.

Declaracion juramentada

Carta de autorizacion del formulador (indicando que es el
formulador del producto a registrar) a favor del titular del
registro, especifica para el producto (Se exceptia del
requisito, cuando el titular del registro y el formulador
pertenezcan a la misma corporacion, siendo necesario la
presentacion de un oficio emitido por el formulador segun
corresponda, explicando tal relacion.

Carta de autorizacidbn con
firmas de responsabilidad

Certificado de analisis del producto formulado a base de
metabolitos secundarios de la producciéon de
microorganismos (plenamente identificados), no mayor a
dos afios de antigliedad desde la fecha de su emisién. No
se aceptaran certificados de analisis cuya fecha de

analisis supere los dos afios de antigliedad.

Certificado original de
analisis emitido por un
laboratorio nacional 0

internacional acreditado bajo
la 1ISO 17025, reconocimiento

\vigente, certificado de
Buenas Practicas de
Laboratorio BPL o a través de
un informe técnico de
validaciébn emitido por la
Coordinacion General de

Laboratorios

Copia de documento que avale la acreditacion ISO 17025,
reconocimiento vigente, certificado de Buenas Practicas
de Laboratorio BPL vigente y alcance de la acreditacion
en el parametro a registrar, matriz agricola o0
metodologias cromatograficas y en el caso de ACB
microbiano, en recuentro de microrganismos aerobios,
mesofilos, mohos y levaduras

Documentos habilitantes

Copia de documento que avale -certificaciones de
sistemas de gestion de calidad, tales como: Ia
acreditacion SO, reconocimiento vigente, certificado de

Documento habilitante

Buenas Practicas de Laboratorio BPL del laboratorio que
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realiza el andlisis del producto formulado local o del
extranjero (Se exceptla del requisito en caso de que el
laboratorio de la Agencia de Regulacion y Control Fito |
Zoosanitario valide los certificados de analisis,
composicion, pureza, etc o sea un producto nacional que
presente una cromatografia analitica

Certificado de pureza microbiolégica y de contaminantes
del producto formulado (Ausencia de Salmonella,
bacterias y hongos fitopatdgenos. E coli y Staphylococcus
sp. < 10 UFC/g o ml)

de
un

Certificado original
analisis emitido por
laboratorio nacional o
internacional.

Flujograma del proceso de obtencion de metabolitos
secundarios de la producciébn de microorganismos,
elaborado por el formulador

Documento habilitante
(puede ser declarado como
un documento confidencial)

Informes finales de ensayos de eficacia biol6gica
realizados en el pais, segun el protocolo aprobado por lal
)Agencia, con una antigiedad no mayor de 5 afios desde
SU emision

Confirmacién de la Agencia al
documento aprobado (oficio,
correo, print de pantalla)
+informes finales aprobados

10

Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos
establecidos

Etiqueta

11

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Factura

12

Expediente digital (dossier)

CD o cualquier otro
dispositivo  de

almacenamiento de datos

13

Certificado de Libre venta (CLV) en el pais de origen,
certificado de exportabilidad, certificado de origen emitido
por la ANC o certificado de no control ni registro emitido
por la ANC o fiel copia de certificado de registro original
en el pais de origen (no aplica para productos nacionales).

Documento original
legalizado.  La informacion
minima que debe contener el
documento  es: nombre del
producto con la composicion,
concentracion y formulacién

Informacion del expediente digital (Dossier)

Nombre y direccion del solicitante

Solicitud

Nombre y direccion de la empresa formuladora

Carta de autorizacion

1

Clase de uso que se destina

Informe de ensayo de eficacia
biol6gica

Tipo de formulacién y codigo del tipo de formulacion
acorde con el sistema internacional de codificacion

Dato segun especificaciones
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establecido por GIFAP en el Catalogo de Tipos de
Formulaciones de Plaguicidas, y adoptado por FAO,
Gltima version.

3 o S . Certificado de composicion
Caracterizacion @ [Nombre cientifico género y/o P

biolégica especie, variedad y/o cepa de la
bacteria u hongo, que

produce el metabolito secundario.

) , ... ., |Declaracion
b |INUmero de identificacion,

referencia del cultivo y/o de Ia
coleccion biolégica donde  se
encuentra depositado el cultivo o
cepa (por ejemplo: universidad,
centro de investigacion, o el que
corresponda.

c |[Método o procedimiento utilizadoImcorme descriptivo

para la identificacion  del
metabolito secundario

4 Actividad biologica sobre el hospedero o blanco bioldgico Declaracion

(por ejemplo: antagonismo, antibiosis, fitotoxica, entre

otros)
° Composicién  relacionadaComposicion de los Ce,rt!ﬂ_cado original de
. ; . lanalisis.
con el contenido de lasmetabolitos secundarios,
unidades del componenterelacionada con su
activo: contenido, expresado en %
(p/p 0 p/v) y en g/l o g/kg del
(os componente(s) activo(s)
gue ejerce(n) la actividad
biol6gica
6 |Métodos y Método Especifico

[}

Determinar la pureza V]
composicion microorganismo
(Nombre cientifico género y/o
especie, variedad y/o cepa de la
bacteria u hongo) que produce el
metabolito secundario, a partir del
cual se producen los lotes ysus
resultados obtenidos.

procedimientos
empleados para el
control de calidad
interno  de lal
empresa

. . Protocolo
b |Garantizar niveles aceptables de

contaminantes del producto.

7 [Finalidad de los aditivos de la formulacion (por ejemplo:Certificado de composicion
protectores contra los rayos ultravioletas, preservantes,
emulsionantes, entre otros.). Identificar si los aditivos de
la formulacién son de importancia toxicolégica y/o eco-
toxicologica. (Para la identificacién incluir fuente oficial de
consulta)
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Certificado de andlisis del producto formulado, no mayor
a dos afos de antigiiedad desde la fecha de su emision.
No se aceptaran certificados de analisis cuya fecha de
andlisis supere los dos afios de antigtiedad.

Certificado original de
analisis emitido por un
laboratorio nacional 0

internacional acreditado bajo
la ISO 17025, reconocimiento
vigente, certificado de
Buenas Practicas de
Laboratorio BPL o a través de

un informe técnico de
validacion emitido  por la|
Coordinacion General de

Laboratorios

Copia de documento que avale -certificaciones de
sistemas de gestion de calidad, tales como: la
acreditacion ISO

Documento habilitante

10

Dato sustentado

Propiedades a |Aspecto (Estado fisico, color vy
fisicoquimicas de|  |olor)
la correspondencia . . Dato sustentado
al tipo de b |Densidad relativa
producto, ta|esc pH Dato sustentado
como: d Solubilidad en agua paraDato sustentado

productos que antes de ser

aplicados sean diluidos en agua

e |Humedad y humectabilidad paraDato sustentado

formulaciones de polvos mojables

f |Propiedades oxidantes

Dato sustentado + método

Corrosividad

Dato sustentado + método

Andlisis granulométrico en base
seca y en hiumeda para productos
formulados en estado solido en
caso de que apligue.

Dato sustentado.

i |[Estabilidad de la emulsion paral
concentrados emulsionables,
emulsiones aceite en agua VY
microemulsiones

Dato sustentado.

11

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas
de almacenamiento (respecto a su composicion, purezay
de las propiedades fisico- quimicas), se deberd
especificar el tiempo de vida util del producto no menor a
6 meses. Se admite un estudio de estabilidad acelerada

Informe de estudio

12

- ., Informe de ensayo de eficacia
a [dentificacion del hospedero uj. .. . y
i biologica
objeto de control.
. ., Dato sustentado
b |Mecanismo de accion
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Dato sustentado

IAspectos de usoO Modo de accién.

relacionados con:

o

Informe de ensayo de eficacia
biolégica

o

Ambito de aplicacion previsto.

. : . _[Informe de ensayo de €ficacial
e |[Estadios y niveles de la plaga; Vj.; 1+

. -’ 7Ibiologica
desarrollo fenoldgico del cultivo,
en los que se recomienda la

aplicacion

f |Condiciones edafo- cIiméticaer;I)olgg;g;e ensayo de eficacia
especificas en las que el producto
formulado o terminado puede ser
utilizado (temperatura, humedad
relativa, precipitaciones, textura
del suelo, entre otras).

13 Aspectos y datosfa |Efectos sobre otros organismos Informe — ensayo  eficacia

D) biol6gica
de aplicacion o Informe ensayo eficacia
liberacion, segunp [Efecto de la temperatura,biolégica1

el ensayo de humedad relativa, exposicion a las
eficacia biolégica radiaciones solares, y persistencial
relacionados con: ambiental en las

condiciones de uso.
c |Dosis (I/ha, kg/ha)

Informe  ensayo eficacia
biol6gica
Informe ensayo eficacia
biol6gica

d [NUmero, momento

frecuencia aplicaciones

Informe ensayo eficacia
biolégica
Dato sustentado

e [Métodos de aplicacion

f |Compatibilidad con plaguicidas
guimicos de uso agricola u otro
tipo de insumos

Informe  ensayo eficacia
biolégica
Dato sustentado

g |Fitotoxicidad

h |Reportes resistencia plagas

i . . Informe  ensayo eficacial
i [Instrucciones de uso y manejo

biol6gica
14 o . ,
Informacion de Ja |[Precauciones de manejo durante
seguridad L
. . Dato sustentado
relacionada con: su aplicacion

b [Precauciones durante su
transporte y manipulacion.

c [Métodos recomendados para su

inactivacion.
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d [Tratamiento y disposicion final de
desechos generados

15 : . Dato sustentado
Datos de residuos, asociadas que puedan estar presente

en el cultivo después de su aplicacion.
16 . , . . |Etiqueta

Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos a
establecidos.

17 Hoja de Seguridad elaborada por el formulador en idiomaHoJa1 de seguridad
castellano (para los casos en que no se pueda presentar
en idioma
espafiol, debera ser traducida).
18 . Dato + ficha técnica
Envase, a [Tipo
relacionado con: .
b Material
c |Capacidad (presentacién
comercial)
d |Resistencia
19 Embalaje, a [Tipo Dato
relacionado con: .
b Material
c [Capacidad (presentacion
comercial)
d |Resistencia
20 Accion del producto sobre el material de los envases Informe de estudio
21 - L .. _|Dato sustentado
Procedimientos para la descontaminacion y destruccion
de envases

*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: < 10% del valor declarado

Titulo IV: Requisitos para la modificacién del Registro Nacional.

Las modificaciones de registro cuya documentacion habilitante y requisitos se presenten en
forma digital, se ingresaran a través del Sistema GESTOR UNIFICADO DE INFORMACION
DE AGROCALIDAD — GUIA, estas son: ampliaciones de uso, adicién de presentaciones
comerciales, ampliacion de vida util, cambio de titularidad, cambio de aditivo o inerte y
cambio de dosis.

Las modificaciones de registro tal como adicion de formulador, cese de relaciones

comerciales con el formulador o modificaciones cuya documentacién habilitante sea de
presentacion fisica ante la autoridad, deberan ser ingresadas a través de Ventanilla Unica.
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Tabla 7. Requisitos para modificacion del

Registro

secundarios de la produccién de microorganismos

Nacional de metabolitos

Cambio de titularidad

1

Solicitud que se genera al llenar los campos en el
sistema.

Solicitud del sistema

Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia
incluyendo una declaracion de confirmacion de que los
otros aspectos del registro se mantienen.

el
legal

Firmado
representante
empresa

por
de

Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios
propuestos y etiqueta aprobada

Etiqueta

Pago del servicio de acuerdo al tarifario

Factura

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o

digital

Certificado de registro fisico
o digital

Ad

cion de empresa formuladora del producto y pais de origen

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para adicion
de empresa formuladora del producto, y/o pais de origen.

Solicitud de acuerdo al
formato del Anexo V

Para el formulador y pais de origen: carta de autorizacion
emitida por el nuevo formulador a favor del titular del
registro. Certificado de analisis y certificado de|
composicion del producto formulado de los metabolitos
secundarios de la produccibn de microorganismos
(plenamente identificados) ; Copia de documento
que avale certificaciones de sistemas de gestion de
calidad, tales como: la acreditacion ISO, reconocimiento
vigente, certificado de Buenas Précticas de Laboratorio
BPL del laboratorio que realiza el analisis del producto
formulado local o del extranjero o a través de un informe
técnico de validacion emitido por la Coordinacién
General de Laboratorios.

Carta original de
autorizacion + certificado de|
composicion +certificado de
analisis + copia del
documento de certificacion
del laboratorio

Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios
propuestos y etiqueta aprobada, cuando aplique

Etiqueta

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Factura
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Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o digital

Certificado de registro fisico
o digital

Actualizacion de lainformacion sobre las empresas formuladoras, en el caso de cese
de relaciones contractuales con las empresas formuladoras

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia

Solicitud de acuerdo al

de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para laformato del Anexo V

actualizacion del registro del producto.

El titular debera notificar inmediatamente a la Agencia
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario sobre este
particular

Declaracién juramentada

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Factura

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla

Unica) o digital

Certificado de registro fisico
o digital

Ampliacién de uso (incorporacién de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de

Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para ampliacién
de uso.

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo V

Informe final sobre los resultados del ensayo de eficacial
bioldgica realizado en el pais, con el nuevo uso o dosis

Confirmacién de la Agencial

al documento aprobado
(oficio, correo, print
de pantalla) + informes

finales aprobados

Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios
propuestos y etiqueta aprobada

Etiqueta

Pago del servicio de acuerdo al tarifario vigente

Factura

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o digital

Certificado de registro fisico
o digital

Se amplie la estabilidad biolégica (fecha de vigencia)
terminado

del producto formulado o

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para
ampliacion de estabilidad

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo V

Informe descriptivo emitido por el formulador en el que se
presente los resultados de la estabilidad bioldgica (fecha

de vigencia respecto a su composicion, pureza y de las|

Informe descriptivo
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propiedades fisico- quimicas), del producto terminado o
formulado

3 |Pago del servicio de acuerdo al tarifario Factura

4 |Certificado de registro fisico (ingresar por VentanillaCertificado de registro fisico
Unica) o digital o digital

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado

1 - - . . . ._|Solicitud de acuerdo con el
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agenc'aformato del Anexo V

de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio
de aditivo

2 o . Certificado  de
Certificado de composicion del producto formulado acomposicién del  producto

base de metabolitos secundarios de la produccion deformulado
microorganismos (plenamente identificados), no mayor a
dos afios de antigliedad desde la fecha de su emisién; se
deberan indicar los componentes activos, los nuevos
aditivos e inertes presentes en la formulacién

- Documen re ndien
3 Informe descriptivo elaborado por el formulador, que ocumento correspondiente

incluya la necesidad del cambio. El nuevo aditivo debe]
cumplir la misma funcién dentro de la composicion, y esta
informacion debe constar en el informe descriptivo
elaborado por el formulador

4 . T F r
Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente actura

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiara el nUmero del Registro nacional.

Titulo V: Etiquetado

Se deberd cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el
capitulo XVI, del presente manual

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS

Se deberd cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de
seguridad, contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO IX

EXTRACTOS VEGETALES (EV)

Titulo I: Requisitos paralaimportacién de muestras de extractos vegetales con

fines de experimentacion y/o registro

El interesado en importar muestras de extractos vegetales como productos formulados,
para la realizacion del ensayo de eficacia biolégica o de laboratorio, debera solicitar a la
ANC el permiso de importacion para fines de experimentacién. La solicitud de importacién
se presentara mediante un expediente técnico acorde a la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, de conformidad al
Anexo lll, documento integrante del presente manual.

2. Fichatécnicay hoja de seguridad del producto. Si estos documentos
estan en idioma diferente al espafol o inglés, adjuntar al texto
original los documentos traducidos al espafiol.

3. Copia del certificado de composicion del producto formulado. Se
deberan indicar los componentes activos., aditivos e inertes
presentes en la formulacion, segun sea el caso.

4. Flujograma de procesos de obtencién del extracto, elaborado por el
fabricante

5. [formulador.

En los casos que el usuario requiera solicitar por segunda vez un permiso de importaciéon de
muestra, podra hacerlo adjuntando a los requisitos detallados anteriormente y la justificacién
técnica correspondiente.

En caso de requerir una importacién de muestra con fines de investigacion, el solicitante ya
sea una persona natural o juridica no esta obligado a registrarse como importador ante la
Agencia y lo podra hacer por una sola vez; caso contrario, tendra que registrarse como
operador.

La solicitud para el permiso de importacion de muestras se ingresa a través del Sistema
GESTOR UNIFICADO PARA INFORMACION DE AGROCALIDAD — GUIA.

a. Cantidades méximas autorizadas para laimportacion de muestras como productos
formulados, con fines de experimentacion y/o registro

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 10
kilogramos o 10 litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importacion de
cantidades mayores a las establecidas, previo a una justificacion técnica, en base al cultivo,
plaga, dosis, nimero de aplicaciones, gasto de agua, area a ser tratada, en la que se debe
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especificar el nimero de tratamientos y repeticiones y las dimensiones de cada parcela
experimental, en base a un protocolo de ensayo de eficacia biol6gica de conformidad con
lo que establece el Anexo VIl del presente manual.

El permiso de importacion solo se otorga para realizar actividades de experimentacién o
registro, quedando prohibidas las actividades de comercializacion y/o distribucion de las
muestras importadas.

b. Vigenciadel permiso de importacion de muestras con fines de experimentacion y/o
registro

El permiso de importacién de muestras tendra una vigencia de 365 dias calendario contados
a partir de la fecha de su emisién y sera valido para un solo envio que constituya un
embarque.

Titulo 1l: Protocolo de ensayos de eficacia biolégica para fines de registro o
modificacion del Registro nacional

Los EV para fines de obtencién o maodificacion del registro nacional (por ampliacion de uso,
cambio de dosis), deberan ser evaluados a nivel de campo abierto o ambientes confinados
(invernaderos, 0 en salas post-cosecha), en el pais, con el propdsito de verificar su actividad
biolégica (uso propuesto) y efectividad; para ello se debera realizar el respectivo ensayo de
eficacia bioldgica, presentando la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario conforme al Anexo VI,
documento que forma parte integrante del presente manual

2. Protocolo de ensayo de eficacia biolégica conforme al Anexo VII,

documento que forma parte integrante del presente manual

Ficha Técnica del producto a evaluar.

Ficha Técnica del producto de referencia de ser el caso.

Flujograma de procesos de obtencion del extracto, elaborado por el

fabricante

/formulador, para productos nacionales

Permiso de importacion de muestra de experimentacién, para

productos que se formulan en el exterior (Se exceptia para

productos nacionales, productos a revaluar y productos con registro
vigente).

8. Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

abrow

No

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biolégica por parte de la Agencia, el
mismo tendra una vigencia de dos afios para su ejecucién en campo y debera ejecutarse
minimo un ensayo en 2 localidades agroecoldgicamente diferentes para los fines de registro
y en 1 localidad para ampliacién de uso, modificacion de dosis, revaluacion.

En caso de requerirse alguna modificacion en la informacion del protocolo de ensayo de
eficacia bioldgica aprobado, el interesado deberé presentar el tramite correspondiente ante
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la Agencia para su respectiva aprobacion, antes de la ejecucién del ensayo en campo; caso
contrario el ensayo de eficacia biolégica ejecutado en campo no sera valido.

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia bioldgica para probar el control de plagas
en varios cultivos, de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia biolégica para
la obtencion del registro nacional (uso adicional dentro del proceso de registro, se deberan
presentar 1 informe por cada complejo cultivo-plaga realizados en dos zonas
agroecoldgicas diferentes) o posterior al registro mediante ampliaciones de uso (complejo
cultivo — plaga) y siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro
nacional, es decir, un solo informe en una zona agroecoldgica.

Una vez aprobado el protocolo, el interesado deberd solicitar a los organismos de
inspeccion autorizados por la Agencia, la supervision del ensayo en campo. O en caso de que
la empresa decida realizar el estudio de investigacién con universidades o centros de
investigacion, la Agencia validara técnicamente los resultados presentados.

Al finalizar la ejecucién del ensayo en campo, el solicitante y los organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, presentaran a la misma un informe completo sobre el ensayo de
eficacia biol6gica, para demostrar que el producto en cuestibn cumple con los fines
propuestos, sin producir efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe
debera contener la informacion detallada en el instructivo para la aprobacion, ejecucion y
supervision de ensayos de eficacia biolégica de plaguicidas en Ecuador.

Una vez que se ha ejecutado el ensayo de eficacia biol6gica en campo, la empresa
interesada tiene un plazo de 1 afio contados desde la fecha de finalizacién del ensayo en
campo, para presentar el Informe final respectivo ante la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario. De no ingresar el tramite en el plazo indicado, podran solicitar
nuevamente la revision y aprobacién del informe final, adjuntando un nuevo pago de tasa
por servicio de acuerdo al tarifario vigente y al objetivo del ensayo.

En caso de que la empresa haya realizado los estudios sin organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, el solicitante presentara a la misma un informe completo sobre
el ensayo de eficacia biol6gica, para demostrar que el producto en cuestion cumple con los
fines propuestos, sin producir efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El
informe debera contener la informacién detallada en el instructivo para la aprobacion,
ejecucién y supervision de ensayos de eficacia bioldgica de plaguicidas en Ecuador, con las
firmas de responsabilidad del centro de investigacion o de la universidad que avala los
resultados. Cabe indicar que al ingreso del expediente debera adjuntarse la respectiva
factura por pago del servicio.

Los procesos de protocolo de ensayos de eficacia y la evaluacion de los informes finales

deberan ser ingresados a través del Sistema GESTOR UNIFICADO DE INFORMACION
PARA AGROCALIDAD - GUIA.
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Titulo lll: Requisitos para el Registro Nacional

Para la obtencién del Registro Nacional de un EV como producto formulado, se
requerira la evaluacién emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o juridica
presentara ante el Director/a Ejecutivo/a de la Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos
gue se detallan a continuacion:

Tabla 8. Requisitos para el registro nacional de Extractos Vegetales

No. | Documentos habilitantes Documento para
presentar

1 Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la | Solicitud de acuerdo
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario. | al formato del Anexo IV

2 Carta de autorizacion del formulador (indicando que | Carta de autorizacion
es el formulador del producto a registrar) a favor del
titular del registro, especifica para el producto (Se
exceptla del requisito, cuando el titular del registro y
el formulador pertenezcan a la misma corporacion,
siendo necesario la presentacion de un oficio emitido
por el formulador segin corresponda, explicando tal
relacion

3 Declaracion juramentada suscrita por el solicitante, | Declaracion juramentada
gue indique que toda la informacion fisica y digital
gue contiene el expediente es veridica.

4 Certificado de composicion donde incluya la
clasificacion taxonomica de la especie botanica | Certificado de
(Nombre cientifico: género y especie), y los | composicion
componentes activos que ejercen la actividad
biol6gica (metabolitos) y se encuentren identificados.
No mayor a dos afos de antigiiedad desde la fecha
de su emisién

5 Certificado de analisis del producto formulado del | Certificado original de
extracto vegetal que detalle los componentes activos | andlisis emitido por un
(metabolitos) que ejercen la actividad biolégica y se | laboratorio  nacional o
encuentren identificados, no mayor a dos afios de | internacional  acreditado
antigiiedad desde la fecha de su emisién. No se | bajo la I1SO 17025,
aceptaran certificados de andlisis cuya fecha de | reconocimiento  vigente,
andlisis supere los dos afios de antigiiedad. certificado de Buenas
Practicas de Laboratorio
BPL o a través de un
informe técnico de
validacion emitido por la
Coordinacién General de
Laboratorios

6 Copia de documento que avale la acreditacién ISO | Documentos habilitantes
17025, reconocimiento vigente, certificado de
Buenas Practicas de Laboratorio BPL vigente y

60




r

)& AGRICULTURA
Y GANADERIA

/) AGROCALIDAD

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA LE REGISTRO Y

Edicién No.: 2

CONTROL DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS
VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y SEMIOQUIMICOS

Fecha de aprobacion: 14/08/2025

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

alcance de la acreditacibn en el parametro a
registrar, matriz agricola o metodologias
cromatogréficas y en el caso de ACB microbiano, e
recuentro de microrganismos aerobios, mesofilos,
mohos y levaduras

establecidos.

! Certificado de contaminantes del producto Ce[tl!f|pado .t%“gmal de
formulado: microbiologicos. (Ausencia de | 2NAISIS emitido  porun
Salmonella, bacterias y hongos fitopatégenos. E coli !aborato_rlo naC|onaI_ °
y Staphyloéoccus sp. < 1 UFC/g o ml) mtgrnauonal acreditado

: bajo la I1SO 17025,
reconocimiento  vigente,
certificado de Buenas
Practicas de Laboratorio
BPL o a través de un
informe técnico de
validacién emitido por la
Coordinacién General de
Laboratorios

8 Informes finales de ensayos de eficacia biol6gica | Confirmacion de la
realizados en el pais, segun el protocolo aprobado | Agencia al documento
por aprobado (oficio, correo,
la Agencia, con una antigiledad no mayor de 5 afios | print de pantalla)
desde su emision y/o bioensayo +informes finales

aprobados
Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente | Factura
9
10 | Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos basicos | Etiqueta

11 | Expediente digital (dossier)

CD o cualquier otro
dispositivo  de
almacenamiento de datos

12 | Certificado de Libre venta (CLV) en el pais de origen,
certificado de exportabilidad, certificado de origen
emitido por la ANC o certificado de no control ni
registro emitido por la ANC o fiel copia de certificado
de registro original en el pais de origen (no aplica
para productos nacionales).

Documento original
legalizado. La informacién
minima que debe contener
el documento es: nombre
del producto con la
composicion,
concentracion y
formulacion

Informacion del expediente digital (Dossier)

Nombre y direccion del solicitante

Solicitud

Nombre y direccion de la empresa formuladora

Carta de autorizaciéon

Nombre del producto

Carta de autorizacion
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1 . : Informe de ensayo de
Tipo de producto y clase de uso que se destina eficacia biologica

2 . ., L . .. Dato segun
Tipo de formulacion y codigo del tipo de formUIaC'onespecificaciones/ Informe del

acorde con el sistema internacional de codificacion e g
establecido por GIFAP en el Catalogo de Tipos detoAY0 de eficacia biologica
Formulaciones  de Plaguicidas, y adoptado por FAO,
Gltima versién.

3 e L : ., . __|Certificado de composicion
Clasificacion taxonomica de la especie botanica

(Nombre cientifico: género y especie).

4 . . ., |Certificado de compaosicion+
Composicion del EV relacionada con su Conten'do’Certificado de analisis

expresado en % (p/p, p/v) vy o/l o g/kg del(os)
ingredientes(s) activo(s), los componentes activos que

ejercen la actividad biolégica (metabolitos) y se
encuentren identificados

o Certificado de pureza microbiolégica y de contaminantesDato +  Certificados  de
P gicay analisis de contaminantes

del producto formulado (Ausencia de Salmonella,
bacterias y hongos fitopatdgenos. E coli |
Staphylococcus sp. < 10 UFC/g o ml)

6 Actividad biol6gica del EV sobre el hospedero o bIancoDeCIaraCIon ylo bioensayo
bioldgico (por ejemplo: antagonismo,  antibiosis,
fitotoxica, entre otros)

7 |Métodos y Método Especifico

a [Determinar la pureza (% de
impurezas) y composicion del
extracto vegetal a partir del cual
se producen los lotes ¢
informacion de los resultados
obtenidos. Para EV analizados
mediante un bioensayo, se
deberapresentar la
metodologia para determinar el
rendimiento del extracto vegetal
con relacion al porcentaje de
materia seca.

procedimientos
empleados para el
control de calidad
interno de la
empresa
relacionada con el
extracto  vegetal
como materia
prima:

. . Protocolo
b |Garantizar niveles aceptables de

contaminantes fisicos, quimicos |
microbioldgicos del producto.

8 |Finalidad de los aditivos de la formulacién (por ejemplo:/Certificado de composicion
protectores contra losrayos ultravioletas, preservantes,
emulsionantes, entre otros.). Identificar si los aditivos de
la formulacion son de importancia toxicolégica y/o eco-
toxicoldgica. (Para la identificacion incluir fuente oficial de
consulta)
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°  propiedades a |Aspecto (Estado fisico, color y~2© sustentado
fisicoquimicas de olor)
la

Dato sustentado

correspondencia | |Densidad relativa
al tipo de producto, H Dato sustentado
tales como: LI

q Solubilidad en agua paraDato sustentado

productos para productos que
antes de ser aplicados sean
diluidos en agua

e [Humedad y humectabilidad paraDato sustentado

formulaciones de polvos mojables

) . Dato sustentado
Persistencia de espuma (Parg

todas las formulaciones que
deben ser diluidas en agua antes
de su uso)

. L Dato sustentado
Dispersibn de acuerdo con la

formulacion

. . + mé
f |Propiedades oxidantes Dato sustentado + método

g [(Corrosividad Dato sustentado + método

Inflamabilidad Dato sustentado + método

Viscosidad para productos enDato sustentado

estado liquido

Suspensibilidad, expresada comoDato sustentado

porcentaje de ingrediente activo
en suspension (de acuerdo al tipo
de formulacién).

. " Dato sustentado.
h |Analisis granulométrico en base

seca y en humeda para productos|
formulados en estado sélido (si
aplica)

i |Estabilidad de la emulsion paraDato sustentado.

concentrados emulsionables,
emulsiones aceite en agua V|
microemulsiones

10 Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadaslnforme de estudio

de almacenamiento (respecto a su composicion, pureza
y de las propiedades fisico- quimicas), se deberd
especificar el tiempo de vida util del producto no menor a
6 meses. Se admite un estudio de estabilidad acelerada
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11 e Informe de ensayo de
Idgntlflcacmn del hospedero Usficacia biolégica
objeto de control.
. L, Dato sustentado
Aspectos de uso Mecanismo de accion
relacionados con: Modo de accién. Dato sustentado
P L, . Informe de ensayo de
Ambito de aplicacion previsto eficacia biolégica
Estadios y niveles de la plaga; Informe de ensayo  de
y S P'aga, Yegicacia biologica
desarrollo fenolégico del cultivo,
en los que serecomienda la
aplicacion
- . ... |lInforme de ensayo de
Condlgl_ones edafo- Cl'mat'caseficaciabiolc’)gica
especificas en las que el producto
formulado o terminado puede ser
utilizado (temperatura, humedad
relativa, precipitaciones, textura
del suelo, entre otras).
12 : Informe  ensayo eficacia
Aspectos y datos Efectos sobre otros organismos biolbgica y
de aplicacion o ——
: > , Informe  ensayo eficacia
liberacion, segun Efecto de la temperatura,|, . . .
; -y biolégica
el ensayo de humedad relativa, exposicion a
eficacia biol6gical las radiaciones solares, |
relacionados con: persistencia ambiental en las
condiciones de uso.
. Informe  ensayo eficacia
Dosis (I/ha, kg/ha) biolbaica y
. Informe  ensayo eficacia
NUmero, momento y bioldgica
frecuencia aplicaciones
. L Informe  ensayo eficacia
Métodos de aplicacion biolégica y
i . Dato sustentado
Compatibilidad con otro tipo de
insumos agricolas
. - Informe  ensayo eficacia
Fitotoxicidad biolégica y
L . . Dato sustentado
Aparicion de resistencia
: : Informe  ensayo eficacia
Instrucciones de uso y manejo biolégica
13 L , .
Informacion de Precauciones de manejo durante
seguridad L
. ) Dato sustentado
relacionada con: su aplicacion
Precauciones durante su
transporte y manipulacion.
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c |Métodos recomendados para su

inactivacion.

d [Tratamiento y disposicion final de
desechos generados

14 Hoja de Seguridad elaborada por el formulador en idiomaHoJa de seguridad

castellano (para los casos en gue no se pueda presentar
en idioma espafiol, debera ser traducida).

15 . Dato + técnica
Envase, a [Tipo
relacionado con: .
b [Material
c |Presentacion comercial
capacidad del envase
d |Resistencia
16 Embalaje, a [Tipo Dato
relacionado con: .
b [Material
c |Capacidad (presentacion
comercial)
d |Resistencia
17 e . ., .. _|Dato sustentado
Procedimientos para la descontaminacion y destruccion
de envases
18 Informe de estudio

Accion del producto sobre el material de los envases

*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: < 10% del valor
declarado

Titulo IV: Requisitos para la modificacion del Registro Nacional
Para la presentacion de la solicitud de modificacion del registro nacional los titulares
deberan presentar de manera completa los siguientes requisitos:

Tabla 9. Requisitos para la modificacion del registro nacional de un extracto vegetal

Cambio de titularidad

1 i _ . . . . Solicitud de acuerdo con el
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia deformato del Anexo V

Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario para cambio de
titularidad

2 Carta del nuevo propietario confirmando la transferenciaFirmado por el representante
prop legal de empresa

incluyendo una declaracién de confirmacién de que los
otros aspectos del registro se mantienen.
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Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o digital

3 Arte final del proyecto de etiqgueta con los cambios Etiqueta
propuestos y etiqueta aprobada
4 Pago del servicio de acuerdo con el tarifario Factura
5 Certificado de registro fisico o

digital

Adicion de empresa formuladora del producto y pais de o

rigen

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para adicion de
empresa formuladora del producto, y/o pais de origen.

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo V

Para el formulador y pais de origen: carta de autorizacion
emitida por el nuevo formulador a favor del titular del
registro. Certificado de analisis y certificado de
composicion del producto formulado de los metabolitos
secundarios de la produccion de microorganismos
(plenamente identificados) ; Copia de documento que
avale certificaciones de sistemas de gestion de calidad,
tales como: la acreditacion 1SO, reconocimiento vigente,
certificado de Buenas Practicas de Laboratorio BPL del
laboratorio que realiza el analisis del producto formulado
local o del extranjero o a través de un informe técnico de
validacion emitido por la Coordinacion General de
Laboratorios.

Carta original de autorizacion
+ certificado de composiciéon
+certificado de analisis +
copia del documento de
certificacion del laboratorio

Arte final del proyecto de etiqgueta con los cambios
propuestos y etigueta aprobada, cuando aplique

Etiqueta

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Factura

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla

Certificado de registro fisico o
digital

Unica) o digital

Actualizacion de lainformacidn sobre las empresas formuladoras, en el caso de cese
de relaciones contractuales con las empresas formuladoras

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para
actualizacion del registro del producto.

Solicitud de acuerdo al

lalformato del Anexo V

El titular debera notificar inmediatamente a la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario sobre este
particular mediante una declaracion juramentada

Documento correspondiente

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Factura
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Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o digital

Certificado de registro fisico o
digital

Ampliacién de uso (incorporacién de nuevos cultivos y pl

agas) o cambio de dosis

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario para ampliacion
de uso

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo V

Informe final sobre los resultados del ensayo de eficacia
bioldgica realizado en el pais, con el nuevo uso o dosis

Confirmacién de la Agencia al
documento aprobado (oficio,
correo, print de pantalla) +
informes finales aprobados

Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios
propuestos y etiqueta aprobada

Etiqueta

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Factura

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla

Certificado de registro fisico o
digital

Unica) o digital

Se amplie la estabilidad biol6gica (fecha de vigencia) del producto formulado o
terminado

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia

de Regulacion y Control
ampliacion de estabilidad.

Fito y Zoosanitario para

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo V

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas
de almacenamiento (respecto a su composicion, pureza,
actividad biolégica y de las propiedades fisicoquimicas).
O bioensayo, donde se debera presentar el resultado
sobre la estabilidad en base a propiedades fisicoquimicas.

Informe de estudio

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario

Factura

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o digital

Certificado de registro fisico o
digital

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario para cambio de
aditivo o inerte dentro del producto formulado.

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo V

Certificado de composicion del producto formulado, no
mayor a dos afios de antigiiedad desde la fecha de su
emision. Se deberan indicar los componentes activos, los

nuevos aditivos e inertes presentes en la formulacion.

Certificado de composicion
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. Informe descriptivo
Informe descriptivo elaborado por el formulador, que P

incluya la necesidad del cambio. El nuevo aditivo debe
cumplir la misma funcién dentro de la composicion, y esta|
informacion debe constar en el informe descriptivo
elaborado por el formulador

4 o e Factura
Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiaré el nimero del Registro nacional.

Titulo V: Etiquetado

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el
capitulo XVI, del presente manual.

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS

Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de
seguridad, contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO X

PREPARADOS MINERALES (PM)

Titulo I: Requisitos paralaimportacién de muestras con fines de
experimentacién y/o registro

El interesado en importar muestras de preparados minerales como productos formulados,
para la realizacion del ensayo de eficacia biolégica o de laboratorio, debera solicitar a la
ANC el permiso de importacion para fines de experimentacion. La solicitud de importacion
se presentara mediante un expediente técnico acorde a la siguiente informacién:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, de conformidad al
Anexo lll, documento integrante del presente manual.

2. Fichatécnicay hoja de seguridad del producto. Si estos documentos
estdn en idioma diferente al espafiol o inglés, adjuntar al texto
original los documentos traducidos al espafiol

3. Copia del certificado de composicion del producto formulado, no
mayor a dos afios de antigiiedad desde la fecha de su emisién. Se
deberan indicar los componentes activos, aditivos e inertes
presentes en la formulacién, segln sea el caso

4. Flujograma de procesos de obtencién del preparado mineral,
elaborado por el formulador.

En los casos que el usuario requiera solicitar por segunda vez un permiso de importaciéon de
muestra, podra hacerlo adjuntando a los requisitos detallados anteriormente y la
justificacién técnica correspondiente.

En caso de requerir una importacion de muestra con fines de investigacion, el solicitante ya
sea una persona natural o juridica no esta obligado a registrarse como importador ante la
Agencia y lo podrd hacer por una sola vez; caso contrario, tendrd que registrarse como
operador.

La solicitud para el permiso de importacion de muestras se ingresa a través del Sistema
GESTOR UNIFICADO PARA INFORMACION DE AGROCALIDAD - GUIA.

a. Cantidades méximas autorizadas para laimportaciéon de muestras como productos
formulados, con fines de experimentacion y/o registro

Se debera declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un maximo de 10
kilogramos o 10 litros. En casos excepcionales la Agencia autorizara la importacion de
cantidades mayores a las establecidas, previo a una justificacion técnica, en base a un
protocolo de ensayo de eficacia bioldégica de conformidad con lo que establece el Anexo VI
del presente manual.

El permiso de importacién solo se otorga para realizar actividades de experimentacion y/o
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registro, quedando prohibidas las actividades de comercializacion y/o distribucion de las
muestras importadas.

b. Vigencia del permiso de importacién de muestras con fines de experimentacion y/o
registro

El permiso de importacién de muestras tendra una vigencia de 365 dias calendario contados
a partir de la fecha de su emision y sera valido para un solo envio que constituya un
embarque.

Titulo II: Protocolo de ensayos de eficacia bioldgica para fines de registro o

modificacion del Registro nacional

Los PM para fines de obtencién o modificacién del registro nacional (por ampliacion de uso,
cambio de dosis), deberan ser evaluados a nivel de campo abierto o ambientes confinados
(invernaderos, o en salas post-cosecha), en el pais, con el propdésito de verificar su
efectividad; para ello se deberd realizar el respectivo ensayo de eficacia bioldgica,
presentando la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario conforme el Anexo VI,
documento que forma parte integrante del presente manual

2. Protocolo de ensayo de eficacia biolégica conforme al Anexo VII,

documento que forma parte integrante del presente manual

Ficha Técnica del producto a evaluar

Ficha Técnica del producto de referencia de ser el caso.

Flujograma de procesos de obtencion del preparado mineral,

elaborado por el formulador, para productos nacionales.

6. Permiso de importacion aprobado (Se exceptia para productos
nacionales, productos a revaluar y productos con registro vigente).

7. Pago del servicio de acuerdo al tarifario vigente

absow

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biolégica por parte de la Agencia, el
mismo tendrd una vigencia de dos afios para su ejecucion en campo y debera ejecutarse
minimo un ensayo en 2 localidades agroecoldgicamente diferentes para los fines de registro
y en 1 localidad para ampliacién de uso, modificacion de dosis, revaluacion.

En caso de requerirse alguna modificacién en la informacion del protocolo de ensayo de
eficacia biologica aprobado, el interesado debera presentar el trdmite correspondiente ante
la Agencia para su respectiva aprobacion, antes de la ejecucion del ensayo en campo; caso
contrario el ensayo de eficacia biol6gica ejecutado en campo no sera valido.

Se aceptara la ejecucion de ensayos de eficacia bioldgica para probar el control de plagas
en varios cultivos, de manera paralela a la ejecucion de ensayos de eficacia biol6gica para
la obtencion del registro nacional (uso adicional dentro del proceso de registro, se deberan
presentar 1 informe por cada complejo cultivo-plaga realizados en dos zonas
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agroecoldgicas diferentes) o posterior al registro mediante ampliaciones de uso (complejo
cultivo — plaga) y siguiendo el procedimiento establecido para una modificacion de registro
nacional, es decir, un solo informe en una zona agroecoldgica.

Una vez aprobado el protocolo, el interesado deberd solicitar a los organismos de
inspeccion autorizados por la Agencia, la supervision del ensayo en campo. O en caso de que
la empresa decida realizar el estudio de investigacion con universidades o centros de
investigacion, la Agencia validara técnicamente los resultados presentados.

Al finalizar la ejecucién del ensayo en campo, el solicitante y los organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, presentaran a la misma un informe completo sobre el ensayo de
eficacia biol6gica, para demostrar que el producto en cuestibn cumple con los fines
propuestos, sin producir efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe
deberéa contener la informacién detallada en el instructivo para la aprobacion, ejecucion y
supervision de ensayos de eficacia biolégica de plaguicidas en Ecuador.

Una vez que se ha ejecutado el ensayo de eficacia biol6gica en campo, la empresa
interesada tiene plazo de 1 afio contados desde la fecha de finalizaciéon del ensayo en
campo, para presentar el Informe final respectivo ante la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario. De no ingresar el tramite en el plazo indicado, podran solicitar
nuevamente la revision y aprobacién del informe final, adjuntando un nuevo pago de tasa
por servicio de acuerdo con el tarifario vigente y al objetivo del ensayo.

En caso de que la empresa haya realizado los estudios sin organismos de inspeccion
autorizados por la Agencia, el solicitante presentara a la misma un informe completo sobre
el ensayo de eficacia biol6gica, para demostrar que el producto en cuestion cumple con los
fines propuestos, sin producir efectos nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El
informe debera contener la informacion detallada en el instructivo para la aprobacion,
ejecucién y supervision de ensayos de eficacia bioldgica de plaguicidas en Ecuador, con las
firmas de responsabilidad del centro de investigacion o de la universidad que avala los
resultados. Cabe indicar que al ingreso del expediente debera adjuntarse la respectiva
factura por pago del servicio.

Los procesos de protocolo de ensayos de eficacia y la evaluacion de los informes finales
deberan ser ingresados a través del Sistema GESTOR UNIFICADO PARAINFORMACION
DE AGROCALIDAD - GUIA.

Titulo Ill: Requisitos para el Registro Nacional

Para la obtencién del Registro nacional de un PM como producto formulado, se requerira la
evaluacion emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o juridica presentara
ante el Director/a Ejecutivo/a de la Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos que se
detallan a continuacion:

Tabla 10. Requisitos para el registro nacional de un preparado mineral de uso
agricola.
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NO.

Documentos habilitantes

Documento
para presentar

1

Solicitud dirigida al Director/a
Ejecutivo/a de la Agencia de
Regulaciéon y Control Fito y
Zoosanitario

Solicitud de
acuerdo

al formato del
Anexo IV

Declaracion juramentada
suscrita por el solicitante, que
indique que toda la
informacion fisica y digital que
contiene el expediente es
veridica.

Declaracion
juramentada

Carta de autorizacion del
formulador (indicando que es
el formulador del producto a
registrar) a favor del titular del
registro, especifica para el
producto (Se exceptiua del
requisito, cuando el titular del
registro y el formulador
pertenezcan a la misma
corporacién, siendo necesario
la presentaciéon de un oficio
emitido por el formulador
segun corresponda,
explicando tal relacion.

Carta de
autorizacion
confirmas de
responsabilidad

Certificado de composicion
(Cuantificacion del
componente activo) del
producto formulado, no mayor
a dos afios de antigiedad
desde la fecha de su emision

Certificado
original

Certificado de analisis del
producto formulado
(preparado mineral
plenamente identificado), no
mayor a dos afios de
antigliedad desde la fecha de
su emisién. No se aceptaran
certificados de andlisis cuya
fecha de analisis supere los
dos afios de antigliedad.

Certificado
original de
andlisis emitido
por un
laboratorio
nacional o]
internacional
acreditado bajo
la I1ISO 17025,
reconocimiento
vigente,
certificado de
Buenas
Practicas de
Laboratorio BPL
0 a través de un
informe técnico
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de validacién
emitido por la
Coordinacién
General de
Laboratorios
6 Copia de documento que | Documentos
avale la acreditacion ISO | habilitantes
17025, reconocimiento
vigente, certificado de Buenas
Practicas de Laboratorio BPL
vigente y alcance de la
acreditacion en el parametro a
registrar, matriz agricola o
metodologias cromatograficas
y en el caso de ACB
microbiano, en recuentro de
microrganismos aerobios,
mesofilos, mohos y levaduras
7 Certificado de contaminantes | Certificado
(metales pesados) del | original de
producto formulado, no mayor | analisis emitido
a dos afios de antigliedad | por un
desde la fecha de su emisién | laboratorio
nacional o]
internacional
acreditado bajo
la ISO 17025,
reconocimiento
vigente,
certificado  de
Buenas
Practicas de
Laboratorio BPL
0 a través de un
informe técnico
de validacién
emitido por la
Coordinacién
General de
Laboratorios
8 Informes finales de ensayos | Confirmacion de
de eficacia biologica | la Agencia al
realizados en el pais, segun el | documento
protocolo aprobado por la | aprobado
Agencia, con una antigiedad (oficio,
no mayor de 5 afios desde su | correo, print de
emision pantalla)
+informes
finales
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aprobados
9 Proyecto de etiqueta | Etiqueta
cumpliendo puntos basicos
establecidos
10 Pago del servicio de acuerdo | Factura
con el tarifario vigente
11 Expediente digital (dossier) CD o cualquier
otro dispositivo
de
almacenamiento
de datos
12 Certificado de Libre venta | Documento
(CLV) en el pais de origen, | original
certificado de exportabilidad, | legalizado. La
certificado de origen emitido | informacién
por la ANC o certificado de no | minima que
control ni registro emitido por | debe contener el
la ANC o fiel copia de | documento es:
certificado de registro original | nombre del
en el pais de origen (no aplica | producto con la
para productos nacionales). composicion,
concentracion y
formulacion

Informacion del expediente digital (Dossier)

Nombre y direccién del solicitante Solicitud

. L Carta de autorizaciéon
Nombre y direccion de la empresa formuladora

1 Clase de uso que se destina Informe de ensayo de eficacia
q bioldgica

2 Tipo de formulacién y codigo del tipo de formulaciénDato segun especificaciones

acorde con el sistema internacional de codificacion
establecido por GIFAP en el Catalogo de Tipos de
Formulaciones  de Plaguicidas, y adoptado por FAO,
Gltima versién.

3 e . Dato sustentado
Identificacion del j|a |Nombre quimico (aceptado o u

propuesto por IUPAC).

Componente Dato sustentado
activo, relacionadab [Nombre comun (aceptado por ISO
con: 0 equivalente sin

traduccioén).

- Dato sustentado
c |Formula empirica.

Dato sustentado

d |Formula estructural.
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Dato sustentado

e |Peso molecular.

4 L : . |Certificado de composicion +
Composiciéon del PM relacionada con su Conten'do’Certificado de analisis

expresado en % (p/p p/v) y g/l o g/kg del(os)
ingredientes(s) activo(s), los componentes activos que
ejercen la actividad biolégica y se encuentren

identificados

5 ., ., . . Certificado de composicion
Purezade la formulacion en relacion a su identidad, P

naturaleza, propiedades y contenido de cualquier
impureza o contaminante.

6 Actividad biolégica del PM sobre objeto de control (porDeclaraCIon

ejemplo: antagonismo, antibiosis, fitotdxica, entre otros)

7 [Métodos V]
procedimientos
empleados para el
control de calidad
interno  de la
empresa b |Determinar la concentracién |
relacionada con el pureza, y demostrar la actividad
extracto  vegetal biol6gica del producto y para el
como materia control de los contaminantes en
prima: un nivel aceptable e

. . .. IMétodo Especifico
a |Determinar la  composicién

relacionada con su contenido,
expresada en las unidades que
corresponda.

Método Especifico

informacion de los resultados
obtenidos

8 |Finalidad de los aditivos de la formulacion (por ejemplo:/Certificado de composicion
protectores contra losrayos ultravioletas, preservantes,
emulsionantes, entre otros.). Identificar si los aditivos de
la formulacién son de importancia toxicolégica y/o eco-
toxicologica. (Para la identificacién incluir fuente oficial de
consulta)

°  propiedades a |Aspecto (Estado fisico, color y-o° sustentado

fisicoquimicas de| [olor)
la correspondencia

Dato sustentado

al tipo de b |Densidad relativa
producto, tales
como:
Dato sustentado
c |pH

Solubilidad en agua paraDato sustentado
productos para productos que
antes de ser aplicados sean
diluidos en agua
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Humedad y humectabilidad paral
formulaciones de polvos mojables

Dato sustentado

Persistencia de espuma (Para
todas las formulaciones que

deben ser diluidas en agua antes
de su uso)

Dato sustentado

Dispersion de acuerdo con |la

formulacién

Dato sustentado

Propiedades oxidantes

Dato sustentado + método

Corrosividad

Dato sustentado + método

Inflamabilidad

Dato sustentado + método

Viscosidad para productos en
estado liquido

Dato sustentado

Suspensibilidad, expresada como
porcentaje de ingrediente activo
en suspension (de acuerdo con el
tipo de formulacién).

Dato sustentado

Andlisis granulométrico en base
seca y en hiumeda para productos
formulados en estado soélido (si

aplica)

Dato sustentado.

10

de

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas
de almacenamiento (respecto a su composicion, purezay
las propiedades fisico-
especificar el tiempo de vida atil del producto no menor a|
6 meses. Se admite un estudio de estabilidad acelerada

guimicas), se deberd

Informe de estudio

11

Informe de ensayo de eficacia

Aspectos de uso
relacionados con:

a |dentificacion del hospedero ubiolc')gica

objeto de control.
b Mecanismo de accién Dato sustentado
c [Modo de accion. Dato sustentado

Qo L : Inform n ficaci
d |Ambito de aplicacion previsto biocI)égiﬁa(Lje ensayo de eficacia

. . __|Informe de ensayo de eficacial

e |[Estadios y niveles de la plaga; V|

biolégica

desarrollo fenolégico del cultivo,
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en los que se recomienda la
aplicacion

Condiciones edafoclimaticas

Informe de ensayo de eficacia

desechos generados

i biol6gica
especificas en las que el producto
formulado o terminado puede ser
utilizado (temperatura, humedad
relativa, precipitaciones, textura
del suelo, entre otras).
12 : Informe  ensayo eficacia
Aspectos y datosfa |Efectos sobre otros organismos biologica y
de aplicaciébn o —
: P . Infforme  ensayo eficacial
liberacion, segunb [Efecto de la temperatura,biolégice1
el ensayo de humedad relativa, exposicion a las
eficacia biol6gica radiaciones solares, y persistencia
relacionados con: ambiental en las
condiciones de uso.
. Informe ensayo eficacia
¢ Dosis (I/ha, kg/ha) biolbgica y
. Informe  ensayo eficacia
d |NUmero, momento y biolégica
frecuencia aplicaciones
. L Informe ensayo eficacia
e |Métodos de aplicacion biol6gica y
. . Dato sustentado
f |[Incompatibilidad con otro tipo de
insumos agricolas
. - Informe ensayo eficacia
g |Fitotoxicidad biolbgica y
i |Instrucciones de uso y manejo Informe  ensayo  eficacia
y 19 biologica
13 L, . .
Informacion de Ja |[Precauciones de manejo durante
seguridad L
: , Dato sustentado
relacionada con: su aplicacion
b |Precauciones durante su
transporte y manipulacion.
c [Métodos recomendados para su
inactivacion.
d [Tratamiento y disposicion final de

14

Hoja de Seguridad elaborada por el formulador en idiomal
castellano (para los casos en que no se pueda presentar
en idioma espafiol, debera ser traducida).

Hoja de seguridad

15

Envase

a

Tipo

b

Material

Dato

+ Ficha técnica
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c [Capacidad (Presentacion
comercial)
d |Resistencia
16 Embalaje, a [Tipo Dato
b [Material
c |Capacidad (presentacién
comercial)
d |Resistencia
17 . . ., ., _|Dato sustentado
Procedimientos para la descontaminacion y destruccion
de envases
18 IAccion del producto sobre el material de los envases Informe de estudio

*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: < 10% del valor declarado

Titulo IV: Requisitos para la modificaciéon del Registro Nacional de un preparado

mineral de uso agricola

Para la presentacion de la solicitud de modificacion del registro nacional los titulares
deberan presentar de manera completa los siguientes requisitos:

Tabla 11. Requisitos para la modificacion del registro nacional de un preparado
mineral de uso agricola

Cambio de titularidad

1 . . . . . ._ISolicitud de acuerdo del
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agenuaforma,[0 Anexo V

de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para cambio
de titularidad

2 Carta del nuevo propietario confirmando IatransferencicstlzirrmleIO por el
prop representante  legal de

incluyendo una declaracion de confirmacion de que Iosempresa
otros aspectos del registro se mantienen.

3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambiosEt'queta

propuestos y etiqueta aprobada

4 - e Factura
Pago del servicio de acuerdo al tarifario

° Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanillagzrig?[(;?do de registro fisico

Unica) o digital
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Adicion de empresa formuladora del producto y pais de origen

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencial
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para adicion
de empresa formuladora del producto, y/o pais de origen.

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo V

Para el formulador y pais de origen: carta de autorizacion
notariada emitida por el nuevo formulador a favor del
titular del registro. Certificado de analisis y composicion
del producto formulado (preparados minerales
plenamente identificados), no mayor a dos afios de
antigiedad desde la fecha de su emision. No se
aceptaran certificados de analisis cuya fecha de analisis
supere los dos afios de antigliedad. Copia de documento
que avale certificaciones de sistemas de gestion de
calidad, tales como: la acreditacion 1SO 17025,
reconocimiento vigente, certificado de Buenas Practicas
de Laboratorio BPL 0 reconocimiento vigente o
certificado de Buenas Practicas Laboratorio que realiza
el analisis del producto formulado local o del extranjero
BPL o a través de un informe técnico de validacion
emitido por la Coordinaciébn General de Laboratorios.
Certificado de Pureza de la formulacion en relacion con
su identidad, naturaleza, Propiedades y contenido de
cualquier impureza o contaminante, emitido por el
nuevo formulador.

Carta original de autorizacion
+ certificado de composicion
+certificado de analisis +
copia del documento de
certificacion del laboratorio
+ Certificado de pureza vy,
contaminantes del producto
formulado

Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios
propuestos y etigueta aprobada, cuando aplique

Etiqueta

Pago de tasa por servicio de acuerdo con el tarifario
vigente

Factura

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla

Unica) o digital

Certificado de registro fisico
o digital

Actualizacion de la informacion sobre las empresas formuladoras, en el caso de cese de
relaciones contractuales con las empresas formuladoras

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia

de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para laformato del Anexo V

actualizacion del registro del producto.

Solicitud de acuerdo con el

El titular deberé notificar inmediatamente a la Agencia
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario sobre este
particular

Declaracion juramentada

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Factura

79




)& AGRICULTURA
Y GANADERIA

/) AGROCALIDAD

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA LE REGISTRO Y
CONTROL DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS
VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y SEMIOQUIMICOS

Edicién No.: 2

Fecha de aprobacion: 14/08/2025

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS

| SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o digital

Certificado de registro fisico
o digital

Ampliacion de uso (incorporacion de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencial
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para
ampliacion de uso

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo V

Informe final sobre los resultados del ensayo de eficacial
bioldgica realizado en el pais, con el nuevo uso o dosis

Confirmacién de la Agencial

al documento aprobado
(oficio, correo, print
de pantalla) + informes

finales aprobados

Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios
propuestos y etiqueta aprobada

Etiqueta

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

Factura

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla

Certificado de registro fisico
o digital

Unica) o digital

Se amplie la estabilidad biologica (fecha de vigencia) del producto formulado o terminado

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia

de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para
ampliacion de estabilidad.

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo V

Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas
de almacenamiento (respecto a su composicion, pureza,
actividad bioldgica y de las propiedades fisicoquimicas).
O bioensayo, donde se debera presentar el resultado|
sobre la estabilidad en base a propiedades
fisicoquimicas.

Informe de estudio

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario

Factura

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o digital

Certificado de registro fisico
o digital

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado

1

Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para cambio
de aditivo o inerte dentro del producto formulado.

Solicitud de acuerdo con el
formato del Anexo V
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2 Certificado de composicion del producto formulado, nOCertmcado de composicion

mayor a dos afios de antigliedad desde la fecha de su
emision. Se deberan indicar los componentes activos, los
nuevos aditivos e inertes presentes en la formulacion.

o Documento correspondiente
Informe descriptivo elaborado por el formulador, que

incluya la necesidad del cambio. El nuevo aditivo debe
cumplir la misma funcién dentro de la composicion, y esta
informacion debe constar en el informe descriptivo
elaborado por el formulador

4 - T F r
Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente actura

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiaré el nimero del Registro nacional.

Titulo V: Etiquetado

Se debera cumplir con las especificaciones y condiciones de etiquetado contemplado en el
capitulo XVI, del presente manual.

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS

Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de
seguridad, contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO XI

SEMIOQUIMICOS (SQ)

Titulo I: Requisitos paralaimportacién de muestras con fines de

experimentacién y/o registro

El interesado en importar muestras de semioquimicos, debera solicitar a la ANC el permiso
de importacion para fines de experimentacion y/o registro. La solicitud de importacion se
presentara junto con un expediente técnico acorde a la siguiente informacion:

1. Formato de solicitud dirigido al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario de conformidad con el
Anexo Ill, documento que forma parte del presente manual.

2. Fichatécnicay hoja de seguridad del producto. Si estos documentos
estdn en idioma diferente al espafiol o inglés, adjuntar al texto
original los documentos traducidos al espafiol.

En los casos que el usuario requiera solicitar por segunda vez un permiso de importacion de
muestra, podra hacerlo adjuntando a los requisitos detallados anteriormente y la justificacion
técnica correspondiente.

En caso de requerir una importacion de muestra con fines de investigacion, el solicitante ya
sea una persona natural o juridica no esta obligado a registrarse como importador ante la
Agencia y lo podra hacer por una sola vez; caso contrario, tendrd que registrarse como
operador.

La solicitud para el permiso de importacion de muestras se ingresa a través del Sistema
GESTOR UNIFICADO DE INFORMACION PARA AGROCALIDAD - GUIA.

a. Cantidades maximas autorizadas paralaimportaciéon de muestras como productos
formulados, con fines de experimentacion y/o registro

Se debera declarar en la solicitud la cantidad con un méaximo de 5 kilogramos o 5 litros. En
casos excepcionales la Agencia autorizara la importacion de cantidades mayores a las
establecidas, previo a una justificacion técnica, en base a un protocolo de ensayo de eficacia
biologica, segun Anexo VII, documento que forma parte del presente manual. El permiso de
importacion solo se otorga para realizar actividades de experimentacion y/o registro,
guedando prohibidas las actividades de comercializacién y/o distribucion de las muestras
importadas.

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario prohibird la importacion de

semioquimicos en fase de desarrollo para fines de experimentacioén y/o registro para lo cual
se debera presentar una copia del registro del producto en el pais de origen o una evidencia
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de su comercializacion.
b. Vigencia del permiso de importacién de muestras con fines de experimentacion y/o
registro.

El permiso de importacion de muestras tendrd una vigencia de 365 dias calendario contados
a partir de la fecha de su emision y serd valido para un solo envio que constituya un
embarque.

Titulo 1l: Ensayos de eficacia bioldgica para fines de registro o modificacion del
Registro nacional

No se solicitara la ejecucion de ensayos de eficacia para semioquimicos de uso agricola.

Titulo lll: Requisitos para el Registro Nacional

Para la obtencion del registro nacional de un semioquimicos de uso agricola, se requerira
la evaluacion técnica emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o juridica
presentara ante el Director/a Ejecutivo/a de la Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos
que se detallan a continuacion:

Tabla 12. Requisitos para el registro nacional de un semioquimico de uso agricola.

No. | Documentos habilitantes Documento para presentar
1 Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia | Solicitud de acuerdo

de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. al formato del Anexo IV
2 Carta de autorizacion del formulador (indicando que es | Carta de autorizacion con

el formulador del producto a registrar) a favor del titular | firmas de responsabilidad
del registro, especifica para el producto (Se exceptua
del requisito, cuando el titular del registro y el
formulador pertenezcan a la misma corporacion,
siendo necesario la presentacién de un oficio emitido
por el formulador segun corresponda, explicando tal
relacion.

3 Ficha técnica y hoja de seguridad del producto. Si | Ficha técnica y hoja de
estos documentos estan en idioma diferente al | seguridad del producto
espafiol, adjuntar al texto original los documentos
traducidos al espafiol.

La ficha técnica debe contener la siguiente
informacion: nombre del producto, ingrediente activo,
caracteristicas fisicas del producto, modo de accion,
recomendaciones de uso, compatibilidad, toxicidad,
condiciones de almacenamiento, solicitante de
registro.
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Certificado de analisis del producto formulado, no
mayor a dos afios de antigliedad desde la fecha de su
emision. No se aceptaran certificados de analisis cuya | laboratorio
fecha de andlisis supere los dos afios de antigliedad.

Certificado  original de
analisis emitido por un
nacional o

internacional acreditado
bajo Ila 1SO 17025,
reconocimiento vigente,
certificado de  Buenas

Practicas de Laboratorio
BPL o a través de un
informe técnico de
validacién emitido por la
Coordinacion General

de Laboratorios

Proyecto de etiqueta
obligatorios establecidos

cumpliendo

los puntos | Etiqueta

Declaracion juramentada suscrita por el solicitante,
que indigue que toda la informacion fisica y digital que
contiene el expediente es veridica.

Declaracion juramentada

Expediente digital (dossier)

CD o cualquier otro
dispositivo  de
almacenamiento de datos

Pago de tasa por servicio de acuerdo con el tarifario
vigente

Factura

Certificado de Libre venta (CLV) en el pais de origen,
certificado de exportabilidad, certificado de origen
emitido por la ANC o certificado de no control ni
registro emitido por la ANC o fiel copia de certificado
de registro original en el pais de origen (no aplica para

Documento original
legalizado. La informacion
minima que debe contener
el documento es: nombre
del producto con la

productos nacionales).

composicion, concentracion
y formulacién

Informacion del expediente digital (Dossier)

Nombre y direccion del solicitante

Solicitud

Nombre y direccion de la empresa formuladora

Carta de autorizacion

1

Tipo de formulacién y codigo del tipo de formulacion
acorde con el sistema internacional
establecido por GIFAP en el Catdlogo de Tipos de
Formulaciones de Plaguicidas, y adoptado por FAO,

Ultima version.

de codificacion

Dato segun especificaciones
Informe de ensayo de eficacial
biol6gica

Contenido del(os) componente(s) o activos que ejercen la
actividad bioldgica, expresado en % y en g/kg o g/l, mas

los aditivos o inertes presentes en la composicién y su

Certificado de analisis
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finalidad.
3 |dentificacion del hospedero u objeto de control. Ficha técnica
4 [ i6 Ficha técnica
Mecanismo de accion.
°  |Modo de accion. Ficha técnica
6 Ficha técnica

Estadios y niveles de la plaga; y desarrollo fenolégico del
cultivo, en los que se recomienda el uso.

7 - o - Declaracion
Condiciones edafocliméticas especificas en las que el

producto formulado o terminado puede ser utilizado
(temperatura humedad relativa, precipitaciones, textura
del suelo, entre otras)

8 Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadaslmcorme de estudio

de almacenamiento (respecto a su composicion, purezay
de las propiedades fisicoquimicas), se debera especificar
el tiempo de vida Util del producto no menor a 6 meses.

0 Hoja de Seguridad elaborada por el formulador en idiomaHoJa1 de seguridad

castellano (para los casos en que no se pueda presentar
en idioma espafiol, deberd ser traducida).

10 Envase 2 Mino Declaraciéon + Ficha técnica
o p del envase
relacionado con: .
b [Material
c |Capacidad (Presentacioén
comercial)
d |Resistencia
11 . . Declaracion
Embalaje, a [Tipo eclaracio
relacionado con: .
b [Material
c [Capacidad (presentacion
comercial)
d |Resistencia
12 . L, ., _|Dato sustentado
Procedimientos para la descontaminacion y destruccion
de envases
13 Informe de estudio

Accion del producto sobre el material de los envases
*Margen de tolerancia para el control de calidad de los productos: < 10% del valor declarado

Cumplidos los requisitos para el registro de semioquimicos, la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario emitird el Certificado de Registro con las siguientes
especificaciones:

1. Certificado de registro del producto “X” para monitoreo y/o
control de plagas presentes en el pais.
2. Certificado de registro del producto “X” para monitoreo de
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plagas cuarentenarias.

Titulo IV: Requisitos para la modificacion del Registro

Nacional

Para la presentacion de la solicitud de modificacién del registro nacional, los titulares
deberan presentar de manera completa los siguientes requisitos:

Tabla 13. Requisitos para modificacion del Registro Nacional de semioquimicos de
uso agricola

Cambio de titularidad

Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla
Unica) o digital

1 Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia deSO"C'tUd de acuerdo del
» : L ! formato Anexo V.
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario por cambio de
titularidad
2 Carta del nuevo propietario confirmando la transferenciaFIrrnado por el
. " , - representante legal de
incluyendo una declaracion de confirmacion de que los
. . empresa
otros aspectos del registro se mantienen.
3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambiosEtIqUEta
propuestos y etiqueta aprobada
4 Pago del servicio de acuerdo al tarifario Factura
5 Certificado de registro fisico o

digital

Adicion de empresa formuladora del producto y pais de origen

Ficha técnica que contenga la siguiente informacion:
nombre del producto, ingrediente activo, caracteristicas
fisicas del producto, modo de accion, recomendaciones
de uso, compatibilidad, toxicidad, condiciones de

almacenamiento, solicitante de registro

1 Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia defSOIIC'tUd de acuerdo al
” ) o - ormato del Anexo V
Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para adicion de
empresa formuladora del producto, y/o pais de origen.

2 Para la empresa formuladora y pais de origen; carta deCarta_ or_iginal o de
autorizacion emitida por el nuevo formulador a1 favor delautorlzapl_qn " cert_lf_lcado de
titular del registro, incluyendo la misma informacién_ombocion +cert|f|_cado de
solicitada para el re’gistro analisis " copia fj,el

documento de certificacion
del laboratorio

3 Ficha técnica
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X Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios 10Uet

propuestos y etigueta aprobada, cuando aplique

4 o e Factura
Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

° Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanillagligggicado de registro fisico o

Unica) o digital

Actualizacion de la informacién sobre las empresas formuladoras, en el caso de cese de
relaciones contractuales con las empresas formuladoras

1 |Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de/Solicitud de acuerdo al
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario para laformato del Anexo V
actualizacién del registro del producto.
2 [El titular debera notificar inmediatamente a la Agencia  [Declaracion juramentada
Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario sobre este
particular

i e F r
3 Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente actura

4 Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanilla(cj:i;gg:cado de registro fisico o

Unica) o digital

Ampliacién de uso (incorporacion de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis

1 . N . . . . Solicitud de acuerdo con el
Solicitud dirigida al Director/a Ejecutivo/a de la Agencia deformato del Anexo V

Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para ampliacion
de uso

2 L, , - Documento correspondiente
Declaracién con firma de responsabilidad del formulador P

en la que se detalle las plagas que controlara o
monitoreara

3 Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambiosEthueta

propuestos y etiqueta aprobada

4 o P Factura
Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente

° Certificado de registro fisico (ingresar por Ventanillaglizggicado de registro fisico o

Unica) o digital

*En ninguno de los casos antes sefialados se cambiara el nimero del Registro nacional.
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Titulo V: Etiquetado

Se debera cumplir con los puntos obligatorios de etiquetado contemplado en el capitulo
XVI, del presente manual.

Titulo VI: Hoja de Seguridad — HS

Se debera cumplir con los requisitos, indicaciones y caracteristicas de una hoja de
seguridad, contemplado en el capitulo XVII, del presente manual.
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CAPITULO XlI

6. REGISTRO DEL PRODUCTO IGUAL A UNO YA REGISTRADO (CLON)

Se permitira el registro de hasta 4 clones de un producto registrado (producto matriz) ante
la Agencia bajo la Resolucion 105 o sus modificatorias, como agente de control biolégico,
extracto vegetal, preparado mineral o semioquimico.

El clon deberéa tener la misma informacion del producto matriz, pero diferente nombre, cuya
titularidad le pertenezca al mismo titular del registro del producto matriz.

Se permitira el apoyo en la informacion técnica del dossier del producto matriz, cuya
titularidad pertenezca al mismo solicitante para lo cual debera presentar la siguiente
informacién en una modalidad hibrida, es decir, la documentacion habilitante sera ingresada
por Ventanilla Unica y como documentos de sustento digitales se cargaran el formulario de
solicitud y el proyecto de etiqueta en el sistema GESTOR UNIFICADO DE INFORMACION
DE AGROCALIDAD - GUIA.

Los requisitos son:

Formulario detallado en el sistema GUIA

Proyecto de etiqueta y hoja informativa en el sistema GUIA

Etiqueta aprobada del producto matriz (copia o digital)

Hoja de seguridad del producto formulado (clon), elaborada por el
formulador. Si este documento se encuentra escrito en un idioma diferente
al espafiol, se debe adjuntar al texto original, los documentos traducidos al
espafiol

e. Factura de pago de tasa por servicio de acuerdo al tarifario vigente

f. Ficha técnica (para semioguimicos)

oo oW

El registro del clon bajo las caracteristicas descritas anteriormente, sera otorgado con las
mismas recomendaciones de uso del producto matriz que sirvié de apoyo y con los usos
que este tenga al momento de hacer la solitud de registro.

Al tratarse de un clon, el certificado de registro se emitird con el mismo numero del producto
matriz agregando las siglas “CL” més el nimero secuencial que corresponda.

Toda modificacion, ampliacién de uso, de formulador y cualquier otra deberan gestionarse
en primer lugar al registro del producto matriz y, una vez aprobada, sera aplicada al registro
del clon.

El cambio de titularidad del registro del producto matriz, implicard la transferencia
obligatoria del clon. Se prohibe la transferencia individual de un clon. Adicionalmente, se
prohibe cualquier modificacion del clon de manera independiente del producto matriz.

En caso de suscitarse la cancelacion del registro de producto matriz, sera causal para la
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cancelacion inmediata de su(s) clon(es).

Para solicitar el registro del clon de un producto no revaluado, el titular del registro del
producto matriz debera ingresar los requisitos establecidos en el capitulo XIII con
informacion del producto matriz.

Una vez que se obtenga la revaluacion del producto matriz el titular debera solicitar la
actualizacion del producto clon adjuntando los requisitos establecidos para registro de clon.
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CAPITULO Xl

1. EMERGENCIAS FITOSANITARIAS QUE REQUIERAN PRODUCTOS SIN
REGISTRO NACIONAL OTORGADO POR LA AGENCIA

Se concedera registro provisional a un ACB, EV, PM y SQ, en el caso de una emergencia
fitosanitaria declarada oficialmente en el pais; siempre y cuando se trate de un producto sin
registro y/o uso autorizado (no aplica para ACB no presente en el pais, nematodos
entomopatogenos, parasitoides y depredadores). El periodo de validez del mismo sera el
gue conste en la declaratoria de emergencia; tiempo durante el cual el interesado debera
dar cumplimiento a las exigencias sefialadas para la obtencién del registro, conforme lo
establecido en el presente manual técnico.

El monitoreo y vigilancia del producto con registro provisional, asi como otras actividades
inherentes al destino de las cantidades no utilizadas en la emergencia, seran decididos por
la Agencia, en coordinacion con el Ministerio del Ambiente y Ministerio de Salud Publica,
cuando corresponda.

91




r

MINISTE AGROCALIDAD
AGRICULTURA . r A
Y GANADERIA “ . S

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA LE REGISTRO Y Edicidn No.: 2
CONTROL DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS Fecha de aprobacion: 14/08/2025
VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y SEMIOQUIMICOS

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

CAPITULO XIV

1. OBLIGACIONES DEL TITULAR

a. Realizar el seguimiento de los productos registrados ante la Agencia,
durante todo el ciclo de vida del producto, responsabilizandose de su
calidad y eficacia bioldgica.

b. Garantizar que el producto cumpla con las caracteristicas declaradas en
la etiqueta y que dieron origen al registro cuya informacién sera legible
incluyendo informacion de nimeros de lotes y fechas de elaboraciéon y
caducidad. El lote del producto no podra ser cambiado posteriormente
bajo ninglin concepto, ni por el titular, ni por ningun actor de la cadena
de comercializacion.

c. Asumir la responsabilidad en caso de que el producto cause dafos
fitosanitarios ambientales y/o salud humana y/o animal, siendo
utilizado en concordancia con las recomendaciones indicadas en la
etiqueta, debidamente comprobada.

d. Cumplir con los requisitos establecidos en la normativa vigente de la
Agencia para el control de calidad de insumos agropecuarios.

e. Responder por los gastos que implique el transporte, tratamiento,
desnaturalizacion, eliminacién o disposicion final ambientalmente
adecuada del producto, acorde a los lineamientos de la autoridad
ambiental competente.

f. Entregar la informacién veraz, suficiente, clara, completa y oportuna a
quien adquieray utilice ACB, PM, EV y SQ, de manera que este pueda
realizar una eleccién adecuada y razonable del insumo.

g. Retirar los ACB, PM, EV y SQ gque se encuentren caducados y en mal
estado en el mercado nacional.

h. Comercializar o distribuir ACB, PM, EV y SQ a través de operadores
registrados ante la Agencia.

i. Notificar a la Agencia las modificaciones de la informacién que dio
origen al registro de un ACB, PM, EV y SQ.

j. Garantizar la estabilidad de todas las caracteristicas propias del
producto sobre composicion, formulacibn y datos técnicos
presentados que dieron origen al registro, cuando su almacenamiento
y manejo sea en concordancia con las recomendaciones indicadas en
la etiqueta.
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CAPITULO XV
1. ETIQUETADO

Titulo I: Informacidn y condiciones del etiquetado

El objetivo de este capitulo es establecer los requisitos, indicaciones y caracteristicas que
debe cumplir las etiquetas de los envases destinados a contener los ACB, EV, SQ y PM en
sus diferentes presentaciones para fines de obtencién o modificacion del registro nacional.

El etiquetado llevara indicaciones y recomendaciones para el control, manejo y/o monitoreo
de las plagas que hayan sido aprobadas por la ANC. La etiqueta del producto debera
ajustarse a su composicion, calidad, origen y cantidad del producto, de modo tal, que se
evite toda concepcion errénea de sus cualidades o beneficios; y estara fundamentada en
las caracteristicas del producto.

Puntos obligatorios en etiquetado

a) Nombre del producto

b) Tipo de producto y subcategoria

€) Uso autorizado (fungicida, insecticida, acaricida, herbicida, nematicida, etc.)

d) Tipo de formulacion

e) Composicién y concentracion (unidades)

f)  Razoén social, direccién, nimero de contacto y logotipo del titular del registro

g) Razon social y logotipo del formulador (Direccién y pais de origen o procedencia)

h) Contenido neto

i) Numero de registro

}) Namero de lote

k) Fechas de formulacion y vencimiento

[) Incluir el nombre y nimero de teléfono nacional para atencién de
emergencias toxicolégicas durante las 24 horas del dia, nombre y
namero de teléfono del centro de atencién toxicol6gico, ademas del
namero de teléfono del titular del registro del producto. (Simbolo del
teléfono), Instrucciones de uso y manejo seguro

m) Cuadro de usos (cultivo, plaga, dosis (no se aceptara rangos))

n) Frases de advertencia relacionadas con toxicologia y ecotoxicologia

0) Pureza (cuando corresponda)

p) Condiciones de manejoy de disposicién de desechos y envases vacios

g) Recomendaciones de precaucién y advertencias de aplicacién

r) Recomendaciones de almacenamiento del producto

S) Procedimientos para la descontaminacién y destruccién de envases

t) Frases o leyendas obligatorias: CUIDADO; La leyenda:” LEA LA
ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO” La leyenda:
“CONSERVESE EN LUGAR CERRADO FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS”; “NO ALMACENAR NI TRANSPORTAR
CONJUNTAMENTE CON ALIMENTOS, MEDICINAS, BEBIDAS NI
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FORRAJES”; "ALMACENAR EL PRODUCTO EN EL ENVASE
ORIGINAL, ETIQUETADO Y CERRADO, ALEJADO DE ALIMENTOS
Y MEDICINAS PARA USO HUMANO Y VETERINARIO, BAJO
CONDICIONES QUE GARANTICEN SU CONSERVACION”

u) Todas las etiquetas llevaran indicaciones sobre la responsabilidad
civil, incluyendo la leyenda: "El Titular del Registro garantiza que las
caracteristicas fisico quimicas del

producto contenido en este envase corresponden a las anotadas en la etiqueta y que es
eficaz para los fines aqui recomendados, si se usa y maneja de acuerdo con las
condiciones e instrucciones dadas. Si requiere mayor informacién comuniquese con el
titular del registro o con el distribuidor del producto".

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario deberéa garantizar que los nombres
en la etiqueta no contengan la siguiente informacion:

a. Denominaciones que induzcan a engafio o sustantivos que
desvirtden la naturaleza de los, ACB, PM, EV y SQ.

b. Denominaciones que se presten a confusion con otros productos de
uso agropecuario o que no correspondan con las recomendaciones
de uso.

c. Utilicen sufijos, prefijos, adjetivos: débil, fuerte, concentrado,
maravilloso, ideal, hermoso, con tecnologia..., poli, plus, vigor, super,
ténico, enérgico, multi, hiper, mega, max, atox, extra, ultra, bio,
bioldgico, org, organico, eco, ecoldgico, mas y otros sinGnimos o
similares en espafiol u otros idiomas que sean superlativos o puedan
denotar que el producto es inocuo, bien sea como marca o nombre, 0
como simple de explicacion o uso, cabe mencionar que para
productos a revaluarse, este literal no serd aplicado debido al
posicionamiento del producto en el mercado.

d. Denominaciones que insinten propiedades de no toxicidad, inocuidad
o no modificado genéticamente.

e. Nombres que puedan causar confusion gramaticalmente vy
fonéticamente con productos que sean similares, productos
veterinarios, de uso y consumo humano, y aquellos que sean
similares a nombres de personas y entidades publicas.

f.  Utilicen adhesivos sobre las etiquetas.

g. Los adhesivos con el precio de venta al publico deberan ir fuera del area de la
etiqueta.

h. Logotipos e isologotipos que no se encuentren debidamente
registrados en el Servicio Nacional de Derechos Intelectuales
(SENADI).

i. Isologotipos que puedan causar confusibn con productos
alimenticios en base al principio de precautelacion de la salud.

j- Nombres iguales o similares (textual y/o fonéticamente) de otros que
se encuentren registrados previamente ante la ANC, como
plaguicidas, fertilizantes, enmiendas de suelo.

k. Nombres que se refieran a la composicion del producto

|.  Todos los productos de uso agricola que se comercialicen en el pais
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y que requieran colocar en la etiqueta la frase: “Permitido para la
Producciéon Organica”; o hacer referencia a que pueden ser usados
en la produccion orgénica, ecoldgica, biologica, deberdn cumplir con
el procedimiento vigente para la evaluacion de insumos permitidos
para la produccién organica, posterior al registro del producto.

Titulo Il: Caracteristicas generales del etiquetado

Las leyendas, representaciones graficas o disefios incluidos en el etiquetado, deben ser
redactadas en espafol, claramente visibles y faciimente legibles utilizando letras no
menores a 6 puntos tipograficos con interlineas de 1.5 puntos.

a. La tinta y en su caso, el papel, el pegamento y materiales empleados
deberan resistir la accibn de los agentes ambientales y las
manipulaciones usuales de almacenamiento, transporte y al contenido
del envase.

b. El lenguaje empleado debe ser claro y sencillo, no deben usarse ideas
ylo frases, que tiendan a la posible ampliacion o exageracion de las
cualidades o capacidades reales o que induzcan al mal uso del
producto.

c. La informacion contenida en la etiqueta debe estar impresa
horizontalmente con relacion a la posicion normal del envase. Se puede
colocar colores e imagenes alusivas al tipo de producto a registrar,
siempre y cuando el texto sea legible en la etiqueta y no se confunda
con el fondo de la misma.

d. Eltamafio de las etiquetas debe estar en relacién con el tamafio y forma
de los envases. Los pictogramas deberan ser de color blanco y negro.
Deberan ser de un tamafio minimo de 7 x 7 mm y no deberan interferir
las frases de peligro correspondientes.

e. Cuando el envase presente dos caras principales y considerando sus
dimensiones y forma, se permitira que una etiqueta completa sea
adherida en una cara del envase.

f. Eltamafo de la etiqueta debe ser en relacion con la dimensién y forma
de los envases de acuerdo a las siguientes proporciones:

f.1 En envases mayores de 4 litros o 5 kilogramos, hasta 18 litros o
25 kilogramos la etiqueta debe abarcar por lo menos el 25% de la
superficie lateral total.

f.2 En envases cuya capacidad sea hasta de 4.0 L o 5.0 kg, la
etiqueta debe abarcar por lo menos el 80% de la superficie
lateral total del envase.

f.3 Enenvases de capacidad superior a 100 L, deben ostentar, ademas
de la etiqueta, la identificacion impresa o marcada en la cara
superior, indicando el nhombre, composicion, numero de lote y las
frases de advertencia.

f.4 Lainformacion, que por el tamafio del envase no pueda formar parte
del etiquetado, debera estar contemplada en una hoja informativa
(folleto, plegable, cartilla, cuadernillo o panfleto) que debe ir adjunto
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en todos los envases de aquellos productos a los que les
corresponda. En estos casos sera necesario que, en la parte central
superior de la etiqueta, al inicio de la informacién se imprima la
leyenda " LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA Y LA HOJA
INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO".

f.5 Debe incluirse el numero telefénico del titular del registro donde la
poblacion podra reportar cualquier asunto relacionado con el
manejo.

f.6 Todos los ACB, EV, PMy SQ que se comercialicen en el pais y que
requieran colocar en la etiqueta la frase: “Permitido para la
Produccion Organica”; o hacer referencia a que pueden ser usados
en la produccién orgéanica, ecologica, biolégica, deberan haber
cumplido con el procedimiento vigente para la evaluacion de
insumos permitidos para la produccién organica.

7. Pictogramas de seguridad:

Los Pictogramas de peligro en la etiqueta ser acorde al sistema globalmente armonizado
de clasificacion y etiquetado de productos quimicos (SGA), o NTE INEN 2266 Transporte,
almacenamiento y manejo de productos quimicos peligrosos: Requisitos vigentes. Esto ird en
funcioén de las caracteristicas fisicas y quimicas del producto.

8. Informacién adicional:

Informacion del producto actualizada con codigo QR (cddigo de respuesta rapida), que
enlaza con el sitio web especifico del producto, la misma que debera contener informacion
técnica del producto e informacion que se detalla en la hoja de seguridad (opcional).

Las etiquetas aprobadas por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario en los
tramites de modificacion de registro, reemplazan de forma automatica a todas las etiquetas
aprobadas con anterioridad y deben aplicarse desde la fecha en la que se emita el oficio
de aprobacion.

Se permitira la comercializacion de los plaguicidas con etigueta anterior, durante el periodo
de vida util, en los siguientes casos:

a) Cuando se encuentren en stock hasta la fecha de aprobacién de la nueva etiqueta
b) Plaguicidas que se encuentren en transito y/o con un permiso de importacion
aprobado a la fecha de aprobacién de la nueva etiqueta.

En estos casos sera obligacion del titular mantener un registro actualizado de los lotes y
cantidades de plaguicidas a los que aplique esta condicion.
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CAPITULO XxVI

1. HOJA DE SEGURIDAD - HS

El objetivo de este capitulo es establecer los requisitos, indicaciones y caracteristicas que
deben cumplir las hojas de seguridad —HS de los ACB, EV, PM y SQ formulados para fines
de obtencion del registro nacional.

La HS, se constituye como un elemento importante de la comunicacion de posibles peligros
derivados por el uso y manejo de ACB, EV y PM formulado; asi como la descripcion de
riesgos, la descripciébn como se puede manipular, usar, almacenar y disponer de este tipo de
productos.

La informacion de la HS, deberé ser elaborada por el formulador y presentarse siguiendo y
desarrollando los 16 numerales en el orden que se indican:

Estructura de la Hoja de Seguridad (HS):

1. Identificacion del producto formulado y proveedor:

o Nombre del producto

Tipo de producto y subcategoria (ACB, EV y PM)

o Uso recomendado del producto terminado o formulado y
restricciones de uso.

o Nombre, direccion y contacto de la empresa formuladora.
Nombre, direccién y contacto de la empresa titular.

o

2. ldentificacion de los peligros:

o Indicar las clases de peligros, palabras de advertencia e
indicaciones de peligro de los ingredientes activos y aditivos

o Incluir los pictogramas relacionados a dichos peligros

3. Composicion:

o Indicar los componentes activos de la formulacion y su
concentracion.

o Numero CAS

o Indicar la identidad de los aditivos de importancia toxicolégica (si
aplica)

4. Medidas de primeros auxilios:

o Proporciona instrucciones a ser consideradas en exposiciones
accidentales que requieran un tratamiento inmediato (inhalacion,
contacto con la piel, contacto con los ojos e ingestion)

o Puede incluir instrucciones a los profesionales en medicina.

o Signos y sintomas frente a una intoxicacion
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5. Medidas para extincién de incendios:

o Provee orientacion basica para la extincion de incendios,
incluyendo los medios apropiados.

o Describe otras propiedades de inflamacién para evitar y extinguir.

6. Medidas en caso de derrame accidental:

o Describe las acciones que se deben seguir para minimizar los
efectos adversos de un derrame, fuga o liberacién accidental
del producto.

o Métodos y materiales de contencion y de limpieza.

7. Manejo y almacenamiento:
o -Informacion sobre las buenas practicas para la manipulacion y
el almacenamiento seguros

8. Controles de exposicion/ proteccion personal

o Informacién sobre las buenas practicas de manejo de los
productos para minimizar el riesgo a la salud del trabajador

o Directrices sobre exposicion

o Equipo de proteccion personal

9. Propiedades fisico quimicas y biol6gicas

o Datos de las propiedades fisicoquimicas y biol6gicas del
producto.

o Aporta datos adicionales que se pueden usar para ayudar a
caracterizar el producto y disefiar practicas de trabajo seguras.

10. Estabilidad y reactividad:

o Periodo de estabilidad del producto durante su almacenamiento,
el dato debe expresarse en meses, 6 meses como tiempo
minimo de vida util

o Describe las condiciones que se deben evitar, u otros materiales
gue pueden causar una reaccion que cambiaria la estabilidad
propia de la formulacion.

o Materiales incompatibles

11. Informacion toxicoldgica

o Informacién toxicolégica basica sobre los componentes de la
formulacién (Informacion con sustentos bibliogréaficos de fuentes
oficiales o reconocidas, nacionales o internacionales).

12. Informacién ecotoxicologica:

o Informacion sobre los efectos ecotoxicolégicos que puede tener
sobre otras especies u organismos de objeto y no objeto de
control y el medio abidtico (Informacion con sustentos
bibliograficos de fuentes oficiales o reconocidas, nacionales o
internacionales).

13.
14. Consideraciones sobre la disposicién final del producto:
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o Puede proveer informacion util para determinar las medidas
apropiadas de disposicion final.

o Descripcion de los desechos: procedimientos de manejo y
métodos de eliminacion.

15. Informacién sobre el transporte:
o Puede aportar informacion basica para la clasificacion del
embarque y transporte.

16. Informacion reglamentaria:

o Puede ser usada para brindar informacién adicional sobre las
reglamentaciones que afectan al componente activo de la
formulacion.

o Legislacion, normas y regulaciones especificas sobre seguridad,
salud y ambiente relacionadas con el producto.

17. Informacién adicional:

o Puede usarse para aportar cualquier informacién adicional
(sobre la responsabilidad, preparacién y actualizacién de las
HS).
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CAPITULO XVl

1. REGISTRO DE IMPORTADORES PARA CONSUMO PROPIO

Los operadores gue estén interesados en realizar importaciones para consumo propio,
deben estar registrados ante la Agencia a través del Sistema Gestor Unificado de
Informacion de AGROCALIDAD — GUIA.

La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario otorgara el registro de actividad
correspondiente a los operadores que hayan cumplido lo establecido en el Anexo I, del
presente manual como importadores, documento que forma parte integrante del presente
manual y cuya vigencia sera indefinida.

Adicionalmente los Importadores para consumo propio, seran responsables de presentar
ante la Agencia la siguiente informacion:

1. Copia del documento de legalizacién del gremio, asociacion o grupo
de agricultores al cual representan.

2. RUC o RIMPE segun corresponda en el que conste la actividad
relacionada a la produccion agricola, (la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario verificara en la pagina web del Servicio
de Rentas Internas - SRI)

3. Némina de los miembros del gremio, asociacion o grupo de
agricultores al cual representan.

4. Nombre, direccién y datos de identificacién del gremio, asociacion o
grupo de agricultores al cual representan.

5. Autorizacion fisica emitida por el representante legal del gremio o
asociacion de agricultores, en la que se faculte el ingreso en las
fincas donde se va a realizar la aplicacion del producto a
funcionarios de la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario, para realizar el control respectivo e indicando que sera
el responsable de cumplir con la dosis aplicada al cultivo, métodos
y momentos de aplicacion establecidos por el formulador.

6. El personal que realice directamente las actividades de aplicacion
debe presentar la aprobacion de un curso de capacitacion sobre el
uso correcto y manejo responsable de plaguicidas dictado por la
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario o por entidades o
personas naturales autorizadas por la Agencia

7. Ubicacion de la bodega de distribucion o de las fincas en donde se
encuentran las bodegas para el almacenamiento.

8. Pago de tasa por servicio de acuerdo al tarifario vigente

9. Plan para el manejo adecuado y gestién de envases.

En caso de no poseer bodega propia, el Importador para consumo propio podra contratar

los servicios de almacenamiento de un tercero, siempre que cumpla las caracteristicas de
infraestructura requeridas por la Agencia.
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Este sitio de almacenamiento deberé ser declarado en el sistema GESTOR UNIFICADO
DE INFORMACION PARA AGROCALIDAD — GUIA. para trazabilidad y debera contar con
un contrato de uso de la bodega, firmado por el representante legal de arrendatario y por
el representante legal del arrendador.

El control postregistro in situ, sera realizado por los inspectores autorizados por parte de la
Agencia, en base a la lista de verificacion para el control de operadores que consta en el
anexo | del presente manual.

De existir observaciones en la visita de inspeccién, se otorgara los siguientes términos para
las subsanaciones de las mismas:

1. Observaciones de tipo documental: 8 dias.
2. Observaciones de tipo estructural y equipos: 30 dias

Los tiempos establecidos para las subsanaciones correran a partir de la notificacion de las
observaciones por parte de esta Agencia.

En caso que el usuario solicite justificadamente una prérroga para salvar las observaciones
de tipo estructural y equipos, esta Agencia concedera por una sola vez un periodo de 30
dias habiles adicionales para subsanarlas.

La actividad como operador quedara suspendida hasta que subsane las observaciones de
tipo documental o de tipo estructural y equipos, dadas a conocer a través del informe técnico
de inspeccidn realizado por parte de la Agencia.

En el caso de que el solicitante no salve las objeciones en el tiempo establecido en el inciso
anterior, la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario procedera a archivar la
solicitud, sin perjuicio de que el solicitante inicie el proceso nuevamente.

a. Requisitos paralaimportacion:

Una vez aprobado el registro como importador para consumo propio, debera presentar
mediante solicitud la siguiente informacién, como requisito previo a la autorizacién de la

importacion:
1. Nombre, direccion y nimero de RUC del solicitante del permiso.
2. Nombre, direccion y datos de identificacion del formulador.
3. Cantidad y presentaciones del producto a importarse.
4. Numero de hectareas de la(s) finca(s) en las cuales se aplicara el

producto aimportar y de ello especificar el nUmero de hectareas que
ocupa el cultivo en cada finca.

5. Copia de la etiqueta del producto a importar, para verificar la
informacion técnica. La misma que debe incluir una leyenda como
marca de agua impresa que indique lo siguiente: USO PROPIO
UNICAMENTE.
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6. Pago por autorizacion de importacion de acuerdo al tarifario vigente,
de acuerdo a la cantidad importada.

b. Autorizacién de importacion para consumo propio:

La importacion de ACB (agentes microbianos y metabolitos secundarios), Extractos
Vegetales y Semioquimicos para consumo propio sera controlada por la Autoridad Nacional
Competente, y se autorizara la importacion sin fines de comercializacion y Gnicamente para
la actividad agricola que desarrolle el importador.

Se autorizara la importacion de ACB (agentes microbianos y metabolitos secundarios),
Extractos Vegetales y Semioquimicos (A excepcién de organismos no presente en el pais)
para consumo propio que cumplan con las siguientes consideraciones:

Producto con registro vigente en el pais de origen y con uso aprobado para el complejo
cultivo-plaga requeridos por el importador.

1. No cuenten con registro en Ecuador.

2. El formulador del producto no sea el mismo de un producto
registrado en Ecuador con diferente nombre y la misma
composicion.

3. En Ecuador no exista mas de un producto con la misma composicion
de la cual se tiene intencién de importar.

c. Obligaciones del importador para consumo propio:

1. Ningun producto ACB, PM, EV y SQ importado para consumo propio
podré ser comercializado en el pais.

2. Los importadores para consumo propio estan obligados a: La
gestion ambientalmente adecuada de envases vacios y la
disposicion final de plaguicidas obsoletos (caducados, derramados,
material contaminado con plaguicidas, envases vacios, etc.)

3. Cumplir con la dosis, métodos y momentos de aplicacién
establecidos por el formulador.

4. Facilitar el ingreso a las fincas donde se va a realizar la aplicacion
del producto, a funcionarios de la Agencia de Regulacion y control
Fito y Zoosanitario, para realizar el control respectivo.

5. Distribuir los ACB, PM, EV y SQ, Unicamente a los miembros del
gremio, asociacion o grupo de agricultores al cual representan y sin
efectuar fraccionamiento.

6. La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario realizara
inspecciones al azar a las bodegas y fincas donde se dirige el
producto importado para consumo propio.

7. Declaracion semestral del uso del producto importado.
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CAPITULO XVIII

9. SOLICITUD DE IMPORTACION DE PRODUCTO REGISTRADO

Los importadores de ACB, PM, EV y SQ, sean estas personas naturales o juridicas, previo
a la importacién deberan realizar el siguiente procedimiento:

1. Estar registrado en la plataforma informatica de la Aduana, como
operador de comercio exterior (ROCE).

2. Estar registrado en la plataforma informatica de la Agencia con
actividades de distribuidor (para importar plaguicidas formulados),
formulador y envasador (para plaguicidas a granel e importadores
de ingredientes activos grado técnico).

3. En la plataforma informatica de la Aduana, llenar la solicitud
denominada "Importacion de productos Agropecuarios" de la
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario. En caso de que
el producto no sea de titularidad del solicitante, debera adjuntar una
carta de autorizacion firmada por el representante legal titular del
registro, en el que indique la cantidad autorizada o el tiempo de
vigencia de la autorizacion.

4. El usuario podra verificar los estados por los que pase su solicitud,
ingresando en el sistema con su usuario y clave personal enviada,

siendo:

5.
a. Enviada
b. Receptada
c. Subsanada
d. En asignacion de pago,
e. Pago asignado
f. AUCP enviada.

6. Unavez aprobada la solicitud de importacion desde la parte técnica,
se debera cancelar el costo asignado de acuerdo a la cantidad
declarada y validar el pago para que la autorizacion sea finalizada y
el codigo AUCP sea enviado

En los casos de importacion del ingrediente activo, el importador registrado deberé declarar
en la solicitud de importacion que dicho ingrediente activo se utilizara para la elaboracién
de un producto formulado registrado y deberda incluir la siguiente informacion del producto
a formularse: nombre, concentracion, tipo y codigo de la formulacion y nimero de registro.

La autorizacion de la importacion de ACB, PM, EV y SQ, tendra una vigencia de seis meses

contados a partir de la fecha de su emisién y sera valido sin renovacion para un solo envio
que constituya un embarque.
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10. SOLICITUD PARA LA CERTIFICACION DEL PRODUCTO CON FINES
EXCLUSIVOS DE EXPORTACION

Para la exportacion de ACB, PM, EV y SQ no registrados en el pais y cuyos componentes
se importaren para realizar actividades de formulacion y envasado con fines exclusivos de
exportacion, los formuladores, envasadores, importadores, exportadores de ACB, PM, EV
y SQ, deberdn contar con su respectivo registro de actividad vigente ante la Agencia y
ademas deberan acogerse al siguiente procedimiento:

a) Para la emision de la certificacion del producto con fines exclusivos
de exportacion, el solicitante debera presentar lo siguiente: Solicitud
dirigida al Director/a Ejecutivo/a de Agencia de Regulaciény Control
Fito y Zoosanitario, firmada por la persona natural o por el
representante legal, si es persona juridica, elaborada segun el
ANEXO IX que forma parte integrante del presente manual,
certificado de analisis del producto formulado y hoja de seguridad en
espafiol del producto formulado.

b) Si la solicitud no relne los requisitos y/o no se encuentra
acompafiada de los documentos que exige el literal anterior. Se
requerira al solicitante para que, en un término de diez (10) dias
habiles, subsane la Falta 0 adjunte los documentos requeridos; en
caso de no hacerlo, se tendra por desistida su solicitud.

c) Una vez cumplidos los requisitos exigidos y evaluados los
documentos presentados, la Agencia emitira el correspondiente
oficio con la certificacion del producto con fines exclusivos de
exportacion a favor del solicitante, elaborado segin el ANEXO X,
gue forma parte integrante de la presente Resolucion.

d) EI oficio con la certificacion de producto con fines exclusivos de
exportacion tendra vigencia indefinida. sin perjuicio de la facultad de
la Agencia de cancelarlo en caso de que su titular hubiere
comercializado el producto en el pais, sin haber obtenido
previamente su registro nacional, sin perjuicio de la responsabilidad
a que hubiere lugar por dicha comercializacion bajo la normativa
aplicable.

e) En caso de cambio de uno o mas datos y/o uno o0 mas documentos
gue sustentaron la emision del oficio con la certificacion del producto
con fines exclusivos de exportacion, se debera solicitar la emision de
un nuevo oficio con la certificacion en base a los requisitos que se
establecen en el presente procedimiento.
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CAPITULO XIX

1. REVALUACION

Los productos a base de Agentes de Control Biol6gico, Extractos Vegetales, Preparados
Minerales y Semioquimicos, que obtuvieron los registros cumpliendo los requisitos
establecidos en el titulo XXVIII de Reglamento de Plaguicidas y Productos Afines de Uso
agricola (Texto unificado de Legislacion Secundaria del MAG, expedido mediante Decreto
Ejecutivo 3609, publicado en el Registro Oficial Edicion Especial 1 de 20 de marzo de 2003)
deberan pasar por el proceso de revaluacion.

Se establece como fecha méxima para el ingreso del expediente de los productos a
revaluarse hasta un afio calendario después de entrar en vigencia la edicion No. 2 del
Manual Técnico de procedimientos para el registro y control de Agentes de Control
Biolégico, Extractos Vegetales, Preparados Minerales y Semioquimicos, sin opcién a
solicitar extension de tiempo.

Para lo cual deberan presentar los siguientes requisitos:

1. Control de la calidad (analisis y/o informe de laboratorio) no mayor
a dos afios de antigiiedad desde la fecha del andlisis, debera ser
cumplido acorde al numeral correspondiente en las tablas de
requisitos para el registro (documentos habilitantes) segun el tipo de
producto.

2. Certificado de composicién no mayor a dos afios de antigiiedad
desde la fecha de su emision

3. Certificado de pureza microbiolégica y de contaminantes del
producto formulado (Ausencia de Salmonella, bacterias y hongos
fitopatdgenos. E coli y Staphylococcus sp. < 10 UFC/g o ml), emitido
por un laboratorio nacional o internacional acreditado bajo la ISO
17025, reconocimiento vigente, certificado de Buenas Préacticas de
Laboratorio BPL o a través de un informe técnico de validaciéon
emitido por la Coordinacién General de Laboratorios (el requisito de
acuerdo al tipo de producto)

4. Copia de documento que avale la acreditacion 1SO 17025,
reconocimiento vigente, certificado de Buenas Préacticas de
Laboratorio BPL vigente y alcance de la acreditacion en el parametro
a registrar, matriz agricola o metodologias cromatograficas y en el
caso de ACB microbiano, en recuento de microrganismos aerobios,
mesofilos, mohos y levaduras.

5. Informe de estudio de estabilidad del producto, bajo las condiciones

adecuadas de almacenamiento (respecto a su composicion, pureza

y de las propiedades fisico-quimicas), se deberad especificar el

tiempo de vida util del producto no menor a 6 meses.

Ficha técnica del producto

Informe/s final/es aprobado/s (1 localidad) en el complejo cultivo

plaga (bajo la Resolucion 105) o informes finales previamente

aprobados sin restriccion del tiempo de vigencia, considerando que
las condiciones y la informacién original (ingrediente activo,

~No
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concentracion y tipo de formulacién) no cambien en relacion al
registro anterior. Deberan presentar la copia del oficio de aprobacion
y la copia del informe final aprobado para cada uso.

8. Hoja de seguridad

9. Etiqueta y hoja informativa de ser el caso.

10. Pago de tasa por servicio de acuerdo al tarifario vigente.

En caso de no contar con los documentos solicitados y los plazos establecidos para la
revaluacion, se debera realizar el proceso como registro de producto.
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CAPITULO XX

11. PROCEDIMIENTO PARA EL REINGRESO DE EXPEDIENTES DE REGISTRO DE
PLAGUICIDAS BIOLOGICOS DE USO AGRICOLA

El presente procedimiento aplica a los procesos de registro de plaguicidas
quimicos de uso agricola, en los cuales los titulares de registros no salvaron
las observaciones emitidas por la Agencia, dentro del tiempo de 365 dias
establecido para la evaluacion técnica, segun se detalla en el presente
Manual, para lo cual es indispensable que el expediente de registro no supere
los dos afios contados a partir de la fecha de emisién del informe desfavorable
definitivo.

De tal manera que:

1. El usuario debe solicitar la devolucion de los documentos
habilitantes que forman parte del expediente de registro del producto
gue obtuvo el desfavorable definitivo.

2. Serealizara el reingreso del expediente de registro incluyendo todos
los documentos habilitantes, incluido un nuevo pago de tasa
correspondiente al registro del producto.

3. El expediente digital debe contener toda la informacién que le
corresponde a la Agencia evaluar, es decir, todos los puntos que
contempla el presente Manual Técnico.

4. Alingresar el expediente, se le otorgara 365 dias para que obtenga
el favorable.
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ANEXOS

ANEXO 1. LISTA DE VERIFICACION PARA OPERADORES DE AGENTES DE
CONTROL BIOLOGICO MICROBIANO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS
MINERALES

LISTA DE VERIFICACION PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE OPERADORES:
FABICANTE (PRODUCTOR ACB MICROBIANOS), FORMULADOR, ENVASADOR,
IMPORTADOR, EXPORTADOR Y DISTRIBUIDOR DE AGENTES DE CONTROL
BIOLOGICO MICROBIANO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS MINERALES

Hora de inicio Fecha (dd/mm/aa) [/ /
Hora de cierre

DATOS DE LA EMPRESA
Nombre o razén social
Representante Legal | RUC |
UBICACION DE LA BODEGA
Provincia: Canton: Parroquia/ Localidad:
Provincia: | Cantén: | |
Direccion:
Coordenadas: X: Y:
REPRESENTANTE TECNICO
Nombre: Presente en inspeccion: Sl
NO
Movil: Correo electronico:
Numero de registro SENECYT: Actividad de la empresa:
ACTIVIDAD DE LA EMPRESA
Product Fabricant Form Envasad Importad Distribui Exporta
or ACB e (Fa) ulado or (Env) or (1) dor (d) dor (ex)
(Pro) r (FO)
Horario de funcionamiento
Producto que produce, formula, envasa, importa, exporta o distribuye
Agentes de Control | Extractos Preparados Minerales | Semioquimicos
biol6gico: vegetales
No. | Concepto Criterio de | NIV | CU | NO | N/A | Justificar N/A u
cumplimiento EL | MP | CU observaciones
LE MP
LE

DOCUMENTOS HABILITANTES

(Aplica paratodos los operadores)
Nombramiento Se debe verificar que
1 del representante | los documentos | O
legal de la | correspondan a la
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empresa o cédula | persona autorizada y

de identidad para | se encuentren

personas vigentes (verificar

naturales. previo a la
inspeccion).

Verificar que en el
) RUC conste la
2 Registro Unico de | actividad econdmica | O

Contribuyentes principal referente al

(RUC). uso de insumos Yy
productos afines de
uso agricola.

Verificar el titulo o
formacién académica
de: Ingeniero
3 Acreditacion ante | Agronomo o|O
el SENESCYT del | Agropecuario  para
asesor  técnico | importador,

responsable exportador y
distribuidor; Bidlogo,
Ingeniero en
Biotecnologia,
Microbiélogo,

Ingeniero bioquimico
para productor ACB
microbiano,
fabricante,
formulador, en la
pagina

del SENESCYT.

REQUISITOS DOCUMENTALES
(Aplica paratodos los operadores)

Programa de | Verificar el plan de
salud salud aprobado e
4 ocupacional, implementado  con | |
firmado por un | las evidencias
médico. correspondientes,
aplica para productor
ACB microbiano,
fabricante,
formulador,
importador,
envasador y
distribuidor de
insumos agricolas.
Plan de
5 capacitacion Verificar la existencia | O
sobre el uso vy |del plan de
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manejo de | capacitacion y el
residuos de | reporte de asistencia.
Insumos
agricolas.
BODEGA (Pro, Fa, F, En, |, Ex, D) — almacenamiento de producto terminado
(Aplica para todos los operadores)
NTE INEN 2266, | Verificar que se
numeral 6.1.7.10, | encuentre situada en
literal c.5 terrenos o areas no
6 Reglamento  de | expuestas a
Saneamiento inundaciones.
Ambiental
Agricola, Articulo
9 numeral 4.2.2
NTE INEN 2266, | Verificar que existe
numeral 6.1.7.10, | un espacio minimo
7 literal d.5 de 10 metros entre
cerca 0 muro del
medio circundante y
las paredes de la
bodega.
NTE INEN 2266, | Verificar que dispone
8 numeral 6.1.7.10, | de antena
literal f.21 pararrayos.
NTE INEN 2266, | Verificar que posee
9 numeral 6.1.7.10, | en las instalaciones
literal f.17 duchas de
emergencia y
sistema lava ojos
habilitadas.
NTE INEN 2266, | Verificar que tenga
10 | numeral 6.1.7.10, | sefiales y simbolos
literal c.3 (sefalética) de
seguridad en lugares
visibles.
NTE INEN 2266, | Verificar que la
11 | numeral 6.1.7.10, | bodega NO esté
literal .18 construida con
materiales
combustibles
(madera, cafia
guadua).
Verificar que el piso
NTE INEN 2266, | sea impermeable sin
numeral 6.1.7.10, | grietas para permitir
12 | literal f.9 su facil limpieza y
Reglamento  de | evitar filtraciones.
Saneamiento Las paredes y techos
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Ambiental deben estar sin
Agricola, Articulo | grietas, aguijeros;
9 numeral | paredes sin
4.2.4/4.2.5 presencia de
humedad o]
deterioradas.

NTE INEN 2266, | Verificar que las
13 | numeral 6.1.7.10, | conexiones |
literal f.13 eléctricas estén
ubicadas y tapadas
adecuadamente para

evitar alguna
descarga y posible
incendio.
Reglamento  de | Verificar que exista
Saneamiento una buena
14 | Ambiental ventilacion y/o un ||
Agricola, Articulo | sistema de
9 numeral 4.2.3 ventilacion, debe

NTE INEN 2266, | tener un espacio
numeral 6.1.7.10, | minimo de 1 metro
literal .6 entre el producto
mas alto y el techo,
asi, como entre los
productos y las
paredes.

NTE INEN 2266, | Verificar que si existe
15 | numeral 6.1.7.10, | un botiquin de | |
literal d.1 primeros auxilios, el
cual debe contener:
antidotos,
absorbentes, nombre
y direccion de un
médico y un manual
de primeros auxilios.
Procedimiento para
seguir en caso de
16 | Reglamento de | emergencia, que | |
Saneamiento incluyan los teléfonos
Ambiental del centro de salud
Agricola, Articulo | méas cercano,
9 numeral 5.11 teléfonos de
emergencia en el
cual remitira  al
Centro de
Informacion y
Asesoramiento
Toxicoldgico.
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Verificar que existe
Reglamento  de | kit anti derrame con:

17 | Saneamiento una pala, una | O
Ambiental escoba, un recipiente
Agricola, Articulo | vacio rotulado 'y
9 numeral | material absorbente
4.2.10.7 (aserrin o arena)

para la

limpieza en los casos
de derrame de un
producto.

NTE INEN 2266, | Verificar que las
18 | numeral 6.1.7.10, | puertas de salida de | O
literal f.16 emergencia  estan
libres de obstaculos.
Area de producto | Verificar que exista
19 | no conforme. un éarea fisica para | O
NTE INEN 2266, | almacenar productos
numeral 6.1.7.10, | no conformes.

literal d.6 (Caducados, en mal
estado o]
deteriorados).
Verificar que las
aberturas de las
20 | NTE INEN 2266, | paredes de la bodega | |
numeral 6.1.7.10, | deben estar cubiertas

literalf.20 tapadas con tela
metalica, barrotes
metdlicos, para

prevenir la entrada de
cualquier plaga que

destruyan los
productos
almacenados.
Verifica que  los
21 | Manejo y | envases estan
almacenamiento almacenados  sobre | O
de insumos plataformas,

estanterias o paletas y
almacenados segun el
uso, estado (sélido
parte superior y liquido
parte inferior)

Verificar que  los
22 | Delimitacion de | productos terminados
areas de materias | estén separadosdelas | O
primas y productos | materias primas del
terminados. producto terminado.
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Verificar que se
23 | Hojas de seguridad | encuentren

de los insumos. disponibles las hojas
de seguridad de ||
todos los productos

almacenados y
protegidos con
material que evite el
deterioro.

Verificar  que los
Reglamento de | insumos no deberan

24 | Saneamiento guardarse junto con| |
Ambiental Agricola, | productos alimenticios,
Articulo 9 numeral | medicinas, ropas,
4.4 utensilios domésticos,

bebidas o cualquier otro
material de consumo
humano.

ETIQUETADO
(Aplica para envasador, distribuidor, exportador)

Verificar que todos los
25 | Productos productos que estén | O
almacenados con | en bodega presenten
nimero de registro | etiquetas estén de
de la Agencia acuerdo a la
resolucién vigente.

PROTECCION PERSONAL

(Aplica paratodos los operadores)

Verificar que el
personal dispone y

utiliza proteccion
personal - EPP
(proteccion ocular,
26 | Proteccion botas de goma | O
personal — EPP antideslizante, casco o

gorro  con  visera,
guantes impermeables
para manejo de
insumos, mascarillas
con filtro adecuado al
tipo y presentacion de
los insumos, al igual
gue la ropa de trabajo
ser4 de manga larga y
bastas sujetables a los
tobillos, conforme a la
contextura anatomica,
de material adecuado
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a la temperatura y
humedad del sector).
(No aplica para ACB

macro)
Verificar que el EPP
27 | Proteccion esté ubicado en un ||
personal — EPP lugar accesible y en
buen estado.
28 | Proteccion Verificar los registros | |
personal — EPP de cambio de EPP y

dotacion al personal.

Verificar que  los

Instalaciones trabajadores cuenten
29 | sanitarias. NTE | con un lugar o sitio | |
INEN 2266, | adecuado para
numeral 6.1.7.10, | vestuarios e higiene
literal d.2 personal,
instalaciones

sanitarias, lavado de
manos, duchas y agua
potable. (Unapor cada
10 personas.)

30 | EPP visitantes. Verificar el registro de | R
entrega de EPP a
visitantes.

AREA DE CARGA Y DESCARGA
(Aplica para todos los operadores)

Verificar  que el

31 | Manejo de equipos | personal que | O
de carga y | manipula insumos en
descarga. el area de carga vy

descarga cuente con
los equipos de

seguridad.

32 | Identificacion y | Verificar registros de | O
trazabilidad del | ingreso y salida de
producto. bodega de los
Insumos.

FORMULADOR Y ENVASADOR

REQUISITOS ADICIONALES PARA PRODUCTOR ACB MICROBIANOS, FABRICANTE,

Verificar el plano de las
instalaciones con la
33 | Ubicacion fisica de | descripcion detallada | O
las instalaciones de las instalaciones
donde se va a realizar
la actividad de
roduccion, formulacion
ylo envasado, deben
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estar bien
identificadas.
Verificar la descripcion
34 | Equipos y | detallada de los | O
capacidad equipos y capacidad
instalada instalada, para la
produccion,
formulacion ylo
envasado, se
encuentren
disponibles y
funcionales.
Verificar el
35 | Procedimientos procedimiento para el | O
tratamiento y
eliminacion de
desechos,
conservacion de

materiales, y control de
calidad interno
Verificar que presente
laboratorio para el
control de calidad de
36 | Laboratorios de | insumos, en caso de | O
control de la | no poseer laboratorio
calidad presentar un contrato
con un laboratorio que
tenga un
reconocimiento de
Buenas Précticas de
Laboratorio o el
convenio con el
laboratorio la Agencia
de  Regulacion vy
Control Fito y
Zoosanitario.
Verificar  que  los
flujogramas
representen la realidad
de los procesos de
cada éarea. Se debe

revisar:
a Almacenamiento y
37 | Flujogramas de | conservacion de | O
procesos. materias primas.
b Propagacion de
sustancias,
organismos 0

materiales biolégicos.
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o Formulacion,
empaque y
almacenamiento  del
productoterminado.
4 Sistema de
codificacion y
liberacionde lotes.

e) Muestreo y control

de calidadinterno.
n Atencion de quejas y
reclamos.

Medidas de higiene y
seguridadindustrial.

Verificar que el registro
38 | Registro de control | de control de calidad | O
de calidad. de las materias primas
haya cumplido con los
pardmetros de calidad
y analisis de los

iNnsumos.
Verificar que  se
39 | Plan de | contemplen todos los | O
mantenimiento de | equipos en el plan de
equipos. mantenimiento con su

respectivo registro de
cumplimiento.
Verificar que  se

40 | Sistema de | encuentre habilitado el
extraccion de | sistema de extracciéon | O
gases 0 polvos. de polvos o gases

cuando se trata de
insumos solidos.

Verificar que el piso
NTE INEN sea impermeable sin
41 2266, numeral grietas para permitir | O
6.1.7.10, literal |su facil limpieza y

f.9 evitar filtraciones. Las
Reglamento de | paredes y techos
Saneamiento deben estar sin
Ambiental Agricola, | grietas, agujeros;
Articulo 9 numeral | paredes sin

4.2.4/4.2.5 presencia de humedad

0 deterioradas.

Verificar que el
desaguadero externo
42 circunde la bodega, el | |
cual debe ser inclinado
Manejo de |y de hormigon, vy
desechos liquidos. | conectarse a un area
colectora especial de
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tratamiento y que no
se encuentre
conectado al
alcantarillado publico.
Verificar que el
43 sumidero dentro de la | |
bodega se conecte
con el desaguadero

externo.
Verificar que las tolvas
44 | Tolvas de | que contienen el | O

mezclado. producto deben estar
correctamente
conectadas 0
acopladas con las
maquinas de

mezclado,  evitando
derrames, de ser el
caso.

Verificar que  se
45 | Equipos para el | encuentren en buen | O
envasado. estado y calibradas
(Balanzas, probetas,
magquinaria de sellado
de frascos o fundas).
Verificar el permiso o
46 | Permiso o Licencia | licencia ambiental | |

Ambiental emitida por la
Autoridad ~ Nacional
Competente

Verificar que la materia
47 | Almacenamiento prima se almacene | O
de materia prima adoptando  medidas
gue eviten que se
contamine o cambien
las propiedades de la
misma, de ser elcaso
Verificar que el
proceso de produccion
cumpla con el

Protocolo de | protocolo de
48 | bioseguridad, area | bioseguridad que evite | O
de fabricacién, | que el insumo se
formulacion y | contamine o que
envasado del | exponga al personal a
insumo riesgos (camaras de
aislamiento, medidas
de bioseguridad,
procesos de
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esterilizacion de los
equipos y éareas de
proceso, camaras de
flujo laminar y demas
que requiera el

iINSUmMo).
Verificar el plan de
49 | Plan de | contingencia en el |O
contingencia caso que se

produzcan derrame de
producto dentro de las
instalaciones.

REQUISITOS OBLIGATORIOS (O) PARA EL CONTROL
(No aplica para fabricante ni formulador)

50 Nombre comercial:
Registro N°: o
Status registro:

Status producto:

Lote:

Fechas de elaboracion
/ vencimiento: Usos:

51 Insumos Nombre comercial:
agricolas: Registro N°: o
?:/i(;::n;lcar qU€ | status registro:

(5) productos Status producto:
cumplan Lote:

integramente con | Fechas de
el registro 0 | elaboracion /
autorizacion vencimiento: Usos:

52 vigente. Nombre comercial:

Registro N°: o
Status registro:

Status producto:

Lote:

Fechas de
elaboracion /
vencimiento: Usos:

53 Nombre comercial:

Registro N°: o

Status registro:

Status producto:

Lote:

Fechas de
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elaboracion /
vencimiento: Usos:

54 Nombre comercial:
Registro N°: o
Estatus registro:
Estatus producto:

Lote:

Fechas de
elaboracion /
vencimiento:

Usos:

OBSERVACIONES

EVALUACION PARA EL PERSONAL QUE LABORA EN LA EMPRESA

CONOCE SOBRE EL TEMA: Sl NO

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

¢,Cual es el equipo de proteccién personal (EPP) béasico que deben tener las
personas que manipulan Insumos?
¢,Conoce sobre el aseo, posterior al manejo de Insumos?

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

¢ Conoce usted donde consultar el nimero de emergencias toxicoldgicas?

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

Firma representante legal de la empresa Firma Responsable Técnico de la empresa
Nombre: Nombre:
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Firma del Técnico de la Agencia de Regulaciéon y
Control Fito y Zoosanitario
Nombre:

Firma del Técnico de la Agencia de Regulacion
y Control Fito y Zoosanitario
Nombre:

METODOLOGIA PARA LA VALORACION DE LA LISTA DE VERIFICACION

Se cuenta el nimero de preguntas que han obtenido cumplimiento; se suman los puntajes
y se obtiene un valor total. Se establece como requerimiento un minimo del 100%
cumplimiento de los obligatorios y el 70% de los importantes para llegar a la conformidad
con la norma. Se debe mencionar que los puntos recomendatorios no tienen calificacion y
se los consideraria como opcionales en el cumplimiento, pero no reemplazan a los

obligatorios ni importantes.

Los puntos del 50 al 54 aplican solamente en post registro, debido a que en registro aln

no se debe contar con producto terminado.

Para el check list, el operador, debera obtener el siguiente puntaje:

Parametros | Bodega Importadores, | Productores ACB microbiano,
Exportadores y Distribuidores | Fabricantes, Formuladores vy
Envasadores
Doc. N° Puntos | Doc. N° Puntos
habilitantes | Pregu | para habilitantes Pregu | para
y requisitos | nta pasar |y requisitos | nta pasar
Obligatorios 4 12 16 4 14 18
Importantes 1 14 11 1 3 3
Recomenda 0 1 0 0 0 0
torios
Control 0 5 5 0 0 0
Total 5 32 32 5 17 21
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ANEXO 1.A LISTA DE VERIFICACION SEMIOQUIMICOS

Hora de inicio Fecha (dd/mm/aa) _/ |/
Hora de cierre
DATOS DE LA EMPRESA
Nombre o razén social
Representante Legal | RUC |
UBICACION DE LA BODEGA
Provincia: Cantén: Parroquia/ Localidad:
Provincia: | Cantén: | |
Direccion:
Coordenadas: X: Y:
REPRESENTANTE TECNICO
Nombre: Presente en inspeccion: Sl NO
Movil: Correo electronico:
Numero de registro SENECYT: Actividad de la empresa:
No. NO
Concepto Criterio de | CUMPLE | CUMPLE | \/p (Justificar)
cumplimiento
REQUISITOS DOCUMENTALES
1 Registro Unico de | Actividad relacionada
Contribuyentes / RISE | con la comercializacion
de insumos agricolas
AREA DE ALMACENAMIENTO (INFRESTRUCTURA)
NTE INEN 2266, numeral
2 6.1.7.10, literal c.5 | Verificar que se encuentre
Reglamento de saneamiento | situada en terrenos o areas no
Ambiental Agricola, Articulo 9 | expuestas a inundaciones.
numeral 4.2.2
NTE INEN 2266, numeral | Verificar que el area de acopio
3 6.1.7.10, literal £.18 NO esté construida con
materiales combustibles
(madera, cafia guadua).
NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal f.9 | Verificar que el piso sea
4 Reglamento de Saneamiento | impermeable sin grietas para
Ambiental Agricola, Articulo 9 | permitir su f&cil limpiezay evitar
numeral 4.2.4/4.2.5 filtraciones. Las paredes vy
techos deben estar sin grietas,
agujeros; paredes sin
presencia de humedad o
deterioradas.
Verificar que se almacene en
5 Almacenamiento condiciones acordes a las
recomendaciones del
fabricante formulador.
(iluminacién,  ventilacion 'y
temperatura)
6 NTE INEN 2266, numeral | Verificar que las puertas de
6.1.7.10, literal f.16 acceso y salida estan libres de
obstéculos.
Area de producto no | Verificar que exista un &rea
7 conforme. NTE INEN 2266, | fisica para almacenar
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numeral 6.1.7.10, literal d.6

productos no  conformes.
(Caducados, en mal estado o
deteriorados).

NTE INEN 2266, numeral
6.1.7.10, literal .20

Verificar que las aberturas de
las paredes de la bodega
deben estar protegidas con
malla o barrotes metélicos para
prevenir laentrada de roedores
u otros animales que destruyan
los materiales almacenados.

Manejo y almacenamiento de
insumos agricolas.

Verifica que los productos
estan almacenados acorde a
las  recomendaciones de
almacenamiento de la ficha
técnica delproducto.

10

Hojas de seguridad.

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

11

Sefalética

Verificar que el area de
almacenamiento cuente con la
sefialética correspondiente en
el lugar de almacenamiento de
insumos y de producto no
conforme

12

Reglamento de Saneamiento
Ambiental Agricola, Articulo 9
numeral 4.4

Verificar que los productos no
se almacenen junto con
productos alimenticios,
medicinas, ropas, utensilios
domeésticos, bebidas o}
cualquier otro material de
consumo humano.

PROTECCION PERSONAL

13

Proteccion personal — EPP

Verificar que el personal
dispone y utiliza proteccién
personal en buen estado —
EPP (de acuerdo a la hoja de
seguridad)

AREA DE CARGA Y DESCARGA

14

Identificacién y trazabilidad
delproducto.

Verificar registros de ingreso y
salida del area de bodega de
losinsumos.

REQUI

SITOS ADICIONALES

PARA FABRICANTE, FO

RMULADOR Y ENVASADOR

15

Laboratorios de control de la
calidad

Verificar que presente
laboratorio para el control de
calidad de insumos, en caso de
no poseer laboratorio presentar
un contrato con un laboratorio
gue tenga un reconocimiento
de Buenas Practicas de
Laboratorio o el convenio con el
laboratorio la Agencia de
Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario.

16

Flujogramas de procesos.

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

17

Registro de control de
calidad.

Verificar que el registro de
control de calidad de las
materias primas haya cumplido
con los pardmetros de calidad
y anélisis de los insumos.

18

Plan de mantenimiento de
equipos.

Verificar que se hayan incluido
a todos los equipos en el plan
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de mantenimiento y que haya
un registro de cumplimiento.
19 Sistema de extraccién de | Verificar que se encuentre
gaseso polvos. habilitado el sistema de
extraccion de polvos o gases
cuando se trata de insumos
soélidos.

NTE INEN 2266, numeral
20 6.1.7.10, literal £.9 | Verificar que el piso sea
Reglamento de Saneamiento | impermeable sin grietas para
Ambiental Agricola, Articulo 9 | permitir sufacil limpiezay evitar

numeral 4.2.4/4.2.5 filtraciones. Las paredes vy
techos deben estar sin grietas,
aguijeros; paredes sin
presencia de humedad o
deterioradas.
Reglamento de Saneamiento | Verificar que existe kit
21 Ambiental Agricola, Articulo 9 | antiderrame con: una pala, una
numeral 4.2.10.7 escoba, un recipiente vacio

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

22 Equipos utilizados. Verificar que se encuentren en
buen estado y calibradas
(Balanzas, probetas,
maquinaria de sellado de
frascos o fundas).

Verificar que los equipos se
23 Herramientas de trabajo. encuentren  disponibles y
funcionales, deben  estar
correctamente conectadas o
acopladas para evitar
derrames.

REQUISITOS OBLIGATORIOS (O) PARA EL CONTROL
(Aplica para envasador y distribuidor)

24 Insumos agricolas: Nombre comercial:
Verificar que cinco (5) RGQISUON_I
productos cumplan | Status registro:

integramente  con el | Status producto:

registro 0 autorizacion Lote:

vigente. Fechas de elaboracion /
vencimiento: Usos:

25 Nombre comercial:

Registro N°:

Status registro:

Status producto:

Lote:
Fechas de elaboracion /
vencimiento: Usos:

26 Nombre comercial:

Registro N°:

Status registro:

Status producto:

Lote:
Fechas de elaboracion /
vencimiento: Usos:

27 Nombre comercial:
Registro N°:
Estatus registro:
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Estatus producto:
Lote:
Fechas de elaboracién /
vencimiento:
Usos:
28 Nombre comercial:
Registro N°:
Estatus registro:
Estatus producto:
Lote:
Fechas de elaboracién /
vencimiento:
Usos:

METODOLOGIA PARA LA VALORACION DE LA LISTA DE VERIFICACION

Para la valoracion de la lista de verificacion, el operador debera cumplir con todos los
puntos de la lista de verificacion (28 puntos), durante la inspeccion el usuario podra
presentar sustentos que avalen la no aplicacién de cualquiera de los items, siendo que
asi que aceptados los mismos se llenara la casilla “N/A” llenando la justificacién, los
puntos que no apliquen no perjudicaran el puntaje del check list.

En caso de incumplimiento de un item, el técnico de la Agencia podra emitir una
notificacion otorgando un tiempo prudencial, acorde al tipo de item incumplido, para
subsanar la observacion o en su defecto sustentos técnicos de que el punto no aplica.

En caso de no cumplir el requisito dentro del tiempo otorgado, se debera realizar el
respectivo informe para dar inicio al proceso administrativo

RESUMEN DE LA INSPECCION
Puntaje total

CALIFICACION DE LA INSPECCION RESULTADO DE LA INSPECCION
REQUISITOS TOTAL Resultado
Favorable
(C+N/A)
Cumple © Resultado
Desfavorable (NC)
No Aplica (N/A)
No cumple (NO)

OBSERVACIONES

Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en lalista de verificacion
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Firma representante legal de la empresa Firma Responsable Técnico de la empresa
Nombre: Nombre:

Firma del Técnico de la Agencia de Regulacién y Control Fito y | Firma del Técnico de la Agencia de Regulacion y Control
Zoosanitario Fito y Zoosanitario
Nombre: Nombre:
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ANEXO II: INFORMACION TECNICA REQUERIDA PARA REALIZAR EL
ANALISIS FITOSANITARIO PARA LA IMPORTACION DE AGENTES DE
CONTROL BIOLOGICO (ACB)

1. Informacién de la empresa o interesado en importar (Nombre
completo, direccion, teléfonos y correo electronico).

2. Informacion del Representante legal (Nombre completo, teléfonos y
correo electronico).

3. Informacion del responsable técnico de la importacién (Cargo,
funcién, nombre completo, teléfonos y correo electrénico).

4. Informacién del exportador (Nombre completo, direccién, teléfonos
y correo electronico).

5. Nombre cientifico del o los agentes de control biol6gico (género y
especie).

6. Estudios de eficacia del o los agentes de control bioldgico.

7. Condiciones del lugar donde se liberaran los agentes de control
biolégico (campo abierto, invernadero, silo como temperatura,
humedad, altitud).

8. Ciclo biolégico del o los agentes de control biolégico a ingresar.

9. Habitos alimenticios del o los agentes de control biol4gico.

10. Si los agentes de control bioldégico se transportan con otros
organismos para su alimentacion, indicar el nombre cientifico y las
caracteristicas biologicas de dichos organismos.

11. Pais y lugar de origen de los agentes de control biol4gico.

12. Informar si el o los agentes de control biolégico han sido
manipulados genéticamente.

13. Métodos de reproduccion delo los agentes de control bioldgico a
importarse.

14. Nombre cientifico de la(s) plaga(s) a ser controlada(s) (género y
especie) en Ecuador.

15. Ciclo biolégico de la(s) plaga(s) a ser controlada(s).

16. Nombre comin y nombre cientifico del cultivo(s), donde se liberaran
los agentes de control biolégico.

17. Sustrato en el que llegara el o los agentes de control biol6gico.

18. Tipo de empaque y embalaje en el que vendra el o los agentes de
control biolégico.

19. Tipo de transporte para la importacion de los agentes de control
bioldgico.

20. Tiempo de transporte de los agentes de control biolégico desde el
origen hasta el punto de ingreso a Ecuador.

21. Condiciones ambientales a las que el o los agentes de control
bioldgico estan expuestos durante el empaque y transporte.

22. Punto de ingreso del o los agentes de control bioldgico.

23. Lugares donde se realizard la liberacion del o los agentes de control
bioldgico (detallar provincias, nombre de la finca, direccion).

24. Cantidad y frecuencia de importacion del o los agentes de control
biol6gico a Ecuador.
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ANEXO Il FORMATO DE SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACION DE
MUESTRAS DE EXPERIMENTACION Y/O INVESTIGACION

Lugar y fecha:
Sefior:
(Director ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario)

El suscrito (nombre y direccion de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido
en la Norma para el registro y control de agentes de control bioldgico, extractos vegetales
y semioquimicos, solicito la importacion de la muestra de experimentacion o registro del
(Agente de Control Biolégico o producto formulado de uso agricola):
" ”, el cual no es un Organismo.Genéticamente Modificado.

Al efecto, presento la siguiente informacién y los requisitos del Manual Técnico de
Procedimientos para el Registro y Control de ACB, EV o SQ:

ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Productor, Formulador, Envasador, Importador,
Comercializador o Distribuidor) (Especificar actividad)

NOMBRE Y DIRECCION DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA:
NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
TIPO: (Agente de Control Bioldgico o Extracto Vegetal)

PARA AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO:
Nombre cientifico del organismo:

Metabolitos:

Organismo del cual se extraen los metabolitos:

PARA EXTRACTOS VEGETALES
Nombre cientifico de la especie botanica empleada en su elaboracion:
Nombre comun del extracto:

PARA SEMIOQUIMICOS:
Nombre quimico del componente activo:
Nombre comun del componente activo:

CANTIDAD REQUERIDA A IMPORTAR (indicar numero de individuos, huevos
parasitados, larvas parasitadas, litros o kilogramos, segln sea el caso)

PAIS(ES) DE ORIGEN:

USO(S) PROPUESTO(S):

TIPO Y CODIGO DE FORMULACION (si aplica):
PAIS DE PROCEDENCIA:

PARTIDA ARANCELARIA:

Firma del representante legal.
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ANEXO IV: FORMATO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL

Lugar y fecha:
Sefior:
(Director ejecutivo de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario)

El suscrito (nombre y direccion de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido
en la Norma para el registro y control de agentes de control biolégico, extractos vegetales,
preparados minerales y semioquimicos de la Agencia, solicito Registro Nacional del
producto formulado de uso agricola ". Al efecto, presento la siguiente
informacién y el expediente que anexo:

ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Productor, Formulador, Envasador, Importador,
Comercializador o Distribuidor) (Especificar actividad)

DIRECCION DE LAS INSTALACIONES:
NOMBRE Y DIRECCION DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA:

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:
TIPO: (Agente de Control Bioldgico, Extracto Vegetal, Preparado Mineral o Semioquimico)

COMPOSICION: )
PARA AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO:
Nombre cientifico del organismo:

Metabolitos:
Organismo del cual se extraen los metabolitos:

PARA EXTRACTOS VEGETALES
Nombre cientifico de la especie botanica empleada en su elaboracion:
Nombre comun del extracto:

PARA PREPARADOS MINERALES
Nombre quimico del componente activo:
Nombre comun del componente activo:

PARA SEMIOQUIMICOS:
Nombre quimico del componente activo:
Nombre comun del componente activo:

PAIS(ES) DE ORIGEN:

USO(S) PROPUESTO(S):

TIPO Y CODIGO DE FORMULACION (si aplica):
PAIS(ES) DE PROCEDENCIA:

PARTIDA ARANCELARIA:

Firma del representante legal Firma del representante técnico
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ANEXO V: FORMATO DE SOLICITUD PARA LA MODIFICACION DEL
REGISTRO NACIONAL

Lugar y fecha:

Seior/a:
(Director/a Ejecutivo/a de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario)

El suscrito/a (nombre y direccion de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido
en la Resolucién , horma para el registro y control de agentes de control
biolégico, extractos vegetales, preparados minerales y semioquimicos de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, solicito la modificacion del registro nacional del
producto formulado de uso agricola:" " con numero de
registro por: (cambio de titularidad; cambio o adicién de
empresa productora o formuladora, y /o pais de origen; ampliacion de uso; actualizacién
de la informacion sobre las empresas fabricantes y/o formuladoras, en el caso de cese de
relaciones contractuales con las empresas fabricantes y/o formuladoras; ampliacién de la
estabilidad; cambio de algun aditivo o inerte dentro del producto formulado o cambio de
categoria toxicoldgica).

Al efecto, presento la siguiente informacién y los requisitos del manual técnico de
procedimientos para el registro y control de ACB, EV, PM o SQ:

SOLICITANTE:

ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (productor, formulador, envasador, importador,
comercializador o distribuidor) (Especificar actividad)

DIRECCION DE LAS INSTALACIONES:
NOMBRE Y DIRECCION DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA:
NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

TIPO: (agente de control biolégico, extracto vegetal, preparado mineral o semiogquimico)
COMPOSICION:

TIPO Y CODIGO DE FORMULACION (si aplica):

CAMBIO DE TITULARIDAD:

Nuevo titular:

Productor:

Formulador:

Envasador:

Pais(es) de procedencia:

CAMBIO O ADICION DE EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA DEL
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PRODUCTO, Y/O PAIS DE ORIGEN:

Nueva empresa (productora o formuladora):
Nombre y direccién de la nueva (empresa productora o formuladora):
Nuevo pais de origen:

AMPLIACION DE USO (INCORPORACION DE NUEVOS CULTIVOS Y PLAGAS) O
CAMBIO DE DOSIS:

Nuevo cultivo:
Nueva plaga:
Nueva dosis recomendada de aplicacion o liberacion:

ACTUALIZACION DE LA INFORMACION SOBRE LAS EMPRESAS FABRICANTES Y/O
FORMULADORAS, EN EL CASO DE CESE DE RELACIONES CONTRACTUALES CON
LAS EMPRESAS FABRICANTES Y/O FORMULADORAS:

Fabricante/formulador que se cancela en el registro:
Fabricante/s actuales del producto:
Formulador/s actuales del producto:

AMPLIACION DE LA ESTABILIDAD:
Nuevo periodo de vigencia:

CAMBIO DE ALGUN ADITIVO O INERTE DENTRO DEL PRODUCTO FORMULADO:

Nuevo(s) aditivo(s)/inerte(s) de la formulacion

Firma del representante legal Firma del representante técnico
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ANEXO VI: FORMATO DE SOLICITUD DE APROBACION DE PROTOCOLO DE
ENSAYO DE EFICACIA BIOLOGICA

Lugar y fecha:

Seiior:
(Director ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario)

El suscrito (nombre y direccion de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido en la
resolucion norma para el registro y control de agentes de control biolégico, extractos vegetales y
preparados minerales de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, solicito la
aprobacion del protocolo de ensayo de eficacia bioldgica para fines de registro o modificacion del
registro nacional o del agente de control biolégico o producto formulado de usob agricola:

Al efecto, adjunto a la solicitud el archivo Excel, el cual contiene la informacién del protocolo de
ensayo de eficacia biologica y los requisitos contemplados en el manual técnico de procedimientos
para el registro y control de ACB, EV y PM.

Firma del representante legal.
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ANEXO VIIl: PRESENTACION DE LA INFORMACION DEL EXPEDIENTE DE
REGISTRO EN FORMATO DIGITAL

Presentar en la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario un disco protegido
contra escritura

(CD-ROM) o cualquier otro dispositivo magnético de almacenamiento de informacion que
permita entregar y procesar informacion de forma confidencial y segura para el usuario.

Identificacién del CD-ROM o dispositivo de almacenamiento de informacion tecnoldgica
Nombre de la persona natural o juridica

Nombre del producto

Objeto de la solicitud (registro o revaluacion)

Contenido del CD-ROM o Dispositivo de almacenamiento de informacién tecnoldgica El
CD-ROM u otro dispositivo de almacenamiento que se entregara para la evaluacion del
expediente, deberd estar organizado de acuerdo con el siguiente esquema en su
contenido:

Carpeta 1: Requisitos de acuerdo con el tipo de producto como un indice y en formato PDF
con una resoluciéon no menor a 200 ppp (punto por pulgada), Word, Excel u otro protegido
contra escritura del expediente, con los hipervinculos a los anexos correspondientes, con
excepcion de la informacion confidencial.

Carpeta 2: Debera contener los anexos que sustenten los requisitos exigidos, debidamente
identificados.
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CONTROL DE CAMBIOS

Fecha Cambios o modificaciones Fecha del | Autor

anterior cambio

25/05/2022 | Definiciones fueron eliminadas, modificadas, | 9/07/2025 | Evelyn
incluidas de acuerdo con el uso en el contexto Paspuezan
de los plaguicidas de uso agricola de origen
biol6gico

Abreviaturas se ordené alfabéticamente y se
eliminaron: La Agencia, nmp

Se cambia la palabra fabricante en lugar de
productor en todo el Manual

Se incluyen los parrafos en el punto 1 del
capitulo 1V: “El registro en el Sistema Gestor
Unificado de Informacibn AGROCALIDAD-
GUIA se realizard bajo el area tematica
Registros de insumos agricolas, en el Sitio y
Area que se registren se debera especificar y
relacionar con productos “biolégicos”.

Solo para la actividad de “Distribuidor” que
también se haya registrado para PQUASs podran
compartir el mismo espacio los productos
quimicos y los biolégicos de usos agricola con
la correspondiente separacion e identificacion
de los mismo. Las demas actividades tendran
que registrarse independientemente para
PQUAs y PBUAs cumpliendo el check list que
consta como Anexo | de este manual.

El representante técnico debera poseer un titulo
académico que respalde la o las actividades
registradas, es asi como: para fabricante,
formulador y envasador debera ser ingeniero
guimico, ingeniero bioquimico o ingeniero
biotecndlogo; para distribuidor, importador y
exportador debera ser: ingeniero quimico,
ingeniero bioquimico, ingeniero biotecndlogo,
ingeniero  agrébnomo, ingeniero  agricola,
ingeniero agropecuario o carreras afines de
acuerdo con la actividad a realizar.

Se modifica el punto 9 en el capitulo V. Los
ACB, EV y PM, que sean catalogados como
peligrosos de acuerdo con los antecedentes
bibliograficos, a través de  estudios
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toxicolégicos de la entidad competente o
entidades oficiales internacionalmente
reconocidas.

Se incluye el punto 12 en el capitulo V.
Plaguicidas biologicos de uso agricola que se
encuentren en mezcla con un plaguicida
guimico de uso agricola. En este caso, el
registro debera realizarse bajo la normativa de
PQUAs.

Se incluye el punto 13 en el capitulo V. Los
plaguicidas que dentro de su composicion
incluyan a uno o méas aditivos de importancia
toxicologica. En este caso, el registro debera
realizarse bajo la normativa de PQUAs.

Se modifica el punto 2 de los productos que la
ANC no emitira registro para ellos en el capitulo
V. Que no haya demostrado actividad biolégica
(eficacia biolégica para el uso propuesto) y/o
cumplan con lo establecido en esta normativa,
eficacia en campo = 70%.

Se elimina un enunciado de los productos que
la ANC no emitira registro para ellos en el
capitulo V.

Se modifica la revision preliminar e ingreso de
solicitud de registro del punto 2, capitulo V.

Se elimina el término comercial al referirse al
nombre del producto, en consideraciones del
nombre del producto, capitulo V.

Se moadificaron los literales ¢, d y e en
consideraciones del nombre del producto,
capitulo V.

Se elimina el capitulo de CONTROL DE
CALIDAD, ya que se incluye esta informacion
en la normativa correspondiente  de
postregistro.

Cambia la numeracion de la normativa por la
eliminacion del capitulo de CONTROL DE
CALIDAD.

Se elimina la hoja de seguridad como requisito
de importacién de muestras de ACB, capitulo VI
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Se elimina el requisito relacionado con la
Autoridad Ambiental como requisito de
importacion de muestras de ACB, capitulo VI

Se modifica el texto del procedimiento de
presentacion del Anexo I, capitulo VI

Se modifican las cantidades méaximas
autorizadas para importacion de muestras,
capitulo VI

Se modifica la vigencia del permiso de
importacion de muestras, capitulo VI

Se moadifica el plazo y condiciones para la
presentacion del informe final a la Agencia,
Titulo Il, capitulo VI

Se modifica el texto relacionado con el requisito
de la declaracion juramentada, tabla 2, Capitulo
VI

Se moadifica el requisito de la carta de
autorizacion, tabla 2, capitulo VI

Se modifica el requisito del certificado de
analisis del producto formulado ACB, tabla 2,
capitulo VI

Se modifica el texto en todo el documento:
Certificado original de andlisis emitido por un
laboratorio nacional o internacional acreditado
bajo la ISO 17025 o a través de un informe
técnico de validacibn emitido por la
Coordinacion General de Laboratorios

Se modifica el requisito del documento aval de
la acreditacion del laboratorio que emite el
Certificado de andlisis, tabla 2, capitulo VI

Se modifican los pardmetros permitidos en el
requisito de certificado de pureza
microbiolégica y de contaminantes, tabla 2,
capitulo VI

Se incluye como requisito el certificado de
composicién para ACB, tabla 2, capitulo VI

135




r

CRBSTE AGROCALIDAD
AGRICULTURA . A AT ¥
Y GANADERIA \ 0 v oot

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA LE REGISTRO Y Edicidn No.: 2
CONTROL DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS Fecha de aprobacion: 14/08/2025
VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y SEMIOQUIMICOS

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

Se modifica el documento a presentar para el
requisito de informes finales, tabla 2, capitulo VI
Se modifica el texto en el documento a
presentar en el requisito del CLV, tabla 2,
capitulo VI

Se incluye el texto: *Margen de tolerancia para
el control de calidad de los productos: < 10% del
valor declarado.

En informacién del expediente digital de ACB
Se madifica en varios requisitos: numeracion,
detalle de los requisitos, documentos a
presentar, en la informacién del expediente
digital de ACB

Se reorganizan los requisitos especificos para
hongos, protozoos, bacterias y virus, en la
informacién del expediente digital de ACB

Se eliminaron varios requisitos en la
informacion del expediente digital de ACB:
efectos sobre cultivos sucesivos

Se modifica el texto introductorio y el detalle en
varios requisitos y documentos a presentar para
la modificacién del registro nacional para ACB

Se elimina la hoja de seguridad y el criterio de
invasividad de los requisitos de importacion de
muestras del capitulo VIII, ACB nemétodos
entomopat6genos, depredadores y
parasitoides.

Se modifica la cantidad de autorizada para la
importaciéon de muestras de ACB nematodos
entomopatégenos, depredadores y
parasitoides.

Se modifica la vigencia del permiso de
importacion de muestras de ACB nemétodos
entomopatdgenos, depredadores y
parasitoides.

Se modifica el texto relacionado con el requisito
de la declaracion juramentada, tabla 4, Capitulo
Vi

Se moadifica el requisito de la carta de
autorizacion, tabla 4, capitulo VII
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Se moadifica el documento a presentar en el
requisito del certificado de analisis del producto
formulado, tabla 4, capitulo VII

Se incluye el requisito de CLV, tabla 4, capitulo
Vi

Se incluyen en los requisitos especificos:
nombre y tipo de producto, tabla 4, capitulo VII

Se organizan los requisitos de acuerdo a cada
tipo de ACB, tabla 4, capitulo VII

Se modifican varios enunciados de los
requisitos y documentos a presentar de la tabla
4, capitulo VII

Se colocan literales para enlistar los requisitos
comunes para parasitoides, depredadores y
nematodos entomopatdgenos, tabla 4, capitulo
Vi

Se modifica el texto introductorio a las
modificaciones de registro, capitulo VII

Se modifica el documento a presentar en las
modificaciones de registro, tabla 5, capitulo VII

Se elimina el cambio o adicibn de empresa
productora, tabla 5, capitulo VII

Se maodifican las cantidades maximas para la
importacion de muestras de metabolitos
secundarios, capitulo VIII

Se maodifica el tiempo de vigencia del permiso
de importacion para muestras de metabolitos
secundarios, capitulo VIII

Se modifica el tiempo para presentar el informe
final una vez finalizado el ensayo de campo,
titulo 11, capitulo VIII

Se modifica el texto para el documento a
presentar en el requisito relacionado con el
certificado de analisis de metabolitos
secundarios, tabla 6, capitulo VIII

Se modifican los parametros aceptables para
contaminantes microbiolégicos en metabolitos
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secundarios, tabla 6, capitulo VIII

En todo el documento se modifica el texto: CD
0 cualquier otro dispositivo de almacenamiento
de datos

Se utilizan letras para enlistar los requisitos
especificos del expediente digital en
metabolitos secundarios, capitulo VIII

Se moadifica el documento a presentar en el
requisito de caracterizacion biol6gica en
metabolitos secundarios, capitulo VIII

Se moadifica el enunciado para el requisito de
estabilidad de la emulsion en metabolitos
secundarios, capitulo VIII

Se moadificaron los documentos a presentar
para el modo y mecanismo de accidon en
metabolitos secundarios, capitulo VIII

Se modifica el texto introductorio a modificacion
de registro de metabolitos secundarios, titulo
IV, capitulo VIII

Se modifica el texto en la denominacion del
Titulo |, Extractos vegetales, capitulo 1X.

Se incluye directriz para el ingreso de las
solicitudes de importacion en el sistema GUIA
en Titulo |, Extractos vegetales, capitulo 1X.

Se modifica la cantidad maxima autorizada para
la importacién de una muestra, en el literal a del
Titulo |, Extractos vegetales, capitulo 1X.

Se modifica la vigencia del permiso de
importacion de una muestra, en el literal b del
Titulo I, Extractos vegetales, capitulo IX

Se incluye a productos con registro vigente en
el numeral 6 del Titulo Il, EV, Capitulo IX.

Se amplia al proceso de revaluacion la
ejecucion de un ensayo de eficacia bioldgica,
Extractos vegetales, capitulo 1X

Se incluye a productos con registro vigente en
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el numeral 6 del Titulo I, EV, Capitulo IX.

Se incluye la aceptacién de la ejecucion de
ensayos de eficacia bioldgica para uso
adicional dentro del proceso de registro, del
Titulo II, EV, Capitulo IX.

Se modifica el plazo de seis meses a 1 afio para
la presentacién del informe final ante la Agencia
y se establece condiciones para una nueva
revision del informe final en el caso que este
haya caducado con la presentacion de un
nuevo pago por el servicio y se indica la gestién
del ingreso ante la Agencia del protocolo e
informe final a través del sistema GUIA, Titulo
I, EV, Capitulo IX.

Se moadifica el texto del requisito de carta de
autorizacion tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo IX.

Se modifica el texto del requisito de declaracion
juramentada tabla 8, Titulo I, EV, Capitulo IX.

Se modifica el texto del requisito de certificado
de composicién, tabla 8, Titulo IIl, EV, Capitulo
IX

Se modifica el texto del requisito de certificado
de analisis, tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo IX.

Se maodifica texto sobre el aval de la
acreditacion 1SO 17025 tabla 8, Titulo I, EV,
Capitulo IX.

Se modifica texto sobre el certificado de
contaminantes, tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo
IX.

Se modifica texto sobre el documento de
sustento relativa a la aprobacion de los
informes finales, tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo
IX.

Se modifica denominacibn de empresa
productora e incluye requisito para la
informacion del nombre comercial del producto,
informacion del expediente digital, tabla 8,
Titulo I1l, EV, Capitulo IX.
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Se incluye documento a presentar para el caso
de Tipo de formulacion tabla 8, Titulo Ill, EV,
Capitulo IX

Se incluye término “ejercen la actividad
biologica (metabolitos)” para la informacion de
de la composicién del EV tabla 8, Titulo IlI, EV,
Capitulo IX

Se incluye requisito certificado de pureza
microbioldgica y sustento, tabla 8, Titulo I, EV,
Capitulo IX

Se modifica texto del requisito métodos y
procedimientos empleados en el control de
calidad, tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo I1X

Se incluye informacién de sustento nueva para
el requisito finalidad de los aditivos de la
formulacién, tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo X

Se elimina especificaciones de las propiedades
fisico quimicas, relacionados al aspecto tabla 8,
Titulo Ill, EV, Capitulo IX

Se modifica texto para la propiedad solubilidad
en agua, humedad y humectabilidad,
suspensibilidad y estabilidad de la emulsion,
tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo 1X

Se incluye documento de sustento “método”
para las propiedades oxidantes, corrosividad,
inflamabilidad, humedad y humectabilidad,
tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo IX

Se madifica texto para el requisito estabilidad
del producto, tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo I1X

Se modifica documento de sustento para el
requisito mecanismo y modo de accion, tabla 8,
Titulo Ill, EV, Capitulo IX.

Se modifica requisito incompatibilidad por
Compatibilidad con otro tipo de insumos
agricolas. tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo IX.

Se modifica documento de sustento para el
requisito aparicion de resistencia. tabla 8, Titulo
[, EV, Capitulo IX
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Se modifica documento de sustento para el
requisito informacién respecto a la seguridad.
tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo IX

Se modifica documento de sustento para el
requisito envase, con relacion a tipo, material,
capacidad y resistencia, tabla 8, Titulo Ill, EV,
Capitulo IX.

Se modifica documento de sustento para el
requisito embalaje con relacién a tipo, material,
capacidad vy resistencia, tabla 8, Titulo Ill, EV,
Capitulo IX

Se modifica documento de sustento para el
requisito procedimiento para la
descontaminacion y destruccién de envases,
tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo 1X

Se modifica documento de sustento para el
requisito Accién del producto sobre el material
de los envases, tabla 8, Titulo Ill, EV, Capitulo
IX

Se modifica texto referente a la normativa bajo
la cual se registr6 el producto para su
moadificacion. Titulo IV, EV, Capitulo IX

Se incluye en la seccién Cambio de titularidad
el requisito de certificado de registro fisico o
digital y etiqueta aprobada, Tabla 9, Titulo IV,
EV, Capitulo IX.

Se modifica el texto del segundo requisito para
cambio o adicién de empresa Tabla 9, Titulo IV,
EV, Capitulo IX

Se incluye en la seccion Cambio o adicion de
empresa el requisito de certificado de registro
fisico o digital y etiqueta aprobada, Tabla 9,
Titulo IV, EV, Capitulo IX.

Se incluye requisito en la seccién ampliacion de
uso Tabla 9, Titulo IV, EV, Capitulo IX.

Se incluye requisito en la seccién ampliaciéon de
estabilidad biologica, Tabla 9, Titulo IV, EV,
Capitulo IX.
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Se modifica el documento de sustento para los
requisitos establecidos en la seccion cambio de
aditivo o inerte Tabla 9, Titulo IV, EV, Capitulo
IX.

Se incluye directriz para el ingreso de las
solicitudes de importacién en el sistema GUIA
en Titulo I, PM, capitulo X

Se modifica la cantidad méaxima autorizada para
la importacién de una muestra, en el literal a del
Titulo I, PM, capitulo X.

Se maodifica la vigencia del permiso de
importacién de una muestra, en el literal b del
Titulo I, PM, capitulo X.

Se maodifica texto en el primer apartado del
Titulo I, PM, capitulo X

Se incluye a productos con registro vigente en
el numeral 6 del Titulo I, PM, capitulo X.

Se amplia al proceso de revaluacion la
ejecucion de un ensayo de eficacia bioldgica,
Titulo 11, PM, capitulo X.

Se incluye la ejecucion de ensayos de eficacia
biol6gica para probar el control de plagas en
varios cultivos, de manera paralela a la
ejecucion de ensayos de eficacia bioldgica para
la obtencién del registro nacional, (uso adicional
dentro del proceso de registro, se deberan
presentar 1 informe por cada complejo cultivo-
plaga realizados en dos zonas agroecolégicas
diferentes) o posterior al registro mediante
ampliaciones de uso (complejo cultivo — plaga)
en el Titulo I, PM, capitulo X

Se moadifica plazo de seis meses a 1 afio para
la presentacion del informe final ante la Agencia
y se establece condiciones para una nueva
revisién del informe final en el caso que este
haya caducado con la presentacion de un
nuevo pago por el servicio y se indica la gestion
del ingreso ante la Agencia del protocolo e
informe final a través del sistema GUIA, en el
Titulo I, PM, capitulo X
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Se modifica el texto del requisito de declaracion
juramentada tabla 10, Titulo IIl, PM, Capitulo X.

Se modifica el texto del requisito de carta de
autorizacion tabla 10, Titulo I, PM, Capitulo X.

Se modifica el texto del requisito de certificado
de analisis, y el documento de sustento
solicitado para el cumplimiento del requisito,
tabla 10, Titulo Ill, PM, Capitulo X.

Se modifica texto sobre la responsabilidad de la
emision del certificado de analisis referente a la
acreditacion 1SO 17025 e informe técnico de
validacién emitido por la Coordinacién General
de Laboratorios, tabla 10, Titulo Ill, PM,
Capitulo X.

Se modifica texto del requisito nro 6, relativo al
aval de la acreditacion, tabla 10, Titulo Ill, PM,
Capitulo X.

Se modifica texto del documento de sustento
para el requisito nro 7, relativo al certificado de
analisis, tabla 10, Titulo Ill, PM, Capitulo X.

Se modifica texto sobre el documento de
sustento relativo a la aprobacién de los
informes finales de los ensayos de eficacia
bioldgica, tabla 10, Titulo Ill, PM, Capitulo X.

Se actualiza el documento de sustento del
requisito Certificado de libre venta en el pais de
origen tabla 10, Titulo 1ll, PM, Capitulo X.

Se modifica documento de sustento de
declaracién a sato sustentado para el requisito
Identificacién del componente activo en la tabla
de informacion del expediente digital Titulo 11,
PM, Capitulo X.

Se modifica texto del requisito nro 4
composicion del PM relacionado con su
contenido y se incluye un documento de
sustento adicional como el COA Titulo I, PM,
Capitulo X.

Se modifica documento de sustento declaracion
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por certificado de composicién para el requisito
nro 8 relativa a la finalidad de los aditivos de la
formulacion Titulo 1ll, PM, Capitulo X.

Se modifica texto para la propiedad solubilidad
en agua, humedad y humectabilidad, Titulo IlI,
PM, Capitulo X.

Se elimina el requisito del dato de estabilidad
de la emulsion para productos formulados en
estado liquido. Titulo Ill, PM, Capitulo X

Se modifica documento de sustento para el
requisito mecanismo y modo de accion, Titulo
I, PM, Capitulo X

Se elimina el requisito para el dato sustentado
del efecto sobre cultivos sucesivos y periodo de
carencia, Titulo Ill, PM, Capitulo X

Se modifica documento de sustento para el
requisito nro 13 Informacién de seguridad de
informe descriptivo a dato sustentado. Titulo lll,
PM, Capitulo X

Se modifica texto para el requisito Hoja de
seguridad misma que sera elaborada por el
formulador Titulo IlI, PM, Capitulo X.

Se modifica documento de sustento para el
requisito envase de declaracién a dato, con
relacion a tipo, material, capacidad y resistencia
Titulo Ill, PM, Capitulo X.

Se modifica documento de sustento de
declaracién a dato para el requisito embalaje
con relacibn a tipo, material, capacidad y
resistencia, Titulo I1ll, PM, Capitulo X

Se modifica texto en el primer parrafo referente
a la normativa bajo la cual se registr6 el
producto para su modificacion. Titulo IV, PM,
Capitulo X.

Se incluye en la seccién Cambio de titularidad
el requisito de certificado de registro fisico o
digital y etiqueta aprobada, Tabla 11, Titulo IV,
PM, Capitulo X.

Se modifica el texto del segundo requisito para
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cambio o adicién de empresa Tabla 11, Titulo
IV, PM, Capitulo X.

Se incluye en la seccion Cambio o adicion de
empresa el requisito de certificado de registro
fisico o digital y etiqueta aprobada, Tabla 11,
Titulo IV, PM, Capitulo X

Se incluye en la seccion Cambio o adicion de
empresa el requisito de certificado de registro
fisico o digital y etigueta aprobada, Tabla 11,
Titulo IV, PM, Capitulo X

Se incluye requisito en la seccién actualizacion
de la informacién y caso de cese de relaciones
contractuales sobre las empresas formuladoras
y se elimina el requisito de presentacion de
proyecto del arte final de la etiqueta. Tabla 11,
Titulo IV, PM, Capitulo X.

Se incluye requisito en la seccién ampliacion de
uso referente al certificado de registro Tabla 11,
Titulo IV, PM, Capitulo X.

Se incluye requisito referente al certificado de
registro en la seccién ampliacion de la
estabilidad biolégica Tabla 11, Titulo IV, PM,
Capitulo X.

Se modifica el documento de sustento para los
requisitos establecidos en la seccion cambio de
aditivo o inerte de documento correspondiente
a certificado de composicion. Tabla 11, Titulo
IV, PM, Capitulo X.

Se incluye directriz para el ingreso de las
solicitudes de importacion en el sistema GUIA
en Titulo I, SQ, capitulo XI

Se modifica la cantidad maxima autorizada para
la importaciéon de una muestra, en el literal a del
Titulo I, SQ, capitulo XI.

Se modifica el segundo parrafo referente a la
importacion de semioquimicos en fase de
desarrollo Titulo I, SQ, capitulo XI.

Se modifica la vigencia del permiso de
importaciéon de una muestra, en el literal b del

145




CRBSTE AGROCALIDAD
AGRICULTURA . A AT ¥
Y GANADERIA \ 0 v oot

MANUAL TECNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA LE REGISTRO Y Edicidn No.: 2
CONTROL DE AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO, EXTRACTOS Fecha de aprobacion: 14/08/2025
VEGETALES, PREPARADOS MINERALES Y SEMIOQUIMICOS

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS | SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

Titulo I, SQ, capitulo XI.

Se madifica el texto del requisito de carta de
autorizacion tabla 12, Titulo Ill, SQ, Capitulo Xl
Se modifica el texto del requisito de certificado
de analisis del producto formulado, y el
documento de sustento solicitado para el
cumplimiento del requisito, tabla 12, Titulo 1,
SQ, Capitulo Xl

Se modifica texto sobre la responsabilidad de la
emision del certificado de analisis referente a la
acreditacion I1ISO 17025 e informe técnico de
validacién emitido por la Coordinacion General
de Laboratorios, tabla 12, Titulo Ill, SQ, Capitulo
XI

Se modifica el texto del requisito de declaracion
juramentada tabla 12, Titulo Ill, SQ, Capitulo Xl
Se incluye requisito nro 9 relacionado al
certificado de libre venta (CLV) y su respectivo
documento de sustento, tabla 12, Titulo I, SQ,
Capitulo Xl

Se maodifica texto en el primer parrafo referente
a la normativa bajo la cual se registr6 el
producto para su modificacion de registro.
Titulo IV, SQ, Capitulo XI.

Se incluye en la seccién Cambio de titularidad
el requisito de certificado de registro fisico o
digital y etigueta aprobada, Tabla 13, Titulo 1V,
SQ, Capitulo XI.

Se modifica texto del enunciado de la seccion
correspondiente  a Adicibn de empresa
formuladora del producto, y pais de origen
Tabla 13, Titulo 1V, SQ, Capitulo XI.

Se modifica el texto del segundo requisito para
cambio o adicion de empresa referente a la
carta de autorizaciéon, Tabla 13, Titulo 1V, SQ,
Capitulo XI.

Se incluye en la seccion adicion de empresa
formuladora el requisito de certificado de
registro fisico o digital y etiqueta aprobada,
Tabla 13, Titulo 1V, SQ, Capitulo XI.
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Se modifica texto del enunciado de la seccion
correspondiente  a actualizacion de la
informacion sobre las empresas formuladoras,
y pais de origen Tabla 13, Titulo IV, SQ,
Capitulo XI.

Se incluye requisito nro. 4, Certificado de
registro en la seccion actualizacion de la
informacién y caso de cese de relaciones
contractuales. Tabla 13, Titulo 1V, SQ, Capitulo
XI.

Se incluye requisito nro. 5, Certificado de
registro en la seccién ampliacion de uso. Tabla
13, Titulo 1V, SQ, Capitulo XI.

Se modifica texto en el primer péarrafo referente
a la actualizaciéon de la normativa, donde se cita
la actual normativa literal 1y capitulo XII.

Se modifica texto en el tercer parrafo referente
al ingreso de la informaciébn en modalidad
hibrida ventanilla y sistema GUIA. literal 1y
capitulo XII.

Se modifica el texto de los requisitos para el
ingreso del dossier del producto similar al ya
registrado a través del sistema GUIA. literal 1y
capitulo XII.

Se modifica texto en el parrafo nro. 10 el texto
referente a la solicitud para registro del clon
literal 1y capitulo XII.

Se modifica texto en el parrafo nro. 11 del texto
referente a la actualizacién de la informacién
del producto clon literal 1y capitulo XII.

Se incluye capitulo XIlI, literal 1 referente a 1.
emergencias fitosanitarias que requieran
productos sin registro nacional otorgado por la
Agencia.

Se modifica texto del literal g, referente al retiro
de producto caducado como obligacion del
titular de registro, literal 1, capitulo XIV.

Se modifica texto del literal j, referente
almacenamiento y manejo mencionado en la
etiqueta, literal 1, capitulo XIV.
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Se incluye subcategoria del tipo de producto
gue debe contener la etiqueta, literal b, titulo I,
Numeral 1, capitulo XV.

Se incluye informacion de uso autorizado del
producto literal c, tipo de formulacion literal d,
contenido neto literal h, razén social del titular y
formulador, literal f y g nombre y namero
telefonico en caso de emergencias literal |,
respectivamente, frases de advertencia
relacionadas con toxicologia y ecotoxicologia
literal n, titulo I, Numeral 1, capitulo XV.

Se incluye informacién complementaria a la
identificacion del producto formulado, Numeral
1, capitulo XVI.

Se modifica el texto relacionado a la
informacion de peligros, seccion 2, Numeral 1,
capitulo XVI.

Se incluye informacién referente a la
composicion del producto, secciéon 3, Numeral
1, capitulo XVI.

Se incluye informacion referente signos y
sintomas frente a una intoxicacion, seccion 4,
Numeral 1, capitulo XVI.

Se modifica y elimina informacion referente al
manejo y almacenamiento del producto seccion
7, Numeral 1, capitulo XVI.

Se modifica informacién relacionada a la
estabilidad y reactividad del producto seccion
10, Numeral 1, capitulo XVI.

Se modifica informacién relacionada a la
informacion toxicolégica seccién 11, Numeral 1,
capitulo XVI

Se modifica informacién relacionada a la
informacion sobre el transporte del producto
seccion 14, Numeral 1, capitulo XVI

Se modifica texto en relacibn con la
identificacion del formulador dentro de los
requisitos para la importacion. literal a, numeral
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1 capitulo XVII.

Se modifica el término substancia activa por
ingrediente activo, en la informacién que debe
poseer la solicitud de importacién de productos
registrados, literal 1, capitulo XVII.

Se modifica texto donde se establece fecha
maxima para el ingreso del expediente de los
productos a revaluarse una vez entrada en
vigor la edicion No. 2 del manual técnico,
numeral 1, capitulo XIX.

Se incluye 10 requisitos para realizar la solicitud
de revaluacion de productos, numeral 1,
capitulo XIX

Se incluye en el capitulo XX, el Procedimiento
para el reingreso de expedientes de registro de
plaguicidas biolégicos de uso agricola

Se elimina de esta resolucidbn el anexo
correspondiente al formato de protocolo de
ensayos de eficacia para PBUAs, ya que sera
publicado en la pagina web de la Agencia

Se modifica y reestructura el texto del Anexo V
Formato de solicitud para la modificacion del
registro nacional.

Se modifica el texto para la identificacion del
CD-ROM como también, la identificacion de las
carpetas que debe contener el dossier. Anexo
VIII.

Se actualiza la normativa citada en el formato
de solicitud de certificacion de producto con
fines exclusivos de exportacion en el Anexo IX.

Se elimina el anexo Xl correspondiente al
cronograma de revaluacion citado en el anexo

XI.
09/07/2025 | Capitulo 1l: Numeral 2, se incluyen las | 14/08/2025 | Evelyn
abreviaturas de PQUAs y PBUAs. Paspuezan

Capitulo IV: Se incluye la palabra “para” antes
de AGROCALIDAD, parrafo 1y 2. Numeral 2
parrafo 5 se cambia el orden de la frase “de las
observaciones”, reorganizacion del orden de los
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parrafos posteriores. Se maodifica el texto del
parrafo 7. Numeral 4, Modificacibn de texto
(parrafo), literal a) modificacion de texto parrafo
final. Literal b) se elimina la palabra “tasa”.
Literal c) inclusion de palabra “para” y se
elimina “tasa”.

Capitulo V: Numeral 2 modificacion de pérrafo
de evaluacion técnica 1 y 3. Consideraciones
de nombre del producto, modificacion de texto
literales a), c) y se incluye un péarrafo adicional,
f) se incluye fisica y digital, se elimina original.
Numeral 4, se incluye literales. Se modifica el
texto del parrafo 4.

Capitulo VI: Parrafo 6 se cambia la palabra
‘para” y se cambia por “en caso que” y se
reubica la frase “por plaga”. Literal b) se elimina
la palabra “calendario”. Titulo Il Se incluye
“para” antes de AGROCALIDAD y numeral 6 se
elimina la palabra “tasa”. Titulo Ill, tabla 2,
numeral 10 elimina “tasa”. Titulo 1V, tabla 3,
numeral 3 y 4 elimina “tasa”, dependiendo del
item dentro de la tabla.

Capitulo VII: Modificacion del parrafo 4, se
incluyen las frases “se encuentren” y “de
acuerdo al”, parrafo final se incluye “para” antes
de AGROCALIDAD. Literal b) se elimina la
palabra “calendario”. Titulo Ill, tabla 4, numeral
8 se elimina la palabra “tasa”. Titulo IV, parrafo
1 se incluye la palabra “para” antes de
AGROCALIDAD. tabla 5, se elimina la palabra
“tasa” relacionada al requisito del pago.

Capitulo VIII: Titulo I, se incluye la palabra
“‘para” antes de AGROCALIDAD. Titulo I
numeral 7 se elimina la palabra “tasa”, igual
observaciéon parrafo 7 y 8. Titulo Ill, tabla 6,
numeral 11, Titulo 1V, tabla 7, numerales que
detallan pago.

Capitulo IX: Titulo I, Se incluye la palabra “para”
antes de AGROCALIDAD. Literal a) se incluye
la frase “del presente manual”. Titulo Il numeral
8 se elimina la palabra “tasa” y parrafo 8. Titulo
Il tabla 8, numeral 9 se elimina la palabra
“tasa”. Titulo IV tabla 9, numeral 4 se elimina la
palabra “tasa” y numerales que se refieran al
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pago de tasa

Capitulo X: Titulo I, Se incluye la palabra “para”
antes de AGROCALIDAD. Titulo Il numeral 7 se
elimina la palabra “tasa” y parrafo 8, parrafo 9
se incluye la palabra “para” antes de
AGROCALIDAD. Titulo 1l tabla 10, numeral 10
se elimina la palabra “tasa”. Titulo IV tabla 11,
numeral 4 se elimina la palabra “tasa” y resto de
numerales relacionados al pago.

Capitulo XI: Titulo |, Se incluye la palabra “para”
antes de AGROCALIDAD. Titulo IV tabla 13,
numeral 4 se elimina la palabra “tasa” y resto de
numerales relacionados al pago.

Capitulo XVII: Numeral 1 parrafo 2 se incluye la
frase “del presente manual”’, parrafo 5 se
incluye la palabra “para” antes de
AGROCALIDAD, parrafo 8 se cambia el orden
de la frase “de las observaciones”.

Elaborado por:
Ing. Evelyn Pilar Paspuezan Morales

Directora de Registro de Insumos Agricolas

Revisado por:
Ing. Daniel Alejandro Suarez Tipan
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Aprobado por:
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Coordinador General de Registro de Insumos Agropecuarios
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