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AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

RESOLUCION 0020

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

Considerando:

Que, el articulo 13 de la Constitucion 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 promoverd la soberania alimentaria”;

Que, el articulo 73 de la Constitucidon de la Republica del Ecuador indica que “El Estado
aplicard medidas de precaucion y restriccion para las actividades que puedan conducir a la
extincion de especies, la destruccion de ecosistemas o la alteracion permanente de los
ciclos naturales. Se prohibe la introduccion 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 prescribe
que “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, serd responsabilidad del Estado: Prevenir y proteger a la poblacién del consumo de
alimentos contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga
incertidumbre sobre sus efectos”;

Que, el numeral 3 del articulo 397 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece
que el (...) Estado regulara la produccion, importacion, distribucién, uso y disposicion final
de materiales téxicos y peligrosos para las personas o el ambiente (...)";

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

Que, el articulo 5 de la Decisién 804 de la Comunidad Andina, publicada en el Registro
Oficial 558 de 04 de agosto de 2015, establece que “La Autoridad Nacional Competente
con las respectivas autoridades nacionales de los sectores de agricultura, de salud y de
ambiente, y otras que correspondan, establecera los mecanismos de interaccién que sean
necesarios para el cumplimiento de los requisitos y procedimientos de registro y control
establecidos en la presente Decision, sin perjuicio de las competencias que corresponda
ejercer a cada entidad en el control de las actividades vinculadas con los PQUA”;
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AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

Que, el articulo 6 de la Decision 804 de la Comunidad Andina, publicada en el Registro
Oficial 558 de 04 de agosto de 2015, establece que “Cada Pais Miembro esta facultado
para adoptar las medidas técnicas, legales y demés que sean pertinentes, con el fin de
desarrollar los instrumentos necesarios para cumplir los objetivos de la presente Decision”;

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

Que, mediante Resolucién de la Comunidad Andina 2075 de 02 de agosto de 2019,
publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena 3709, se aprobé el Manual Técnico
Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola y con sus
respectivos anexos;

Que, el articulo 1 de la Resolucion 2075 de la Comunidad Andina publicada en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena 3709 de 02 de agosto de 2019, indica: “Adoptar el Manual
Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola
contenido en el anexo que forma parte de la presente Resolucion, correspondiendo a los
Paises Miembros su aplicacién de conformidad con lo establecido en la Decisién 8047;

Que, el articulo 12 de la Ley Orgéanica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro
Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017 establece: "Créase la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario, entidad técnica de derecho publico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y financiera, desconcentrada, con sede en la ciudad de Quito y
competencia nacional, adscrita a la Autoridad Agraria Nacional (...)";

Que, el literal n) del articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria publicada en
el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece que una de las
competencias y atribuciones de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario es:
“Regular, controlar y supervisar el uso, produccién, comercializacion y transito de plantas,
productos vegetales, animales, mercancias pecuarias, articulos reglamentados e insumos
agroquimicos, fertilizantes y productos veterinarios”;

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

Que, la disposicion General Sexta de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada
en el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de julio de 2017, establece: “En virtud de la
presente Ley el personal, patrimonio, activos y pasivos de la actual Agencia de
Aseguramiento de la Calidad del Agro- AGROCALIDAD- se integraran a la Agencia de
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Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, la misma que asumira las representaciones,
delegaciones, derechos, obligaciones, activos y pasivos de la primera”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo 1952 publicado en el Registro Oficial 398 de 12 de agosto
de 2004, se designa al Ministerio de Agricultura y Ganaderia a través del Servicio
Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria, SESA (hoy Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario), como Autoridad Nacional Competente para aplicar la Decision 436 de la CAN
(hoy Decision 804);

Que, mediante accion de personal No. 0890 CGAF/DATH, de 28 de agosto de 2018, Sr.
Xavier Enrique Lazo Guerrero, Ministro de Agricultura y Ganaderia, nombra como Director
Ejecutivo de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, al sefior Ing. Wilson
Patricio Almeida Granja;

Que, mediante Acta de reunion Extraordinaria llevada el 28 de mayo de 2020, los delegados
del Ministro de Agricultura y Ganaderia, Ministro de Produccion y Ministro de Ambiente
nombran como Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario,
al Ing. Wilson Patricio Almeida Granja;

Que, mediante Memorando Nro. AGR-AGROCALIDAD/CRIA-2021-0157-M de 24 de marzo
de 2021, el Coordinador General de Registros de Insumos Agropecuarios informa al
Director Ejecutivo de la Agencia que: “Como es de su conocimiento el 02 de agosto de 2019
la Secretaria General de la Comunidad Andina, emitié la Resolucién 2075, mediante la cual
se adopta el nuevo Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola. Por lo expuesto, es necesario modificar la Resolucion 262,
Norma complementaria para facilitar la aplicaciéon de la Decision 804 de la Comunidad
Andina relativa al registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola. Por ello, la
Coordinacién General de Registro de Insumos Agropecuarios a través de la Direccion de
Registro de Insumos Agricolas, ha trabajado en la modificatoria a la Resolucion 262 Norma
complementaria para facilitar la aplicacién de la Decision 804 de la Comunidad Andina
relativa al registro y control de uso agricola, por lo cual realizé varias mesas técnicas con la
industria, entidades regulatorias y finalmente el evento Tribuna del Usuario para obtener la
version final de la mencionada resolucion”, el mismo que es aprobado por la maxima
autoridad de la institucion a través del sistema de gestion y documental Quipux, y;

En uso de las atribuciones legales que le concede la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
y el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por procesos de la Agencia Ecuatoriana
de Aseguramiento de la Calidad del Agro — Agrocalidad.

RESUELVE:

Articulo 1. - Expedir el “MANUAL TECNICO COMPLEMENTARIO PARA FACILITAR LA
APLICACION DE LA DECISION 804 DE LA COMUNIDAD ANDINA RELATIVA AL
REGISTRO Y CONTROL DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA”,
documento anexo a la presente resolucion.
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DISPOSICIONES GENERALES

Primera. — Para el proceso de registro o modificacion de registro, obligatoriamente debera
presentar la carta de autorizacion emitida por el fabricante a favor del titular del registro en
caso que el fabricante y formulador sea la misma empresa.

En caso que el fabricante y formulador sean diferentes se solicitara obligatoriamente la carta
de autorizacion de ambos a favor del titular del registro y de fabricante a favor del
formulador.

Cabe indicar que la carta de autorizacion en ambos casos debe ser presentada en original,
y ser especifica por producto.

Se exime este requisito en el caso que el titular del registro y el fabricante y/o formulador
pertenezcan a la misma corporacion, siendo necesario la presentacion de un oficio emitido
por el fabricante o formulador segun corresponda, explicando tal relacion.

Segunda. - La acreditacion o reconocimiento del laboratorio por la ANC, debe ser
especifico, por lo tanto, el alcance de la acreditacién o reconocimiento debe manifestar que
el laboratorio tiene la capacidad de analizar plaguicidas quimicos de uso agricola, mas no
residuos de plaguicidas, y el interesado en modificar un PQUA esta en la obligacién de
presentar el alcance de acreditacion correspondiente.

Tercera. - Los protocolos de ensayos de eficacia que no han sido ejecutados en los dos
afos posteriores a su aprobacién, seran dados de baja, sin opcidn a devolucion de valor
alguno del pago y sin necesidad de notificacion por parte de la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario.

Cuarta- Los informes finales de ensayos de eficacia realizados en el pais tendran una
vigencia de 5 afios, contados desde la fecha de aprobacion del informe final de ensayo de
eficacia por parte de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

Quinta. - En caso que se realicen modificaciones posteriores a la Decisién 804 de la CAN
por parte de la Secretaria General de la Comunidad Andina que hagan relacién directa con
los aspectos estipulados en esta Resolucion, prevalecera la Norma Andina.

Sexta. — La Agencia mantendra una base de datos publica y actualizada de los plaguicidas
guimicos de uso agricola registrados, restringidos, suspendidos o cancelados, asi como de
fabricantes, formuladores, importadores, importadores para consumo propio, exportadores,
envasadores, distribuidores y empresas de aplicacion aérea y terrestre de plaguicidas
quimicos de uso agricola, con los datos mas relevantes del registro.

Séptima. - En el caso de no disponer de limites maximos de residuos (LMR) para
cultivo/ingrediente activo, en el Codex Alimentarius, se adoptaran los establecidos por la
EPA, Union Europea, ANVISA, Japo6n u otras fuentes oficiales. Para aquellos productos
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AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

donde no exista ésta informacion, se tomaran en cuenta los sugeridos por el fabricante o
formulador, quienes deberan obtenerlos acorde con las consideraciones establecidas en la
Seccion 4: Residuos de plaguicidas del Manual Técnico Andino.

Octava. - Cada proceso inherente al registro del plaguicida quimico de uso agricola:
permiso de importacion de muestra, protocolo de ensayo de eficacia, informe final de
ensayo de eficacia, expediente de registro, modificaciones de registro, son procesos
independientes y estan sujetos de aprobacion de acuerdo a la normativa vigente.

Novena. - Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla este
Manual y todos aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de
reglamentacién, se requiere una constante actualizacion mediante la sustitucion de paginas
y/o apartados. Cualquier modificacién del presente Manual requerira de la aprobacién del
Director Ejecutivo de La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. Las paginas
y/o apartados que sean modificados seran sustituidas por nuevas las cuales deberan llevar
la fecha en la cual se efectio la modificacion.

Décima. - El texto de la presente Resolucién se publicara en el Registro Oficial; mientras
que, el Anexo “MANUAL TECNICO COMPLEMENTARIO PARA FACILITAR LA
APLICACION DE LA DECISION 804 DE LA COMUNIDAD ANDINA RELATIVA AL
REGISTRO Y CONTROL DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA”, se
publicard en la pagina web de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, para
lo cual de la presente disposicion encarguese a la Coordinacién General de Registros de
Insumos Agropecuarios.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. - Los PQUA registrados bajo Norma Andina y que cuenten con mas de un nombre
comercial, podran acogerse a lo dispuesto en el numeral 6.10 del Manual Técnico, sin
embargo, se restara el numero total de clones maximos que pueden obtener de acuerdo a
su categoria toxicolégica o a su categoria de peligro por toxicidad aguda, dependiendo del
namero de nombres comerciales que posea el PQUA matriz.

Las empresas deberan finalizar el proceso de eliminacion de nombres comerciales de los
PQUA en un plazo de 6 meses a partir de entrada en vigencia la presente Resolucion.
Cumplido este plazo, la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario dejara
habilitado inicamente el primer nombre comercial con el que se registré el PQUA matriz.

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

Unica. - Deroguese la Resolucion 0262 de 18 de noviembre de 2016, publicada en el
Registro Oficial 843 del 19 de enero de 2017.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. - De la ejecucién de la presente Resolucién encarguese a la Coordinacion General
de Registros de Insumos Agropecuarios a través de la Direccion de Registro de Insumos
Agricolas y a las Direcciones Distritales y de Articulacion Territorial, Direcciones Distritales
y Jefaturas de Sanidad Agropecuaria de la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario.

Segunda. - La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de su publicaciéon en el
Registro Oficial.

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Quito, D.M. 30 de marzo del 2021

aE] Firmado el ect roni canente por:
<t W LSON PATRICI C
2. ALVElI DA GRANJA

Ing. Wilson Patricio Almeida Granja
Director Ejecutivo de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario
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SECCION I. CONTROL, EXPEDICION, REVISION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

Este documento y sus subsiguientes revisiones son expedidos y controlados por la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. EI documento es distribuido a todas las
localidades dentro de la Republica del Ecuador, donde se ejecutan las actividades y
procesos para el registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola (PQUA). Este
documento esta disponible en la pagina web: www.agrocalidad.gob.ec

SECCION Il. OBJETIVO, ALCANCE Y ACRONIMOS
2.1. OBJETIVO

Establecer disposiciones técnicas y administrativas complementarias para la aplicacion de la
Decision 804 de la Comunidad Andina (CAN) en el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola (PQUA) y su respectivo Manual Técnico Andino.

2.2. ALCANCE

El presente manual técnico se aplica a todos los plaguicidas quimicos de uso agricola,
originarios o no de la Subregién, incluyendo sus ingredientes activos grado técnico y sus
formulaciones.

Ademas, comprende todos los lineamientos que deben cumplir las personas naturales o
juridicas, que registren, fabriquen, formulen, envasen, importen, importen para consumo
propio, exporten, distribuyan y comercialicen plaguicidas quimicos de uso agricola en
territorio ecuatoriano.

2.3. ACRONIMOS

La Agencia: Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario
ANC: Autoridad Nacional Competente - Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Dr.
Leopoldo Izquieta Pérez

CAN: Comunidad Andina

CLON: Registro de plaguicida quimico de uso agricola igual a uno ya registrado
CLV: Certificado de Libre Venta

CTNP: Comité Técnico Nacional de Plaguicidas

GUIA: Gestionador Unificado de Informacion de Agrocalidad

INEN: Servicio Ecuatoriano de Normalizacion

SUBPROCESO: REGISTROS DE INSUMOS AGRICOLAS
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MAATE: Ministerio del Ambiente, Agua y Transicién Ecoldgica

MSP: Ministerio de Salud Puablica

OMS: Organizacion Mundial de la Salud
PQUA: Plaguicida Quimico de Uso Agricola
SGA: Sistema Globalmente Armonizado
SRI: Servicio de Rentas Internas

TC: Ingrediente activo grado técnico

TK: Concentrado técnico

SECCION Ill. DE LA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE, DEL COMITE TECNICO
NACIONAL DE PLAGUICIDAS, OBJETIVO Y DEFINICIONES

1.1.- DE LA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE (ANC). —

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, es la Autoridad Nacional
Competente para la aplicacion del presente manual y coordinar4d con las autoridades
correspondientes que conforman el Comité Técnico Nacional de Plaguicidas (CTNP).

1.2.- DEL COMITE TECNICO NACIONAL DE PLAGUICIDAS (CTNP). —

Es el ente técnico que evalla los resultados del analisis de los expedientes previo al registro
de plaguicidas quimicos de uso agricola (PQUA), trata temas técnicos referentes al registro y
control de los mismos en base a la Decisiébn 804 de la Comunidad Andina (CAN), en el

ambito agronémico, toxicolégico y eco toxicoldgico.

El CTNP se reunird en sesion ordinaria una vez al mes y en sesion extraordinaria por
requerimiento de uno de sus miembros, el mismo estara conformado por:

a) El Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario y/o su

delegado, quien lo presidira.

b) Representante(s) del Ministerio de Salud Publica (MSP).
c) Representante(s) de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

— ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.

d) Representante(s) del Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecologica (MAATE).
e) Actuara como secretario el Director de Registros de Insumos Agricolas de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario y/o su delegado.

Se permitira la participaciéon de miembros ocasionales segun el tema a tratarse y cuando lo
amerite, previa aprobacion de forma oficial por los miembros del CTNP, los mismos que

tendrén derecho a opinion, pero no a voto.
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1.3.- DEFINICIONES. -

Para la aplicacion del presente Manual se utilizaran las definiciones de la Decision 804 de la
Comunidad Andina, Manual Técnico Andino y las del ANEXO 1 de del presente Manual.

SECCION IV. DEL REGISTRO DE FABRICANTES, FORMULADORES, IMPORTADORES,
IMPORTADORES PARA CONSUMO PROPIO, EXPORTADORES, ENVASADORES,
DISTRIBUIDORES, Y EMPRESAS DE APLICACION AEREA O TERRESTRE DE
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

2.1.- La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario otorgara el registro de
fabricantes, formuladores, importadores, importadores para consumo propio, exportadores,
envasadores, distribuidores, y empresas de aplicacion aérea o terrestre de plaguicidas
gquimicos de uso agricola.

DEL REGISTRO

2.2.- Los interesados deberan registrarse a través del sistema Gestionador Unificado de
Informacion de Agrocalidad (GUIA), adjuntando la informacién requerida de acuerdo a lo
establecido en el Anexo Il de la Decision 804 de la CAN y documentos habilitantes que se
detallan en las listas de verificacion correspondiente para el tipo de operacion que forman
parte de la Resolucién 266 Manual de operadores; adicional el pago correspondiente segun
tarifario vigente.

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario procedera a la verificacion de los
requisitos e informacién ingresada en el sistema GUIA de acuerdo a lo establecido en el
articulo 8 de la Decision 804 de la CAN.

Si el solicitante no cumple con los requisitos establecidos, la Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoosanitario hard conocer al interesado las objeciones, quien dispondra el
termino de treinta (30) dias para responderlas, salvo que, por causas debidamente
justificadas, por una sola ocasion el termino deba prolongarse, lo que dara lugar a que se
realice una inspeccién y maximo una re-inspeccion.

Una vez cumplidos los términos antes sefialados, la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario, otorgard o negara el registro. El registro de las personas naturales o juridicas
tendra una vigencia indefinida.

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario efectuara inspecciones periodicas y
podra suspender, modificar o cancelar el registro, cuando se incumplan o cambien sin
autorizacion de la Agencia, las condiciones que dieron lugar a su otorgamiento.
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2.3.- Los fabricantes, formuladores, importadores, exportadores, envasadores, importadores
para consumo propio, distribuidores, almacenistas y las empresas de aplicacion aérea o
terrestre de plaguicidas quimicos de uso agricola estan obligados a proporcionar muestras
de los productos, datos técnicos, comerciales y demas informacion que les sea solicitada,
ademas de permitir el ingreso a sus instalaciones de los funcionarios de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion
Ecoldgica, y Ministerio de Salud Publica para realizar inspecciones de control.

Durante los primeros 3 meses de cada afio los fabricantes, formuladores y exportadores
estan obligados a suministrar anualmente a la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario los datos sobre la cantidad de plaguicidas fabricados, formulados, o exportados,
segun corresponda a la actividad deloperador aprobada por la Agencia. En el mismo plazo,
las compafias aplicadoras deberan suministrar adicionalmente, los datos sobre las
cantidades de PQUA aplicados por cultivo y por zona.

2.4.- Los fabricantes, formuladores, importadores, importadores para consumo propio,
exportadores, envasadores, distribuidores, almacenistas y las empresas de aplicacion aérea
o terrestre de plaguicidas quimicos de uso agricola estan obligados a cumplir con lo previsto
en las normas técnicas INEN y otras normativas vigentes para las actividades de
almacenamiento y locales de distribucion.

DE LAS EMPRESAS DE,APLICACIC')N AEREA O TERRESTRE DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA

2.5.- Las empresas de aplicacion aérea y/o terrestre de PQUA seran responsables de dafios
y perjuicios causados a personas, cultivos, semovientes, o dafios ambientales de
conformidad con las normas legales correspondientes. Igualmente, deberan contar con la
asesoria de un Ingeniero Agronomo o Ingeniero Agropecuario, en libre ejercicio profesional.

2.6.- Se prohibe efectuar aplicaciones aéreas en las que se utilicen plaguicidas de las
siguientes categorias:

o Extremadamente peligroso: lay 1;
e Altamente peligroso: Iby 2.

De igual manera, se prohibe efectuar aplicaciones aéreas en zonas escolares o pobladas,
asi como también cerca de las fuentes de agua, de acuerdo con las franjas aéreas de
seguridad y condiciones de aplicacion establecidas en el Reglamento Interministerial para el
Saneamiento Ambiental Agricola. Todas las aplicaciones aéreas deben contar con la
prescripcion de un Ingeniero Agronomo o Ingeniero Agropecuario en libre ejercicio
profesional.

SUBPROCESO: REGISTROS DE INSUMOS AGRICOLAS
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SECCION V. DE LA MODIFICACION DEL REGISTRO DE EMPRESAS
3.1.- El Registro de empresa puede ser modificado en los siguientes casos:
a) Modificacion de lainformacién de registro:

Toda modificacion en la informacién que dio lugar a la emision del registro debe ser
notificada a la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario maximo en veinte
(20) dias habiles y para el caso de que la documentacion provenga del extranjero,
sera de sesenta (60) dias habiles contados desde que sucedié el hecho, en caso que
lo amerite se realizard una inspeccién y el pago correspondiente segun tarifario
vigente dependiendo el tipo de modificacion.

b) Adicién de actividad, requisitos:

Los fabricantes, formuladores, envasadores, distribuidores, aplicadores aéreos o
terrestres de plaguicidas quimicos de uso agricola, sean éstos personas naturales o
juridicas, que requieran adicionar la actividad de empresa, deberan ingresar la
informacion correspondiente en el sistema GUIA y cancelar el pago correspondiente
segun tarifario vigente.

SECCION VI. DEL INGRESO DE LA INFORMACION DE LOS EXPEDIENTES DE
REGISTRO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA Y DEMAS TRAMITES
INHERENTES

4.1.- Las personas naturales y/o juridicas registradas ante la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario deberan presentar la informacion necesaria para la evaluacion del
expediente y sus salva objeciones, previo al registro del plaguicida quimico de uso agricola
en formato digital de acuerdo a lo establecido en el ANEXO 2, del presente Manual.

Con excepcién de aquellos que la parte interesada solicite el tratamiento confidencial de
acuerdo a los articulos 58 y 59 de la Decision 804 de la CAN, deberan ser ingresados en
forma fisica.

4.2.- Los demas tramites inherentes al registro de plaguicidas quimicos de uso agricola
deberan ingresar en formato digital.

Con excepcion de aquellos que la parte interesada solicite el tratamiento confidencial de
acuerdo a los articulos 58 y 59 de la Decision 804 de la CAN, deberan ser ingresados en
forma fisica.

SECCION VII. DE LAS REFERENCIAS, METODOLOGIA Y PROTOCOLOS

5.1.- La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario aprobara los protocolos bajo los
cuales se efectuarén los ensayos de eficacia. Estos deben estar de acuerdo con el protocolo
patrén contenido en el Manual Técnico Andino. Los ensayos de eficacia deben ser

9




7

AGRICULTURA / )AqRo;ALI_DAD
Y GANADERIA R RO A0 ¥ LEOSANAN

MANUAL TECNICO COMPLEMENTARIO PARA FACILITAR LA APLICACION DE LA | Edicion No. 2

DECISION 804 DE LA COMUNIDAD ANDINA RELATIVA AL REGISTRO Y CONTROL DE

PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA Fecha de aprobacion: 25/3/2024

PROCESO: REGISTROS DE INSUMOS AGROPECUARIOS

ejecutados por personas naturales o juridicas reconocidas por la Agencia.

5.2.- Una vez que se ha ejecutado el ensayo de eficacia en campo, la empresa interesada
tiene un plazo de 1 afio contados desde la fecha de finalizacion del ensayo en campo, para
presentar el Informe final respectivo ante la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario. Vencido el plazo indicado y hasta dos afios después del vencimiento del
mismo, la empresa interesada podra 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.

5.3.- Para fines de registro del producto o uso adicional en el proceso de registro, se
realizara un (1) ensayo de eficacia en dos (2) localidades con condiciones agroecolégicas
diferentes o en la misma localidad en diferentes estaciones climaticas (un ensayo en invierno
y un ensayo en verano); a excepcion de los productos para uso en poscosecha, silos o
plantas de procesamiento que se aceptard la realizacion de un ensayo de eficacia en una
sola localidad.

Para fines de ampliacion de uso, modificacion de dosis o cambios en las condiciones de uso
en un cultivo determinado, se realizara un (1) ensayo de eficacia en una sola localidad.

5.4.- En los protocolos de ensayos de eficacia con fines de cambios en las condiciones de
uso en un cultivo determinado, el titular del registro del plaguicida quimico de uso agricola
registrado, Unicamente tiene la posibilidad de realizar los siguientes cambios técnicos en las
condiciones de uso del producto: la frecuencia de aplicacion y/o el nimero de aplicaciones
y/o el gasto de agua Unicamente para las dosis expresadas en I/ha o kg/ha.

5.5.- Para la legalizacion de uso del ensayo de eficacia realizado con fines de cambios en las
condiciones de uso en un cultivo determinado, el titular del registro debera presentar la
solicitud y los requisitos establecidos en el Anexo Nro. 1, Formato 2, del Manual Técnico
Andino. En la solicitud segin el Anexo Nro. 1, Formato 2, del Manual Técnico Andino, el
titular del registro debera hacer mencién que esta aplicando al cambio en las condiciones de
uso del PQUA en un cultivo determinado.

5.6.- No se permitira la modificacién de un protocolo de ensayo de eficacia, si una de las
localidades ya fue instalada y/o ejecutada, con la Unica excepcién del cambio de técnico
ejecutor, previa presentacion de una razon justificada.

5.7.- La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario autorizara la reformulacién del
lote de un PQUA que no haya culminado con su vida util, para lo cual las personas naturales
0 juridicas registradas ante la Agencia que figuren como titular del registro, deben presentar
un analisis de control de calidad del lote reformulado realizado en el laboratorio de la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario o en un laboratorio acreditado bajo
norma ISO 17025 o reconocido por la ANC.

El resultado del andlisis de control de calidad deberad estar enmarcado dentro de los
estandares permitidos en el registro vigente del PQUA.

5.8.- Previo al inicio de la comercializacion del lote reformulado, el titular del registro debera
presentar ante ésta Agencia la siguiente informacion:

10

SUBPROCESO: REGISTROS DE INSUMOS AGRICOLAS




AGRICULTURA
Y GANADERIA

/) AGROCALIDAD

MANUAL TECNICO COMPLEMENTARIO PARA FACILITAR LA APLICACION DE LA | Edicion No. 2

DECISION 804 DE LA COMUNIDAD ANDINA RELATIVA AL REGISTRO Y CONTROL DE

PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA Fecha de aprobacion: 25/3/2024

PROCESO: REGISTROS DE INSUMOS AGROPECUARIOS

a.

b.

—

Copia del oficio de aprobacién de la adicion del formulador que realiz6 el proceso de
reformulacion.

Certificado de analisis de control de calidad del lote reformulado realizado en el
laboratorio de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario o en un
laboratorio acreditado bajo norma ISO 17025 o reconocido por la ANC.

Copia de la acreditacion bajo norma 1ISO 17025 o copia del reconocimiento por la ANC
del laboratorio que emite el certificado de andlisis del lote reformulado.

Estudio de estabilidad acelerada para el almacenamiento del producto reformulado,
en el que se establezca el tiempo de vida util en meses o en afos, una vez que lo
disponga.

Cantidad final de producto reformulado.

Declaracion de lote reformulado con el que se va a comercializar.

5.9.- La ANC autorizara la modificacién en el registro el tiempo de vida util (shelf life) de un
PQUA registrado, previa solicitud del titular del registro presentando el estudio de estabilidad
en el almacenamiento (storage stability) en espafiol o inglés, donde conste el nombre del
formulador aprobado del producto.

5.10.- Del reconocimiento como técnico ejecutor de ensayos de eficacia. —

Las personas naturales o juridicas interesadas en realizar esta actividad deberan cumplir con
lo previsto en el ANEXO 5, del presente Manual y tomar en cuenta los siguientes criterios:

a.

La vigencia del reconocimiento sera indefinida, sin embargo, la actualizacién se
debera realizar cada 2 afios, para los ejecutores que no hayan ejercido la actividad
durante ese periodo segun los reportes de los organismos de inspeccion, y para
aguellos técnicos que cambian de empresa.

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario podra inhabilitar
indefinidamente el reconocimiento del técnico como ejecutor de ensayos de eficacia,
si se detectan inconsistencias por mas de dos ocasiones en la ejecucion de los
ensayos de eficacia, en la emision de los informes finales de ensayos de eficacia y al
no aprobar la segunda evaluaciéon (supletorio) de acuerdo al puntaje minimo
establecido en el ANEXO 5 del presente Manual.

El técnico que se vaya a registrar con personeria juridica, realizara el tramite solo para
una empresa que Sse encuentre previamente registrada ante la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

El técnico que obtenga el reconocimiento en la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario, sera el responsable de firmar los protocolos para su ingreso oficial, asi
como también de la ejecucion de los mismos.

Cuando el técnico reconocido se encontrase incapacitado para ejecutar los ensayos
de eficacia, la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario autorizara su
reemplazo previa justificacion.

Las profesionales reconocidas que se encontraren en estado de gestacion o lactancia,
no podrén ejecutar ensayos de eficacia.
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SECCION VIII. DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA
6.1.- DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA. -

Para obtener el registro de un plaguicida quimico de uso agricola, el interesado debera
cumplir con lo establecido en la Decision 804 de la CAN, el Manual Técnico Andino y en el
presente Manual.

6.1.1. Revision Preliminar. —

El interesado entregara a la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario un
expediente completo y una (1) copia para el miembro evaluador del Ministerio de Ambiente,
Agua y Transicion Ecoldgica (MAATE) en formato digital. La ANC previo al ingreso del
respectivo expediente, revisara los documentos habilitantes que se encuentran establecidos
en el ANEXO 3 del presente Manual.

Adicional, el interesado debera ingresar una (1) copia del expediente completo a la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez
(Planta Central), mediante el Sistema Documental QUIPUX o el sistema que determine la
ARCSA, adjuntando una copia del oficio de ingreso del expediente realizado ante la ANC.

6.1.2. Evaluacion Técnica. —

Una vez realizada la verificacion de la documentacion habilitante, la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario iniciara la etapa de evaluacion técnica. EI CTNP, a través de la
secretaria conformara mensualmente el grupo de andlisis respectivo y notificara al Ministerio
del Ambiente, Agua y Transicion Ecolégica (MAATE), y a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, para que
realicen la respectiva evaluacibn en el area de su competencia, de acuerdo a las
disposiciones establecidas en la Decision 804 de la CAN.

El término establecido para la evaluacién técnica del expediente de registro, hasta la
obtencion del informe favorable o desfavorable sera de 365 dias y no se otorgaran prorrogas
en los procesos de registro de PQUA. En el caso de que el solicitante no obtenga el informe
favorable en el término establecido, debera realizar el reingreso del expediente de registro de
acuerdo a lo establecido en el ANEXO 10 del presente Manual.

Luego de recibidos los dictdmenes favorables de los tres miembros que conforman el CTNP,
la ANC otorgara el registro nacional en un término que no excedera de quince (15) dias.

6.1.2.1.- Si durante la evaluacién técnica agrondémica, toxicolégica y ecotoxicolégica se
requiere el cambio de documentos habilitantes del expediente de registro, el usuario debera
comunicar a cada miembro del CTNP el cambio de documento habilitante, adjuntando el
documento actualizado para que sea incorporado en el expediente de registro y el
documento original debera ser entregado a la ANC.

6.1.2.2.- En el caso que la empresa solicitante del registro presente informacion de otra
empresa que no sea la fabricante y formuladora declarada, se debe adjuntar a la misma la
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autorizacion correspondiente del uso de la informacion emitida por el propietario de la misma.
No aplica para informacion liberada publicamente disponible.

6.2.- En el proceso de registro de plaguicidas quimicos de uso agricola, no se registraran los
ingredientes activos grado técnico (TC), ni los concentrados técnicos (TK), ya que éstos son
parte del producto formulado, acorde a lo establecido en la Decision 804 de la CAN.

6.3.- El cambio de nombre del producto en proceso de registro se podra realizar antes de
emitir el certificado de registro por una sola vez, previo al analisis en cumplimiento de la
normativa vigente, por parte de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario como
ANC. Se podra cambiar el nombre por segunda vez previo al registro siempre y cuando se
justifique el requerimiento del cambio.

6.4.- El titular de registro podréa solicitar el cambio de nombre de un PQUA registrado en
cualquier tiempo, cuando exista conflicto con otro nombre de un PQUA perteneciente a otro
titular de registro, previa emision de resolucion administrativa en firme, o sentencia
ejecutoriada o registro de marca vigente (otorgado por la Autoridad Nacional Competente en
materia de Propiedad Intelectual).

6.5.- 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 ningin
caso.

6.6.- Los nombres de los productos que perdieron el registro en el proceso de revaluacion,
pueden ser utilizados de inmediato por la misma empresa que fue titular del registro y para la
misma clase de uso. Para usar el nombre de un producto cancelado por revaluacién, por otro
titular de registro, es necesario la presentacion de una carta de autorizacién original firmada
por el representante legal de la empresa del producto cancelado en la que se indique
expresamente que autoriza la utilizacion del nombre del producto cancelado o en su defecto
el registro de marca vigente a nombre del solicitante (otorgado por la Autoridad Nacional
Competente en materia de Propiedad Intelectual).

6.7.- Se prohibe el uso de aquellos nombres que utilicen términos como “organico”,
“ecoldgico”, que hagan alusiéon de su uso en la agricultura organica-ecolégica- bioldgica,
“inocuo”, prefijos o sufijos de manera general y en especial los siguientes "super", "extra",
"eco", "plus", “ultra”, "bio", que correspondan sélo al nombre genérico como tal y que
insinden propiedades ecolégicas, no toxicas y/o inocuidad o que hayan sido utilizados por
otras empresas. En el caso de nombres que pretendan ser aplicados en la agricultura
organica-ecoldgica-biologica, deberan cumplir con el procedimiento vigente para la
evaluacion de insumos permitidos para la produccién orgénica-ecoldgica-biolégica en la
Direccion de Organicos de la Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario.

6.8.- No se registraran nombres que puedan causar confusion gramaticalmente y
fonéticamente con otros insumos agropecuarios registrados o con productos de consumo
humano, ni que detallen como parte del nombre el ingrediente activo (nombre comun);
ademas en el proceso de registro se aceptara un solo nombre por producto.
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La Agencia publicard mensualmente el listado de nombres de productos que forman parte
del grupo conformado, con la finalidad de que se verifique que no se registren nombres que
ya dispongan de registro de marca.

6.9.- DE LAMODALIDAD CARTA DE ACCESO. -

Es un procedimiento que consiste en adjuntar al expediente del producto para evaluacion
técnica, una declaracién juramentada en la que se indique que la informacién del ingrediente
activo grado técnico que fue evaluada para un determinado producto registrado bajo Norma
Andina, es igual a la informacion del ingrediente activo descrita en el expediente del producto
que se pretende registrar, conforme al modelo del ANEXO 6 del presente Manual.

Presentada la carta de acceso en los términos establecidos en el inciso anterior, no sera
exigible la presentacion del dossier del ingrediente activo, ante ninguna de las entidades del
CTNP, a excepcién de los requisitos adicionales que se detallan en la Resolucion 2075 de la
Comunidad Andina y que no fueron analizados bajo la normativa aplicada en el registro del
producto el cual se utiliza de soporte para la carta de acceso.

Adicional, a la carta de acceso el solicitante debe adjuntar una hoja resumen con la
informacion de la molécula en estudio, referentes a los parametros solicitados en la
Resolucion 2075 Manual Técnico Andino para el registro y control de plaguicidas quimicos
de uso agricola del 02 de agosto de 2019, para la emision del respectivo pronunciamiento del
Ministerio de Ambiente, Agua y Transicién Ecolégica.

6.9.1.- La modalidad “carta de acceso”, aplica cuando el ingrediente activo grado técnico
provenga del mismo fabricante y pais de origen.

6.9.2. Autorizacion. —

El titular de un registro de PQUA, podra ejecutar ésta modalidad en su propio beneficio para
el registro de un nuevo PQUA y también podra ser ejecutada a favor de un tercero que se
encuentre previamente registrado ante la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario, para lo cual se adjuntard la declaracién juramentada de carta de acceso
conforme el modelo del Anexo 6 del presente Manual y firmada por el titular de registro de
cuyo dossier se confiere acceso, especificando con claridad la compafiia y producto en favor
de los que se concede la autorizacion.

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

Se permitira el registro de un PQUA con la misma formulacion, fabricante y formulador pero
diferente nombre de otro previamente registrado, cuya titularidad le pertenezca al mismo
solicitante, segun la categoria toxicolégica o la categoria de peligro por toxicidad aguda del
PQUA matriz, con base en las siguientes consideraciones:

Clasificacion toxicologica de acuerdo a la Organizacién Mundial de la Salud (OMS):

Categoria Numero de
toxicologica nuevos registros 14
laylb 0

Il 2
1] 4

SUBPROCESO: REGISTROS DE INSUMOS AGRICOLAS



AGRICULTURA
Y GANADERIA

/) AGROCALIDAD

MANUAL TECNICO COMPLEMENTARIO PARA FACILITAR LA APLICACION DE LA | Edicion No. 2

DECISION 804 DE LA COMUNIDAD ANDINA RELATIVA AL REGISTRO Y CONTROL DE

PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA Fecha de aprobacion: 25/3/2024

PROCESO: REGISTROS DE INSUMOS AGROPECUARIOS

Clase de peligro por toxicidad aguda de acuerdo al Sistema Globalmente Armonizado
(SGA):

Categoria NUmero de
de peligro (SGA) nuevos registros
Categorialy 2 0
Categoria 3 2
Categoria 4 4

Ademas, se consentird el apoyo en la informacién técnica del dossier de un PQUA matriz
cuya titularidad pertenezca al mismo solicitante, para lo cual debera presentar la informacion
que se detalla en la Seccion 10: Del Registro de un PQUA igual a uno ya registrado, del
Manual Técnico Andino, emitido mediante la Resolucion 2075 de la Comunidad Andina, a la
que se deberd agregar la factura o el comprobante de factura emitido por la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario por concepto de pago correspondiente al servicio,
de acuerdo al tarifario vigente.

6.10.1.- El registro del PQUA igual a otro ya registrado (clon), sera otorgado tomando en
cuenta las especificaciones técnicas y recomendaciones de uso aprobadas del PQUA
matriz.

6.10.2.- El registro de un PQUA igual a uno ya registrado (clon) no se podra considerar
como PQUA matriz.

6.10.3.- Al tratarse de un PQUA igual a uno ya registrado (clon), el certificado de registro se
emitird con el mismo namero del PQUA matriz agregando la referencia CL mas el nimero
secuencial que corresponda.

6.10.4.- Los registros de PQUA igual a uno ya registrado, dependeran directamente del
PQUA matriz, por lo que toda modificacién, ampliacion de uso, de fabricante, de formulador,
cambio de titularidad y adaptacion al Sistema Globalmente Armonizado (SGA), deberan
gestionarse en primer lugar al registro de PQUA matriz y, una vez aprobada, sera aplicada
al registro del PQUA igual a otro ya registrado (clon).

Para aplicar lo mencionado en el parrafo anterior, el titular de registro, debe solicitar la
modificacion de registro (actualizacion de informacion del producto clon) a la ANC,
cancelando el valor correspondiente de acuerdo al tarifario vigente y adjuntando la
modificacion o etiqueta aprobada del PQUA matriz, la etiqueta del clon con los cambios
requeridos y certificado del registro original del clon (cuando sea fisico), a fin de que se
realice la actualizacion correspondiente.

6.10.5.- Se registrara uno o varios PQUA igual a otro ya registrado (clon), a partir del PQUA
15
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matriz y de acuerdo con el numero de clones permitido segun el numeral 6.10.

6.10.6.- ElI cambio de titularidad del registro del PQUA matriz implicara la transferencia
obligatoria de los registros de todos los PQUA igual a otro ya registrado. Se prohibe la
transferencia individual de un PQUA igual a otro ya registrado (clon). Adicionalmente, se
prohibe cualquier modificacion del PQUA igual a otro ya registrado (clon), de manera
independiente del PQUA matriz.

6.10.7.- La designacion del o los distribuidores para el registro del PQUA matriz y su PQUA
igual a otro ya registrado le compete al titular del registro, sin que sea necesario el registro
y/o la naotificacion ante la ANC de los mismos.

6.10.8.- La cancelaciobn o suspension del registro de un PQUA matriz, sera aplicada
automaticamente a los registros de sus PQUA igual a uno ya registrado (clones).

6.10.9.- El plan de manejo del PQUA igual a otro ya registrado (clon) debe cumplir con el
plan de manejo ambiental del PQUA matriz.

6.10.10.- EI PQUA matriz tiene un cupo maximo de clones vigentes de acuerdo a su
categoria toxicolégica o a su categoria de peligro por toxicidad aguda, de acuerdo a lo
dispuesto en el numeral 6.10 del presente Manual; el titular del registro podra solicitar la
cancelacion de un clon de acuerdo a lo establecido en el numeral 7.1 del presente Manual y
para utilizar el cupo disponible para el registro de nuevo clon, el titular deber& presentar una
declaracién juramentada en la cual se indique que no hay existencias del producto en el
mercado.

6.11.- DE LA MODIFICACION DEL REGISTRO. —

El registro de un plaguicida quimico de uso agricola puede ser modificado conforme a lo
previsto en el articulo 23 de la Decisién 804 de la Comunidad Andina, debiendo ademés
cumplir con los requisitos establecidos en la Seccién 2: Modificacion del registro, del Manual
Técnico Andino, emitido por la Resolucion 2075 de la Comunidad Andina, las disposiciones
del presente Manual, el pago del servicio segun el tarifario vigente para cada tipo de
modificacion solicitado, certificado de registro de producto y etiqueta aprobada.

La informacién de la Seccion 2: Modificacion del registro, del Manual Técnico Andino, emitido
por la Resoluciéon 2075 de la Comunidad Andina para adicion de fabricante y/o formulador
debera estar hiper vinculada.

6.11.1.- Para el caso de cambio o adicion de empresa fabricante o formulador; o el pais de
origen, los certificados de andlisis y composicion del nuevo fabricante y/o formulador no
deben ser mayores a dos afios de antigiiedad desde la emision del documento. No se
aceptaran certificados de analisis cuya fecha de analisis supere los dos afios de antigiedad.

6.11.2.- Para el caso de cambio o adicibn de empresa fabricante y pais de origen se
presentara de forma adicional la Carta de autorizacion original emitida por el fabricante del
ingrediente activo grado técnico y una copia del documento que avale la actividad de
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fabricante emitido por la Autoridad Competente del pais de origen.

6.11.3.- Para el caso de cambio o adicibn de empresa formuladora y pais de origen se
presentard de forma adicional la carta de autorizacion original emitida por el formulador del
producto formulado, una copia del documento que avale la actividad de formulador emitido
por la Autoridad Competente del pais de origen, y en concordancia con la Resolucién 2075 el
formulador debe presentar una declaracién en la cual indique quién es el fabricante del
ingrediente activo, el mismo que debera constar en el registro nacional del producto.

6.11.4.- El titular del registro deberd mantener actualizada la informacion sobre las empresas
fabricantes y/o formuladoras de los PQUA, adicional se debera considerar que en el caso de
cese de relaciones contractuales con las empresas fabricantes y/o formuladoras de los
PQUA, el titular debera notificar inmediatamente a la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario sobre este particular mediante una declaracion juramentada y solicitar la
actualizacion del registro del producto.

6.11.5.- El laboratorio que analiza el producto formulado debe estar reconocido por la ANC o
acreditado bajo norma ISO 17025, o contar con certificado de Buenas Practicas de
Laboratorio (GLP por sus siglas en inglés), y el respectivo documento debe encontrarse
vigente.

6.11.6.- Para el caso de cambio o adicion de empresa formuladora; o el pais de origen, la
modificacion del registro Unicamente procedera si la concentracion del ingrediente activo
grado técnico (TC), estad dentro de las tolerancias del contenido declarado del producto
original registrado, establecidas en el Manual Técnico Andino, emitido mediante Resolucion
2075 de la Comunidad Andina, y ademas si los aditivos de importancia toxicologica en la
composicion son los mismos y en las mismas concentraciones del producto original
registrado.

6.11.7.- Si el producto formulado que requiere modificar su registro no cumple con las
especificaciones técnicas establecidas en el numeral 6.11.6 del presente Manual, en lo
referente a los aditivos de importancia toxicoldgica y/o su concentraciéon en la composicion
del producto formulado, se requerira del dictamen respectivo, emitido por la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez, para dar paso o no a la modificacién del registro.

6.11.8.- Para el cambio de razon social de la empresa formuladora y/o fabricante del exterior,
sera necesario presentar copia del documento oficial de soporte, emitido en el pais de origen
de la empresa formuladora y/o fabricante.

Si la empresa formuladora y/o fabricante tiene como pais de origen Ecuador, sera necesario
presentar la copia certificada por Notario Publico de la escritura de modificacion de estatutos
debidamente inscrita en el Registro Mercantil.

6.12.- DE LOS CAMBIOS MENORES EN LA COMPOSICION DEL PRODUCTO FORMULADO. -

Se permitirdn cambios menores en la composicion de un producto formulado, Gnicamente
bajo las siguientes especificaciones técnicas:
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a) No se permitirdn bajo ningun concepto cambios en el ingrediente activo grado técnico
(TC) o concentrado técnico (TK).

b) Solamente aplican cambios, para los aditivos sean o no considerados como de
importancia toxicolégica y que se encuentran formando parte de la composicion del
producto formulado.

c) Para realizar el cambio de un aditivo que sea o no considerado de importancia
toxicologica en la composicion de un producto formulado, se debe sustentar
técnicamente mediante un informe descriptivo elaborado por el formulador, la
necesidad del cambio.

d) Para cambiar un aditivo que sea o no considerado de importancia toxicolégica en la
composicion de un producto formulado, el nuevo aditivo debe cumplir la misma
funcion dentro de la composicién, y esta informacién debe constar en el informe
descriptivo elaborado por el formulador.

6.12.1.- Para aplicar al cambio menor en la composicion del producto formulado, el titular del
registro deberé presentar su solicitud con la firma del representante legal ante la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario indicando los motivos por los cuales se requiere el
cambio y adjuntado el informe descriptivo elaborado por el formulador, el certificado de
composicion original del producto formulado en el que conste la informacién del nuevo aditivo
(debera constar funcién, concentracion y CAS de los componentes).

Para continuar con el cambio menor en la composicion del producto formulado, se requerira
del oficio de aprobacion (dictamen) de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, por lo que la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario enviara de forma oficial toda la documentacién ingresada por el
titular del registro para su respectivo analisis.

6.12.2.- Con el dictamen del representante de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, la Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoosanitario comunicara la aprobacion u observacion de la solicitud del
cambio menor en la composicién del producto formulado, mediante la emisién de un oficio de
respuesta.

SECCION IX. DE LA VIGENCIA, SUSPENSION, RESTRICCION Y CANCELACION DEL
REGISTRO

7.1.- La vigencia del registro de un PQUA es indefinido, sin embargo, la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario suspendera, restringira o cancelara el registro de un
plaguicida quimico de uso agricola, de oficio o previo el informe del CTNP, debidamente
fundamentado en criterios técnicos-cientificos y el andlisis riesgo-beneficio, de acuerdo con
los capitulos Il y IV de la Decision 804 de la CAN.

En el caso que el titular de registro solicite la cancelacion voluntaria del registro de producto,
debera ingresar una declaracion juramentada ratificando la decision voluntaria de cancelar el
producto y adicional, deberd declarar la cantidad de stock de producto en el mercado y el
tiempo requerido para agotar existencias.
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7.2.- La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, dara el seguimiento a los
productos registrados durante su ciclo de vida, sobre la base de programas de monitoreo y
vigilancia post registro y adoptara las decisiones que correspondan de acuerdo a sus
competencias y segun la normativa vigente.

SECCION X. DEL ETIQUETADO Y ENVASADO

8.1.- Ademés de cumplir con lo establecido en la Decision 804 de la CAN, su respectivo
Manual Técnico Andino emitido mediante la Resolucion 2075 de la Comunidad Andina,
Normas INEN y en las normas internacionales aplicables para el efecto, el titular del registro
tiene la obligacion de entregar a quien adquiere y utiliza plaguicidas informacion veraz,
suficiente, clara, completa y oportuna de los plaguicidas, de manera que éste pueda realizar
una eleccién adecuada y razonable del producto.

8.2.- Las etiquetas de los plaguicidas quimicos de uso agricola deben elaborarse de acuerdo
a los formatos establecidos en el Anexo Nro. 3 del Manual Técnico Andino, emitido a través
de la Resolucién 2075 de la Comunidad Andina y aprobados por el Comité Técnico Nacional
de Plaguicidas.

8.3.- Las personas naturales o juridicas deberan hacer constar en la etiqueta y en la hoja de
seguridad de los plaguicidas quimicos de uso agricola, como requisito previo para obtener el
certificado de registro ante la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario los aditivos
de importancia toxicolédgica y eco toxicolégica que contenga el producto formulado, mismos
que deberan coincidir con los identificados en el certificado de composicion del producto
formulado. Ademas, se deberan incluir, las unidades de medida de su concentracién y las
frases de riesgo respectivas, conforme lo disponga el dictamen toxicoldgico.

8.4.- Se prohibe la modificacién de las etiquetas aprobadas, sin la autorizacion de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, a excepcion de los cambios de forma.

Se consideran cambios de forma aquellos que no corresponden a los textos obligatorios de
la etigueta segun la regulacion vigente, asignacion de distribuidores y todo lo que no esté
relacionado con la calidad, seguridad y eficacia del plaguicida quimico de uso agricola.

De forma adicional se prohibe el uso de sellos o logos que hagan alusion a certificaciones
organicas y/o el uso de la frase “permitido para la produccion organica”, a excepcién de
aguellos plaguicidas de marca comercial que ya han pasado por el proceso de aprobaciéon de
la Direccién de Orgéanicos de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. Para
incluir estos sellos o logos o la mencionada frase en la etiqueta se debe realizar el debido
proceso de actualizacion. La inclusiéon de estos sellos o logos seran considerados cambios
de forma y estardn sujetos al control de la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario.

8.5.- La Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario aprobara la etiqueta de la
presentacion principal, hoja informativa (de ser el caso) y etiqueta a granel de los plaguicidas
guimicos de uso agricola, y es responsabilidad del titular mantener la informacion aprobada
en el resto de presentaciones; dicha informacion serd revisada en los controles de la
comercializacion.
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8.6.- Las etiquetas aprobadas por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario en
los trdmites de modificacion de registro, reemplazan de forma automética a todas las
etiquetas aprobadas con anterioridad y deben aplicarse desde la fecha en la que se emita el
oficio de aprobacion.

Se permitird la comercializacién de los plaguicidas con etiqueta 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 aprobacion 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.

8.7.- La asignacion del o los usos aprobados en la etiqueta de un PQUA matriz y su PQUA
igual a otro ya registrado (clon) en la etiqueta para su comercializaciéon le compete al titular
del registro, sin que sea necesario la naotificacion ante la ANC del o los usos de los mismos
detallados en la etiqueta; sin embargo, todos los usos aprobados deberan constar en el
certificado de registro, etiquetas aprobadas y base de datos de la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario, tanto del PQUA matriz como de su PQUA igual a otro ya
registrado (clon).

8.8.- Las etiquetas de los plaguicidas quimicos de uso agricola, deben estar grabadas o
adheridas al envase de forma tal que resistan las condiciones normales de manipulacion.

8.9.- Las hojas informativas de los plaguicidas quimicos de uso agricola, podran estar
adheridas al envase o etiqueta, siempre y cuando resistan las condiciones normales de
manipulacion.

8.10.- Se permitira el uso de logos impresos referentes al triple lavado en el envase o
etiqueta, siempre y cuando no afecte a la distribucién de la informacién en la etiqueta y se
encuentre en idioma espafiol.

SECCION XI. DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

9.1.- EI CTNP, es responsable de la custodia de la informacion confidencial de la informacion
de conformidad a lo establecido en el ordenamiento juridico de la Comunidad Andina y a la
Decision 804 de la CAN.

9.2.- Se considerara informacion confidencial toda aquella sobre la cual el titular solicite
tratamiento confidencial conforme lo establecido en el Titulo XIl de la Decision Andina 804.

Tendran acceso a la informacion confidencial solamente los miembros evaluadores del
20
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Comité Técnico Nacional de Plaguicidas (CTNP), la misma que puede ser revisada por los
mencionados miembros previa solicitud durante las reuniones ordinarias del Comité citado.

SECCION XIl. DE LAS ACTIVIDADES DE VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

10.1.- La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario ejecutara actividades de
seguimiento post registro, basado en los respectivos manuales vigentes conforme a lo
establecido en el articulo 46 de la Decision 804 de la Comunidad Andina.

10.2.- La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario como Autoridad Nacional
Competente realizara el control post registro de todos los plaguicidas quimicos de uso
agricola que se importen, importen para consumo propio, formulen, envasen, exporten,
distribuyan y comercialicen en el Ecuador, tanto en almacenes de expendio, bodegas y
empresas fabricantes, formuladoras, importadoras, importadoras para consumo propio,
exportadoras, envasadoras, distribuidoras, y empresas de aplicacion de plaguicidas quimicos
de uso agricola.

10.3.- La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario verificara la calidad de la
formulacién de los PQUA, durante todo el ciclo de vida del plaguicida, cumpliendo lo
establecido en la normativa vigente para este fin.

SECCION XIIl. INFRAESTRUCTURA DE APOYO

11.1.- La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario realizara con su laboratorio
oficial, el analisis para controlar la calidad de los plaguicidas quimicos de uso agricola en pre
registro y post registro.

Para requerimientos de analisis con fines de registro de PQUA, los interesados deben
cumplir los requisitos del ANEXO 9 del presente Manual.

En caso de ser necesario, se trabajara con laboratorios debidamente acreditados bajo norma
ISO 17025 o reconocidos por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

SECCION XIV. DE LA SOLICITUD DE IMPORTACION Y DE LOS PERMISOS ESPECIALES

12.1.- DE LA SOLICITUD PARA IMPORTACION DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO
AGRICOLA. - Los importadores de plaguicidas quimicos de uso agricola, sean estos
personas naturales o juridicas, previo a la importacibn deberan realizar el siguiente
procedimiento:

a) Estar registrado en la plataforma informatica de la Aduana, como operador de
comercio exterior (ROCE).

b) Estar registrado en la plataforma informética de la Agencia con actividades de
distribuidor (para importar plaguicidas formulados), formulador y envasador (para
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plaguicidas a granel e importadores de ingredientes activos grado técnico).

c) En la plataforma informatica de la Aduana, llenar la solicitud denominada "Importacion
de productos Agropecuarios" de la Agencia de Regulacion 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.

d) Enviar la solicitud y verificar los cambios de estado (enviada, receptada, subsanada,
en asignacion de pago, pago asignado, AUCP enviada).

e) Una vez 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 autorizacién sea finalizada y el c6digo AUCP sea enviado.

12.1.1.- En los casos de importacion del ingrediente activo grado técnico (TC) o concentrado
técnico (TK), el solicitante debe estar registrado como importador, distribuidor, formulador y
envasador. El solicitante debera declarar en la solicitud de importacion, que dicho ingrediente
activo grado técnico (TC) o concentrado técnico (TK) se utilizara para la elaboracién de un
producto formulado registrado y debera incluir la siguiente informacioén del producto a
formularse: nombre, concentracion, tipo y cédigo de la formulaciéon y nimero de registro.

12.1.2.- La autorizacién de la importacién de plaguicidas quimicos de uso agricola, tendra
una vigencia de 6 meses contados a partir de la fecha de su emisién y serd valido sin
renovacion para un solo envio que constituya un embarque.

12.2.- DE LA IMPQRTACION DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO (TC) O
CONCENTRADO TECNICO (TK) PARA FORMULACION Y ENVASADO DE PRODUCTOS
TERMINADOS PARA EXPORTACION. -

Para la exportaciéon de PQUA no registrados en el pais y cuyos ingredientes activos grado
técnico (TC) o concentrados técnicos (TK) se importaren para realizar actividades de
formulacién y envasado con fines exclusivos de exportacion, los formuladores, envasadores,
importadores, exportadores de PQUA deberan contar con su respectivo registro de actividad
vigente ante la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario de conformidad con los
articulos 7, 8 y 9 de la Decisién 804 de la Comunidad Andina y ademas deberan acogerse al
siguiente procedimiento:

a) Para la emision del oficio de certificacion del producto con fines exclusivos de
exportacion, el solicitante debera presentar lo siguiente: Solicitud dirigida al Director
Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, firmada por la
persona natural o por el representante legal si es persona juridica, elaborada segun
el ANEXO 4 del presente Manual, certificado de analisis del producto formulado y
hoja de seguridad en espafiol del producto formulado.

b) Si la solicitud no redne 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, subsane la falta o adjunte los documentos requeridos; en
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caso de no hacerlo, se tendra por desistida su solicitud.

c) Una vez cumplidos los requisitos exigidos y evaluados los documentos presentados,
la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario emitird el correspondiente
oficio con la certificacion del producto con fines exclusivos de exportacién a favor del
solicitante, elaborado segun el ANEXO 7, del presente Manual.

d) El oficio con la certificacion de producto con fines exclusivos de exportacion tendra
vigencia indefinida, sin perjuicio de la facultad de la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario 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 comercializacién bajo la
normativa aplicable.

e) En caso de cambio de uno o0 mas datos y/o uno 0 mas documentos que sustentaron la
emision del oficio con la certificacion del producto con fines exclusivos de
exportacion, se debera solicitar la emisién de un nuevo oficio con la certificacién en
base a los requisitos que se establecen en el presente procedimiento.

El titular de la Certificacion del producto con fines exclusivos de exportacién podra solicitar
autorizacion para la importacion de los ingredientes activos grado técnico (TC) o
concentrados técnicos (TK) que le permitan realizar las actividades de formulacion del
correspondiente producto.

12.2.1.- Todas las empresas que importen ingredientes activos grado técnico (TC) o
concentrados técnicos (TK) para formulacion, envasado, con fines exclusivos de exportacion,
deberan notificar anualmente durante el primer trimestre a la Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoosanitario, las cantidades de productos que se formularon para la
exportacion, referentes a las actividades del afio anterior.

12.3.-DE LA AUTORIZACION DE IMPORTACION PARA EMERGENCIAS FITOSANITARIAS. —

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario autorizara la importacion de PQUA
para emergencias fitosanitarias oficialmente declaradas en base al articulo 54 de la Decision
804 de la Comunidad Andina, a excepcion de moléculas que se encuentren en el listado de
Plaguicidas Prohibidos en el Ecuador y en listados en Convenios Internacionales.

12.4.- DE LA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE CANTIDADES LIMITADAS DE
PLAGUICIDAS. -

Se autorizara importaciones de cantidades limitadas de plaguicidas no registrados en el pais
con fines de investigacion y ensayos o pruebas inter laboratorio, por parte del sector privado
previamente registrado en la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario o entidades
publicas, con un maximo de hasta 20 litros (I) de plaguicida liquido o 20 kilogramos (kg) de
plaguicida sélido, para lo cual el interesado debera cumplir con lo establecido en el ANEXO 8
del presente Manual, a través de plataforma informatica de la Aduana.

En casos excepcionales la Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario autorizara la
importacion de cantidades mayores a las establecidas, justificadas técnicamente y previo
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analisis correspondiente por parte del Comité Técnico Nacional de Plaguicidas.

12.5.- DEL CERTIFICADO DE LIBRE VENTA (CLV). -

El Certificado de Libre Venta es el documento oficial emitido por la Autoridad Nacional
Competente que certifica que un PQUA registrado no tiene ningdn impedimento legal para su
comercializacién a nivel nacional.

Para obtener el Certificado de Libre Venta (CLV) el solicitante debera ingresar la solicitud en
la plataforma informética 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.

El certificado de libre venta, tendra una vigencia de 6 meses contados a partir de la fecha de
su emision.

12.6.- DE LA AUTORIZACION DE IMPORTACION PARA CONSUMO PROPIO. —

La importacion de plaguicidas quimicos de uso agricola para consumo propio sera
controlada por la Autoridad Nacional Competente, y se autorizara la importacion para el
cultivo que el importador produce.

12.6.1.- DE LOS IMPORTADORES PARA CONSUMO PROPIO. -

Los importadores para consumo propio estan facultados a realizar esta actividad sin fines de
comercializaciéon de plaguicidas quimicos de uso agricola con registro vigente en el pais de
origen (con uso aprobado para el complejo cultivo/plaga requeridos por el importador y que
estén acorde al cultivo que el importador produce) y moléculas formuladas con antecedentes
de registro en el Ecuador.

En el caso de que el producto a importar no posea el uso aprobado para el complejo
cultivo/plaga requerido, el importador para consumo propio debe solicitar a la Agencia la
autorizacion para ejecutar una prueba de eficacia bajo los lineamientos establecidos en la
Resolucion 2075 Manual Técnico Andino, con la finalidad de establecer las recomendaciones
técnicas de cada producto por Unica vez.

12.6.2.- Unicamente los gremios o asociaciones de agricultores legalmente constituidos
podran realizar las importaciones para consumo propio, para ello deberan obtener el registro
de empresa cumpliendo los requisitos establecidos en el Capitulo Il y en el numeral 12.6.3
del presente Manual y adicional la siguiente informacion:

a) Copia del documento de legalizacion del gremio o asociacion de agricultores.

b) RUC o RISE 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)

c) Nombre, direccién y datos de identificaciéon del gremio o asociaciéon de agricultores y
de su representante legal.

d) Ubicacion de la bodega de distribucién o de las fincas en donde se encuentran las
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bodegas para el almacenamiento.

e) Autorizacion fisica emitida por el representante legal del gremio o asociacién 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.

f) El personal que realice directamente las actividades de aplicacién debe presentar la
aprobacién 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.

g) Pago de servicios correspondiente, de acuerdo al tarifario vigente.

h) Plan de manejo ambiental debidamente aprobado por el Ministerio del Ambiente,
Agua y Transicion Ecolégica (MAATE).

i) Plan para el manejo adecuado y gestién de envases.

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario procedera a la verificacion de los
requisitos e informacion adjunta a la solicitud. Si el solicitante no cumple con los requisitos
establecidos, la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario harda conocer al
interesado las objeciones, y el usuario dispondra de treinta (30) dias habiles para
responderlas. Una vez que el solicitante ingrese las salva objeciones la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario otorgara o negara el registro de actividad.

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.

12.6.3.- DEL PROCESO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE PQUA PARA
CONSUMO PROPIO. -

El importador de PQUA para consumo propio deberd presentar mediante solicitud la
siguiente informacién, como requisito previo a la aprobacién de la importacion:

a) Nombre, direccién y numero de RUC del solicitante del permiso.

b) Nombre, direccién y datos de identificacion del fabricante y formulador.

c) Cantidad de producto requerido a importarse.

d) Numero de hectéreas de la(s) finca(s) en las cuales se aplicara el producto a importar
y de ello especificar el numero de hectareas que ocupa el cultivo en cada finca.

e) Registro vigente del producto a importar para el uso aprobado en el complejo
cultivo/plaga requerido en el pais de origen del producto.

f) Informe final aprobado por la Agencia en una sola localidad, cuando el registro del
producto a importar no posea el uso aprobado en el complejo cultivo/plaga requerido.

g) 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.

h) Pago por autorizacion de importacién de acuerdo al tarifario vigente, de acuerdo a la
cantidad importada.

En el caso de que el registro del producto a importar no posea el uso aprobado para el
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complejo cultivo/plaga requerido, el importador para consumo propio deberd solicitar el
permiso de importacion de muestra acorde a lo establecido en el presente manual técnico.

Para la ejecucion de la prueba de eficacia, el importador para consumo propio debera
solicitar la revisién y aprobacién del protocolo de acuerdo al protocolo patrén establecido en
el Manual Técnico Andino aprobado mediante Resolucion 2075 de la Comunidad Andina, la
supervision de la prueba de eficacia en campo por parte de la Agencia y la revision y

aprobacion del informe final.

12.6.4.- DE LAS CONDICIONES DE USO, OBLIGACIONES Y APLICACION DE PQUA

IMPORTADOS PARA CONSUMO PROPIO. -

Los importadores de PQUA para consumo propio deben utilizar sus productos enmarcados

en las siguientes condiciones:

a) Ningun PQUA importado para consumo propio podra ser comercializado en el pais.
b) No se podran importar para consumo propio plaguicidas quimicos de uso agricola de
las categorias la y Ib, extremada y altamente peligrosos y sus equivalentes de acuerdo

al Sistema Globalmente Armonizado.

¢) El importador para consumo propio no podra importar un PQUA con registro en el
Ecuador, en el caso de requerir importar un producto registrado deberan registrarse
como Importador y Distribuidor de plaguicidas quimicos de uso agricola y cumplir los
requisitos establecidos en el numeral 12.1 del presente Manual.

d) El importador para consumo propio no podra estar registrado ante la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario como fabricante, formulador, importador,
exportador, envasador, distribuidor, o empresa de aplicacién aérea o terrestre de

plaguicidas quimicos de uso agricola.

e) Los PQUA importados para consumo propio solo podran ser utilizados por parte de la
personeria juridica que realizé la importaciéon y que tiene aprobada su actividad como
tal ante la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

f) La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario realizara inspecciones al azar a
las bodegas y fincas donde se dirige el producto importado para consumo propio.

g) El importador de PQUA para consumo propio sera el responsable de la gestion
ambientalmente adecuada de envases vacios, la disposicién final de plaguicidas
obsoletos y deberd presentar el plan de gestion integral de envases vacios y
disposicién final de los mismos al Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecol6gica

(MAATE).

h) Cumplir con la dosis aplicada al cultivo, métodos y momentos de aplicacion,
establecidos por el formulador o de acuerdo a los resultados obtenidos en la prueba de
eficacia, y planes de contingencia en caso de que exista remanentes del producto;
informacion que deberd estar disponible para los miembros del CTNP cuando lo

requiera.

i) Declaracién semestral del uso por zona y cultivo del producto importado.
j) Analisis de calidad emitido por el laboratorio de la Agencia del producto posterior a la

importacion.

La Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario deber4 mantener una base publica

de los importadores para consumo propio.
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12.6.5.- El registro de importador para consumo propio tendra una vigencia indefinida, sin
embargo, la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario podra cancelar el mismo en
el caso de incumplimiento a lo estipulado en el numeral 2.2 del presente Manual.

SECCION XV. DE LA PUBLICIDAD

13.1.- Se prohibe toda forma de publicidad engafosa o que induzca al error en la eleccién de
un plaguicida quimico de uso agricola

Todas las afirmaciones efectuadas en la publicidad deben ser justificadas técnicamente y no
deben fomentar usos distintos o falsos a los especificados en el registro del producto y a los
recomendados técnicamente.

La publicidad no debe contener declaraciones relativas a la seguridad tales como: “seguro”,
“no venenoso”, “inocuo”, “no toxico”, “organico” o “ecoldgico” o “producto permitido para la
produccion organica-ecolégica-bioldgica”’; ademas, no deben hacerse comparaciones con
otros plaguicidas. En el caso de declarar que es un producto permitido para la produccion
organica-ecolégica-bioldgica, debe previamente haber aprobado el procedimiento vigente de
evaluacion de insumos en la Direccién de Organicos de la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario.

13.2.- Todo folleto 0 anuncio de propaganda relacionado con plaguicidas quimicos de uso
agricola en cualquier medio de comunicacion social expresara el nimero de registro. Se
prohibe utilizar cualquier expresion que indique ser recomendado por cualquier dependencia
de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario u otra del sector publico.

13.3.- Se debera hacer publicidad Unicamente para los usos aprobados en la etiqueta por la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

13.4.- Todo lo que no esta expresamente establecido en el presente Manual se sujetara a lo
previsto en la Decisién 804 de la Comunidad Andina, en el Manual Técnico Andino emitido
mediante la Resolucion 2075 de la Comunidad Andina y en las normas nacionales e
internacionales para el registro, control de la comercializacién y uso de plaguicidas quimicos
de uso agricola.

SECCION XVI. OBLIGACIONES DEL TITULAR

14.1.- El titular de un registro nacional de plaguicida quimico de uso agricola, sea persona
natural o juridica, tendra las siguientes obligaciones:

a) Capacitar a los usuarios, con la finalidad de colaborar con la salud y la seguridad del
personal que participe en cualquier forma en el manejo de plaguicidas quimicos de uso
agricola.

b) Proporcionar a la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, tan pronto como
se disponga, toda informacion nueva o actualizada que pueda modificar la situacion del
plaguicida registrado.

c) Declarar en las etiquetas, hoja informativa y hoja de seguridad del producto formulado
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sometidas a aprobacion, el o los numeros telefénicos de contacto para el caso de
emergencias toxicoldgicas, el mismo que debe ser funcional para brindar asistencia
médica via telefénica.

d) Hacer el seguimiento de sus productos, responsabilizdndose de su calidad y eficacia.

e) Utilizar unicamente los embalajes, envases y etiquetas aprobadas en el registro
nacional, asi como las modificaciones aprobadas posteriormente.

f)  Asumir la responsabilidad en caso de que el producto cause dafos, solo si éste es
utilizado en concordancia con las recomendaciones indicadas en la etiqueta, segun lo
sefialado en el articulo 64 de la Decision 804 de la Comunidad Andina.

g) El titular del registro de un plaguicida quimico de uso agricola estd obligado a
responder por los gastos que implique el transporte, tratamiento, reformulacion,
desnaturalizacion, eliminacion o disposicion final del producto cuando este haya
presentado irregularidades de acuerdo a la normativa vigente. Al tratarse de un
producto sin registro, falsificado o adulterado respondera por ello el propietario de la
mercaderia en cuestion.

h) Mantener los nimeros de lote, asi como fechas de fabricacion y vencimiento asignado
por el formulador del PQUA, tanto nacional, como importado.

i) Contar con un plan de manejo adecuado de envases vacios y disposicion final de los
mismos.

14.2.- El titular del registro sera el responsable de comercializar los PQUA registrados bajo
Norma Andina en la(s) zona(s) correspondiente(s) al(los) uso(s) aprobado(s) en la etiqueta,
sin embargo, la Agencia de Regulaciéon y Control Fito y Zoosanitario determinara los
diferentes grados de responsabilidad en la cadena de comercializacion, dentro del proceso
administrativo correspondiente.

14.3.- Los titulares de los registros de los PQUA seran los encargados de asumir todos los
costos que implique la realizacion del analisis de control de calidad de la formulacién de
plaguicidas existentes en el mercado y cualquier otro que pueda darse en el proceso de
control, toma de muestra y disposicion final.

14.4.- Las empresas titulares de los PQUA tendran la obligacion de retirar los plaguicidas
obsoletos que se encuentren en el mercado nacional; siguiendo los niveles de
corresponsabilidad establecidos en las normas correspondientes.

14.5.- El representante legal de la empresa registrada ante la Agencia de Regulaciéon vy
Control Fito y Zoosanitario, debera solicitar el registro de un (1) asesor o representante
técnico.

El representante técnico tiene la obligacion de asistir a las reuniones convocadas por la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, y en caso de que el representante legal
de la empresa registrada ante la Agencia decida delegar la asistencia de un técnico
diferente, es responsabilidad de la empresa acatar las decisiones tomadas en dichas
reuniones.

14.6.- Para el registro del asesor o representante técnico de la empresa ante la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, se deberd cumplir con los siguientes requisitos:

a) Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario, firmada por la persona natural o por el representante legal si es persona
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juridica, en el que conste el nimero de cédula y el nimero de registro del titulo de
tercer nivel del representante técnico en Ingenieria Agrondmica, Ingenieria
Agropecuaria, Ingenieria Quimica, Quimica pura, Bioquimica farmacéutica o Quimica
farmacéutica acreditado ante el SENESCYT.

b) Declaracién juramentada en la cual debera indicar la vinculacién contractual entre la
empresa y el asesor o representante técnico o copia notariada del contrato de
Trabajo.

Cuando la persona natural o juridica cambie de asesor o representante técnico, deberd
notificar a la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario dicho cambio, en término
de quince (15) dias, adjuntando la solicitud de registro de su reemplazo. El registro del
asesor o representante técnico saliente quedara cancelado tanto en lo referente a su
vinculaciéon con la empresa, como a los productos que en él se refieran.

SECCION XVII. COMERCIALIZACION

15.1.- Los PQUA no podran ser comercializados por comerciantes, almacenes de expendio y
bodegas que no cuenten con la autorizacion de la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario.

15.2.- Se prohibe el fraccionamiento o re envasado no autorizado de plaguicidas quimicos de
uso agricola.

SECCION XVIII. FUENTES BIBLIOGRAFICAS DE REFERENCIA

1. Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario — CAN. Definiciones generadas
en las reuniones del Grupo de Trabajo de Alto Nivel — GTAN para la actualizacion del
Manual Técnico Andino. Quito,octubre de 2016.

2. Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. Definicibn generada en la mesa
técnica interna de la Direccién de Registro de Insumos Agricolas. Quito, marzo de
2020.

3. Centro Coordinador del Convenio de Basilea para América Latina y el Caribe; MSc.
Ing. Qco. Javier Martinez. Guia practica sobre la gestion ambientalmente adecuada
de plaguicidas obsoletos en los paises de América Latina y el Caribe. Montevideo,
2004.

4. Decisién 804 de la Comunidad Andina. Norma Andina para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de usos agricola. Lima, abril 2015.

5. Resolucion Nro. 2075. Manual Técnico Andino para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola. Lima, 02 de agosto de 2019.

6. Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAO).
Introduccion a la gestion de plaguicidas obsoletos. Documento de trabajo. Sin fecha.
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SECCION XIX. LISTA DE ANEXOS
ANEXO 1: DEFINICIONES

Almacén de expendio. - Espacio fisico donde se almacenan insumos agropecuarios para su
venta al usuario final (Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, 2020).

Almacenista: Toda persona natural o juridica que se dedica a la comercializacion y
almacenamiento de insumos agropecuarios, para lo cual debera contar con un area
denomina “almacén de expendio” dentro de un ambito local (AGROCALIDAD, 2016).

Cambio en las condiciones de uso de un plaguicida quimico de uso agricola (PQUA)
en un cultivo determinado: Se refiere al cambio de aspectos de uso agrondmico de un
PQUA registrado, en un cultivo que cuente con la autorizacidn correspondiente, a través de
la ejecucion de un ensayo de eficacia realizado para este fin, y brinda al titular del registro la
posibilidad de los siguientes cambios técnicos de uso del producto: la frecuencia de
aplicacion y/o el nimero de aplicaciones y/o el gasto de agua so6lo para las dosis expresadas
en I/ha o kg/ha (Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, 2020).

Certificado de Composicion (CC): documento en el que se da constancia de la descripcién
cualitativa y cuantitativa de todos los componentes de una sustancia (TC o PF) y para
efectos del presente Manual, el certificado de composicion debera contener como minimo el
nombre comun sin traduccién del ingrediente activo y de los aditivos e impurezas, el nUmero
CAS correspondiente, funcién de cada uno dentro de la compaosicidén, concentraciones en las
mismas unidades de medida para todos los componentes.

Comercializacion: El proceso general de promocién del producto, incluyendo la publicidad,
relaciones publicas acerca del producto y servicios de informacién, asi como la distribucion y
venta en los mercados nacionales o internacionales (CAN, 2015).

Distribuidor. - Persona natural o juridica que suministra los plaguicidas a través de canales
comerciales en los mercados nacionales o internacionales (CAN, 2015).

Empresa de Aplicacién de Plaguicidas. - Una entidad publica o privada o cualquier
persona natural o juridica dedicada a la aplicacion manual o mecéanica, aérea o terrestre de
plaguicidas quimicos de uso agricola (AGROCALIDAD, 2012).

Envasado. - Es la accion de transferir el plaguicida al envase para su distribucion en el
mercado (AGROCALIDAD, 2012).

Plaguicidas obsoletos. — Los plaguicidas son obsoletos cuando se ha prohibido su uso v,
por lo tanto, son ilegales; porque se han deteriorado fisica o quimicamente y han perdido sus
caracteristicas originales o sus propiedades biocidas y no son efectivos contra las plagas.
Esto inviabiliza el uso para el propésito que fueron destinados. Se denominan plaguicidas
obsoletos a aquellos: caducos, deteriorados, prohibidos, no registrados, desconocidos,
indeseados, materiales contaminados (FAO. INTRODUCCION A LA GESTION DE
PLAGUICIDAS OBSOLETOS. s.f.). La denominacion incluye:
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1.Plaguicidas técnicos y formulaciones pasadas la fecha de caducidad (generalmente
dos afos después de su manufactura).

2.Plaguicidas cuya utilizacién ha sido prohibida o fuertemente restringida.

3. Productos deteriorados:

o Aquellos que sufrieron cambios fisicos o quimicos que los hacen fitotéxicos
para los cultivos, o con peligrosidad no aceptable tanto para la salud humana
como para el medio ambiente.

e Aquellos que sufrieron pérdida de eficacia bioldgica.

e Aquellos que presentan cambios en sus propiedades fisicas que los hacen
incompatibles con los equipamientos de aplicacion habituales.

4. Productos sin identificacion.
5. Productos contaminados con otras sustancias.

Se incluyen, ademas:

6. Desechos de plaguicidas generados en incendios y otros accidentes.
7.Materiales fuertemente contaminados con plaguicidas.
8. Desechos generados en la fabricacion o formulacién de plaguicidas.

Por sus caracteristicas los plaguicidas obsoletos son desechos peligrosos, por lo que
deberan ser gestionados como tales (MODIFICADO CENTRO COORDINADOR DEL
CONVENIO DE BASILEA PARA AMERICA LATINA Y EL CARIBE, 2004)

Plaguicidas permitidos para la produccion organica-biolégica-ecoldgica: Cualquier
plaguicida, que se comercialice en el pais y que ha sido evaluado mediante el cumplimiento
del procedimiento vigente para la evaluacion de insumos permitidos para la produccion
organica-bioldgica-ecoldgica, descrito por la Direccién de Organicos de la Coordinacién de
Inocuidad de Alimentos (Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, 2020).

Plazos: Se debe considerar dias calendario (Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario, 2020).

Re envasado. - Transferencia autorizada de un plaguicida de cualquier envase comercial a
otro envase usualmente mas pequefio, para la venta subsiguiente (AGROCALIDAD, 2012).

Término: Se deben considerar dias habiles (Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario, 2020).

Estas definiciones fueron adaptadas de:

1. Resolucién de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario Nro. 0262. Norma complementaria para facilitar
la aplicacion de la Decisién 804 de la Comunidad Andina relativa al registro, control de plaguicidas quimicos de uso
agricola y con sus respectivos anexos. Quito, 18 de noviembre de 2017.

. Direccién de Asesoria Juridica de AGOCALIDAD, Quito, octubre de 2016.

. AGROCALIDAD - CAN. Definiciones generadas en las reuniones del Grupo de Trabajo de Alto Nivel — GTAN para la
actualizacion del Manual Técnico Andino. Quito, octubre de 2016.

. Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario. Definicion generada en la mesa técnica interna de la Direccién de
Registro de Insumos Agricolas. Quito, marzo de 2020.

5. Centro Coordinador del Convenio de Basilea para América Latina y el Caribe; M.Sc. Ing. Qco. Javier Martinez. Guia
practica sobre la gestion ambientalmente adecuada de plaguicidas obsoletos en los paises de América Latina y el
Caribe. Montevideo, 2004.

6. Decision 804 de la Comunidad Andina. Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de usos
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agricola. Lima, abril 2015.

7. Resolucién Nro. 2075. Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola.

Lima, 02 de agosto de 2019.

8. Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAO). Introduccién a la gestion de

plaguicidas obsoletos. Documento de trabajo. Sin fecha.
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ANEXO 2: PRESENTACION DE LA INFORMACION DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO
EN FORMATO DIGITAL

1.- Presentar en la Agencia de Regulacion 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.

IDENTIFICACION DEL CD-ROM O DISPOSITIVO DE ALMACENAMIENTO DE INFORMACION

TECNOLOGICA

a.Nombre de la persona natural o juridica.
b.Nombre del producto.
c. Objeto de la solicitud (Registro).

CONTENIDO DEL CD-ROM O DISPOSITIVO DE ALMACENAMIENTO DE INFORMACION
TECNOLOGICA

El CD-ROM u otro dispositivo de almacenamiento que se entregara para la evaluacion del
expediente, debera estar organizado de acuerdo al siguiente esquema en su contenido:

Carpeta 1. Debera contener la matriz (Anexo 3) como un indice y en formato PDF con una
resolucion no menor a 200 ppp (puntos por pulgada), Word, Excel u otro protegido contra
escritura, del expediente con los hipervinculos a los anexos correspondientes, con excepcion
de la informacidn confidencial acorde a los articulos 59 y 60 de la Decision 804 de la CAN.

Carpeta 2: Debera contener los anexos que sustenten los requisitos exigidos en la Matriz,
debidamente identificados y numerados.

2.- Realizar la lista de verificacién (revision preliminar) en la Direccién de Registro de
Insumos Agricolas — Coordinacion General de Registro de Insumos Agropecuarios de la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario.

3.- Ingreso del expediente por triplicado ante las tres entidades que conforman el CTNP, con
la consideracion detallada en el numeral 6.1 del presente Manual.
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ANEXO 3: MATRIZ DE REQUISITOS

EVALUACION TECNICA DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO DE PQUA

Documentos habilitantes - Carpeta 1: Dossier digital - Carpeta 2: Anexos (Bibliografia,
sustentos)

Tome en cuenta que cuando se solicita DATO siempre debe haber un sustento de una fuente oficial o
cientifica (Universidades, paginas gubernamentales, organismos internacionales como FAO, Unién
Europea, CODEX ALIMENTARIUS, autoridades nacionales competentes como la EPA, ANVISA o
informacion suministrada por el fabricante del ingrediente activo, o del formulador del producto.

DATO (D), valor numérico o alfanumérico que expresa una caracteristica determinada que incluye la
fuente de referencia. Cuando corresponda se solicitara la metodologia empleada para su obtencion.

METODO (M), exposicion escrita del procedimiento cientifico para lograr el conocimiento de las
caracteristicas o propiedades de una sustancia.

METODO: PRINCIPIO DEL METODO, REACTIVOS, EQUIPOS, APARATOS, PROCEDIMIENTOS Y
CALCULOS; en idioma espafiol y/o inglés.

INFORME DESCRIPTIVO (ID), documento que detalla el analisis de la recopilacion de la informacién
cientifica, que comprende: Titulo, resumen de la informacién recopilada, resumen de métodos
(cuando corresponda) y bibliografia, que incluya la informacion solicitada en el requisito
correspondiente, en idioma espafiol y/o inglés.

INFORME DEL ESTUDIO (IE), documento cientifico que compendia el estudio y que comprende:
Titulo, resumen, introduccion y objetivos, autor e instituciones, metodologia(s), resultados,
conclusiones, fuentes de informacion o referencias bibliogréaficas.

ESTUDIO (E), documento cientifico detallado correspondiente a él o los experimentos en uno o mas
lugares de prueba, en el cual una sustancia es estudiada en un sistema de ensayos en condiciones
de laboratorio o campo para determinar sus caracteristicas o ayudar a predecir sus efectos en
organismos vivos o en el medio ambiente abiético. No incluye los estudios basicos exploratorios
conducidos para determinar que una sustancia de prueba o método de ensayo tiene alguna utilidad

potencial.

PRODUCTO: EMPRESA:
Agencia de
Regulacién y

DOCUMENTOS HABILITANTES .
Control Fito vy

Zoosanitario

- , L Documento
1. Solicitud segun Anexo Il (Decision 804). Habilitante
2. Expediente segun requisitos establecidos | Documento
en la Seccion 1 de la Resolucion 2075. Habilitante

3. Carta(s) de autorizacién original(es)
emitida por el/los fabricante(s) del/los | Documento
ingrediente(s) activo(s) y formulador (es) del | Habilitante
producto formulado y una copia del
documento que avale las actividades de
fabricante y/o formulador emitido por la
Autoridad Competente del pais de origen.
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4. Certificado de analisis y composicion del

ingrediente activo grado técnico original, no | Documento

mayor a dos afos de antigiiedad de la Habilitante

emision del documento.

5. Certificado de andlisis y composicién del

producto formulado original, no mayor a dos | Documento

afos de antigtiedad de la emisién del Habilitante

documento.

6. Acreditacion o reconocimiento vigente del

laboratorio por la ANC, o GLP (aquel Documento

laboratorio que realiza el analisis del | Habilitante

producto formulado).

7. Informe de andlisis de control de calidad

original emitido por la Agencia de

Regulacion y Control Fito y Zoosanitario| Documento

para cada ingrediente activo, nho mayor a |Habilitante

dos afos de antigiedad de la emisién del

documento.

8. Factura de la Agencia de Regulaciéon y

Control Fito y Zoosanitario por el pago de aggﬁiﬂiﬁo

tasa (documento digital)

9. Informe(s) final(es) aprobado(s) con oficio | Documento

de aprobacién (documento digital). habilitante

10. Proyecto de etiqueta y de ser el caso | Documento

hoja informativa (documento digital) Habilitante

o Documento

11. Declaracion juramentada Habilitante
Documento

12. Carta de acceso cuando corresponda Habilitante

A., P_ara el Ingrediente Activo Grado Tipo Observaciones Numero _ de

Técnico observaciones
Agencia de
Regulacién y

1 IDENTIDAD Control Fito vy

Zoosanitario

1.1. Fabricante y pais de origen

Declaracion

1.2. Nombre comun: Aceptado por ISO, o
equivalente

Declaracioén

1.3. Nombre quimico: Aceptado o propuesto
por IUPAC

Declaracioén

1.4. Numero CAS, CIPAC y/o numero de
codigo experimental

Declaracién

1.5. Férmula empirica, peso molecular

Dato
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1.6. Férmula estructural Dato
1.7. Grupo quimico Dato

Dato +
1.8. Grado de pureza (de acuerdo con el ger,tl_ﬂ(_:ado de
. . nalisis +
origen quimico) Certificado de

Composicion
Dato +
Certificado de
1.9. Isémeros (identificarlos) Analisis o]
Certificado de

Composicion
Dato +
Certificado de
1.10. Impurezas (identificarlas) Analisis 0
Certificado de

Composicion
Dato +
1.11. Aditivos (Ejemplo: estabilizantes) Cer,tl_f |<_:ado de
(identificarlos) Analisis 0
Certificado de

Composicion
Agencia de
. . Regulacion y
2. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS Control  Fito

Zoosanitario

2.1. Aspecto

2.1.1. Estado fisico Dato
2.1.2. Color Dato
2.1.3. Olor Dato
2.2. Punto de fusion Dato
2.3. Punto de ebullicion Dato
2.4. Densidad Dato
2.5. Presion de vapor Dato

Dato + sustento

2.6. Espectro de absorcion grafico del
espectro

2.7. Solubilidad en agua Dato

2.8. Solubilidad en disolventes organicos Dato

2.9. Coeficiente de particion en n- Dato

octanol/agua
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2.10. Punto de inflamacion Dato
2.11. Tension superficial Dato
Informe

2.12. Propiedades explosivas

Descriptivo para
los productos con
i.a. con registro
nacional (Paralos
productos con

i.a. sin registro
nacional se debe

2.13. Propiedades oxidantes

solicitar el
Informe de
Estudio 0
Estudio)
Informe

Descriptivo para
los productos con
i.a. con registro
nacional (Paralos
productos con

i.a. sin registro
nacional se debe

2.14. Reactividad con el material de envases

solicitar el
Informe de
Estudio 0
Estudio)
Informe

Descriptivo para
los productos con
i.a. con registro
nacional (Paralos
productos con

i.a. sin registro
nacional se debe

solicitar el
Informe de
Estudio o]
Estudio)
2.15. Viscosidad Dato
Agencia de
3. ASPECTOS RELACIONADOS A SU|Regulacion y

UTILIDAD

Control Fito vy
Zoosanitario
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3.1. Modo de accion Inform_e )

Descriptivo
. ., Informe
3.2. Mecanismo de accioén Descriptivo
3.6. Resistencia  (informacion  sobre
' ) . Informe

desarrollo de resistencia y estrategias de Describtivo

monitoreo) P

4. EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES

MAMIFERAS ARCSA

5. EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS

ESPECIES MAATE

6. RESIDUOS EN PRODUCTOS

TRATADOS MAATE

7. EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO | MAATE

8. INFORMACION CON RESPECTO A LA MAATE

SEGURIDAD

8.5. Ficha de Datos de Seguridad
elaborada por el fabricante en idioma
castellano

Ficha de Datos
de Seguridad

9. METODOS ANALITICOS

Agencia de
Regulacion y
Control Fito vy

Zoosanitario

9.1. Método analitico para la determinacion
de la sustancia activa pura

Método

9.2. Métodos  analiticos para la
determinacion de productos de degradacion,
isébmeros, impurezas (de importancia
toxicoldgica o eco toxicologica) y de aditivos
(Ej.: estabilizantes)

Método

9.3. Método analitico para la determinacion
de residuos en plantas tratadas, productos
agricolas, alimentos procesados, suelo y
agua. Se incluira la tasa de recuperacion y
los limites de sensibilidad metodolégica

Métodos

9.4. Métodos analiticos para aire, tejidos y
fluidos animales o humanos (cuando estén
disponibles)

Método

B. Para el Producto Formulado

Tipo

Observaciones

NUmero de
observaciones
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Agencia de
. Regulacién y
1. DESCRIPCION GENERAL Control  Fito
Zoosanitario
1.1. Formulador y pais de origen Declaracion
1.2. Nombre del producto Declaracion
1.3. Clase de uso a que se destina (Ej. Declaracion
herbicida, insecticida)
1.4. Tipo de formulacién (Ej. polvo mojable, Declaracion
concentrado emulsionable)
Agencia de
- Regulacion y
2. COMPOSICION Control Fito y
Zoosanitario
Dato +
2.1. Contenido de ingrediente(s) activo(s), gre]gl'ifsl?sdo dg
. o
grado técnico, expresado en % p/p o p/v Certificado de
Composicion
2.2. Contenido y naturaleza de los demas Datq_ *
componentes incluidos en la formulacion Cert|f|cag|c_), de
' Composicion
Agencia de
. . Regulaciéon y
3. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS Control  Fito
Zoosanitario
3.1. Aspecto:
3.1.1. Estado fisico Dato
3.1.2. Color Dato
3.1.3. Olor Dato
3.2. Estabilidad en el almacenamiento
(respecto de su composicion y a las|Dato + Estudio
propiedades fisicas relacionadas con el uso)
3.3. Densidad relativa Dato
3.4. Inflamabilidad:
3.4.1. Para liquidos, punto de inflamacion Dato
3.4.2. Para soélidos, debe aclararse si el
. Dato
producto es o no inflamable
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3.5. pH Dato
3.6. Explosividad Dato
4. PROPIEDADES  FISICAS  DEL ggeﬂfz;?:i o de
PRODUCTO FORMULADO, | o3 7O ;
RELACIONADAS CON SU USO Zo0sanitario
4.1. Humedad y humectabilidad Dato
4.2. Persistencia de espuma Dato
4.3. Suspensibilidad Dato
4.4, Analisis granulométricos en| hato
hamedo/tenor de polvo
4.5. Analisis granulométrico en seco Dato
4.6. Estabilidad de la emulsion Dato
4.7. Corrosividad Dato
4.8. Incompatibilidad conocida con otros Dato
productos (Ej.: plaguicidas y fertilizantes)
4.9. Densidad a 20°C en g/ml Dato
4.10. Punto de inflamacion Dato
4.11. Viscosidad Dato
4.12. indice de sulfonacion Dato
4.13. Dispersion Dato
4.14. Desprendimiento de gas Dato
4.15. Soltura o fluidez Dato
4.16. Indice de yodo e indice de Dato
saponificacion (para aceites vegetales)
) ) Agencia de
5. INFORMACION SOBRE APLICACION | Regulacion y
DEL PRODUCTO FORMULADO Control Fito vy
Zoosanitario

5.1. Ambito de aplicacion Dato
5.2. Identificacion  del/los blanco(s)

L . o Dato
biolégico(s) segun ensayo de eficacia
5.3. Condiciones en que el producto puede | Informe
ser utilizado descriptivo
5.4. Dosis Dato
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5.5. Namero y momentos de aplicacion Dato

5.6. Métodos de aplicacién '”fo”‘?e.
descriptivo

5.7. Instrucciones de uso '”fo"'?e.
descriptivo

5.8. Periodo de reentrada (reingreso) al
area tratada

Dato. (En caso
de aplicar una
metodologia de
enfoque de
riesgo que haya
sido aceptada por
el pais, se
presentara un
Informe
Descriptivo)

5.9. Periodos de carencia o espera

Dato. (Cuando el
dato no se
encuentre
disponible en los
estandares
internacionales
se presentara el
correspondiente
Estudio de curvas
de disipacion o la
informacion
segun el Anexo 8
de la Resolucién
2075 de la
Comunidad
Andina)

5.10. Efectos sobre cultivos sucesivos

Informe
Descriptivo

5.11. Fitotoxicidad

Informe
Descriptivo

41




Y GANADERIA

g AGRICULTURA

/) AGROCALIDAD

MANUAL TECNICO COMPLEMENTARIO PARA FACILITAR LA APLICACION DE LA
DECISION 804 DE LA COMUNIDAD ANDINA RELATIVA AL REGISTRO Y CONTROL DE

PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

Edicion No. 2

Fecha de aprobacidn: 25/03/2024

PROCESO: REGISTROS DE INSUMOS AGROPECUARIOS

SUBPROCESO: REGISTROS DE INSUMOS AGRICOLAS

5.12. Informe de los ensayos de eficacia
realizados en el pais segun Protocolo|Informe de
consignado en el Manual Técnico con una| Ensayo
antigiedad no mayor de 5 afios
6. ETIQUETADO DEL PRODUCTO
FORMULADO: Proyecto de etiqueta y
cuando corresponda, el proyecto de Hoja TRES
Informativa, de acuerdo a las MINISTERIOS
especificaciones  establecidas en la
Resolucion 2075 de la Comunidad Andina
7. ENVASES Y EMBALAJES
PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO
FORMULADO
7.1 Envases
7.1.1. Tipo Dato +  Ficha
Teécnica
, Dato + Ficha
7.1.2. Material Técnica
7.1.3. Capacidad Dgto_ +  Ficha
Teécnica
. . Dato + Ficha
7.1.4. Resistencia Técnica
7.2. Embalajes
7.2.1. Tipo Declaracion
7.2.2. Material Declaracion
7.2.3. Capacidad Declaracion
7.2.4. Resistencia al apilamiento Declaracion
7.3. Accion del producto sobre el material de | Informe
los envases Descriptivo
7.4. Procedimientos para la Informe
descontaminacion y destruccién de los Descriptivo
envases P
) Agencia de
8. INFORMACION SOBRE EL MANEJO DE | Regulacion y
SOBRANTES DEL PRODUCTO | Control Fito vy
FORMULADO Zoosanitario y
MAATE
8.1. Métodos de la disposicion final de los | Informe
desechos Descriptivo
8.2. Procedimientos para la destruccion del
producto formulado y para la
descontaminacion:
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. L - Informe
8.2.1. Incineracion controlada (condiciones) Descriptivo
. L, Informe
8.2.2. Posibilidades de neutralizacion Descriptivo
. L Informe
8.3. Posibilidades de recuperacion Descriptivo
., Informe
8.4. Depuracion de las aguas Descriptivo
Informe
8.5. En caso de incendio Descriptivo +
Protocolo
8.6. Limpieza del equipo de aplicacién y Informe
eliminacion de remanentes Descriptivo
9. INFORMACION TOXICOLOGICA DEL ARCSA
PRODUCTO FORMULADO
10. INFORMACION DE LOS EFECTOS
DEL PRODUCTO FORMULADO SOBRE EL | MAATE
AMBIENTE
11. INFORMACION RELATIVA A LOS
ADITIVOS DE LA FOR’MULACION, DE | Informe
IMPORTANCIA TOXICOLOGICA Y/O Descriptivo

ECOTOXICOLOGICA

12. FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
ELABORADA POR EL FORMULADOR EN
IDIOMA CASTELLANO

Ficha de Datos
de Seguridad

RESUMEN DE LA EVALUACION TECNICA

Niumero de observaciones de los

Documentos habilitantes 0
Numero de observaciones del Ingrediente

Activo Grado Técnico (PARTE A) 0
Numero de observaciones del Producto

Formulado (PARTE B) 0
TOTAL OBSERVACIONES DEL
EXPEDIENTE 0

43




AGRICULTURA AGROCALIDAD
Y GANADERIA \-/ AGINCIA DX TEGULAOON ¥

MANUAL TECNICO COMPLEMENTARIO PARA FACILITAR LA APLICACION DE LA | Egicion No. 2
DECISION 804 DE LA COMUNIDAD ANDINA RELATIVA AL REGISTRO Y CONTROL DE

PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA Fecha de aprobacion: 25/03/2024

PROCESO: REGISTROS DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTROS DE INSUMOS AGRICOLAS

ANEXO 4: FORMATO DE SOLICITUD DE CERTIFICACION DE PRODUCTO CON
FINESEXCLUSIVOS DE EXPORTACION

Lugar y fecha: Quito, | .
Sefior Ingeniero
Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario

El suscrito [___], domiciliado en | |, Ecuador, teléfono | |, en cumplimiento a lo
dispuesto en el procedimiento para facilitar la aplicacion del articulo 35 de la Decisién 804
de la Comunidad Andina relativa al registro y control de plaguicidas quimicos de uso
agricola, solicito la emision del oficio de certificacién de producto con fines exclusivos de
exportacion para el siguiente plaguicida quimico de uso agricola:

Nombre del producto: [ ]

Tipo de formulacion: [ ]
Cadigo del tipo de formulacion: ()
Nombre del formulador: 1]
No. registro de empresa: L]
COMPOSICION DECLARADA:

INGREDIENTE(S) ACTIVO(S) CONCENTRACION
[ ] []
[ []

Al efecto, realizo las siguientes declaraciones:

a) Declaro que el producto cuya certificacion se solicita se destinara exclusivamente
para fines de exportacion y no se comercializara en el pais; vy,

b) Declaro que el producto no tiene registro nacional en la Republica del Ecuador por
el siguiente motivo:

1] No existe el cultivo en el pais
| | No existe la plaga en el pais
| | Presencia de plaga con baja incidencia en el pais
| | Presencia de cultivo poco representativo en el pais
| | Falta de interés comercial
[Firma del Solicitante] [Firma del Asesor o Representante Técnico]
T
Representante Legal Asesor o representante Tecnico
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ANEXO 5: REQUISITOS PARA EL RECONOCIMIENTO DE PERSONAS NATURALES O
JURIDICAS ENCARGADAS DE LA CONDUCCION DE LOS ENSAYOS DE EFICACIA O

ACTUALIZACION DEL RECONOCIMIENTO

1. Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario, en la que conste el niumero de cédula y el numero de registro del
titulo de tercer nivel en Ingenieria Agrondbmica o Agropecuaria, acreditado ante el
SENESCYT, firmada por la persona natural o por el representante legal si es
persona juridica.

Hoja de vida del técnico(a) que conducira los ensayos de eficacia.

Certificar al menos un afio de experiencia del técnico(a) luego de la graduacién, en
el tema para su reconocimiento.

. Aprobar un examen de conocimientos en la Agencia de Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario minimo con el 80% del puntaje total (100%)

Factura del pago de servicios correspondiente segun tarifario vigente.

La vigencia del reconocimiento sera indefinida, sin embargo, la actualizacion sera
obligatoria para los ejecutores que no hayan ejercido la actividad durante dos (2)
afios segun los reportes de los organismos de inspeccion y para aquellos técnicos
gque cambian de empresa, para lo cual deberan presentar los requisitos de los
numerales 1, 4y 5.

w N

N

o o

De latoma del examen de conocimientos:

a) Todo técnico(a) que quiera obtener el reconocimiento o actualizar el
reconocimiento como ejecutor de ensayos de eficacia tendra la oportunidad de
rendir un (1) examen y maximo un (1) supletorio.

b) Existira un banco de preguntas disponible en la pagina web de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, previo a la rendicion del examen.

c) El examen contendr4 40 preguntas de opcién mudltiple, con un tiempo de 40
minutos limite para ser resuelto, el mismo que se tomard mediante la plataforma
de la Agencia.

d) El técnico(a) aprobara el examen con un puntaje minimo 16.0/20.0,
correspondiente al 80% de respuestas correctas sobre el total de preguntas. El
método de calificacion no contempla aproximacién al inmediato superior.

e) El técnico(a) debera prescindir de cualquier documento referente al tema tanto
fisico como electronico, durante el desarrollo del examen.

f) Durante el examen ante cualquier intento de copia, se procedera a la suspension
del mismo sin derecho a reclamo y podra rendir el examen supletorio.

g) Si el técnico(a) no aprueba el examen supletorio con la nota minima establecida,
debera esperar un periodo de seis (6) meses, para iniciar nuevamente el proceso
de reconocimiento de técnico ejecutor de ensayos de eficacia.
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h) Una vez aprobado el examen de conocimientos, el técnico(a) debera ingresar los
requisitos establecidos en el presente Manual, dentro de un periodo maximo de
quince (15) dias habiles, después de rendir la prueba, caso contrario se anulara el
examen y debera iniciar nuevamente el proceso.

ANEXO 6: MODELO DE DECLARACION JURAMENTADA PARA CARTA DE ACCESO
AL INGREDIENTE ACTIVO, LA MISMA QUE DEBE SER OTORGADA POR UN
NOTARIO PUBLICO:

“Yo, (NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE LEGAL) portador de la cédula
de ciudadania No. (NUMERO DE CEDULA), en calidad de representante legal de la
empresa (NOMBRE DE LA EMPRESA), declaro que la informacién técnica del ingrediente
activo grado técnico del producto (NOMBRE DEL PRODUCTO REGISTRADO) (nombre
comun del ingrediente activo aceptado por ISO o0 equivalente sin traduccion,
concentracion y el codigo internacional del tipo de formulacion), inscrito en el Registro
Nacional de plaguicidas de uso agricola con el nimero (NUMERO DE REGISTRO
NACIONAL DE PLAGUICIDA), constituye soporte para el registro del nuevo producto
(NOMBRE DEL PRODUCTO A REGISTRAR) (nombre comun del ingrediente activo
aceptado por ISO o equivalente sin traduccién, concentracién y el codigo internacional del
tipo de formulacién).
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ANEXO 7: FORMATO DE RESPUESTA ALA SOLICITUD DE CERTIEICACION DE
PRODUCTOCON FINES EXCLUSIVOS DE EXPORTACION

ASUNTO: Certificacion de plaguicida quimico de uso agricola con fines exclusivos de
exportacion (HC)

En atencion al oficio...... ingresado el............. , con hoja de control........... , a través del
cual solicita la certificacién con fines exclusivos de exportacion para el plaguicida quimico
de uso agricola ........ccccceeeennnee (i.a, concentracion y formulacion).

Al respecto, la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario certifica que el
producto:

Nombre del producto:
Tipo de formulacion:
Cadigo del tipo de formulacién:
Nombre del formulador:

COMPOSICION DECLARADA:

INGREDIENTE(S) ACTIVO(S) CONCENTRACION

Se formula con fines exclusivos de exportacién, de conformidad con la declaracion del
solicitante, el producto no tiene registro nacional en la Republica del Ecuador por el
siguiente motivo: .
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ANEXO 8: REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION DE CANTIDADES

LIMITADAS DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA.

PARA PRODUCTOS FORMULADOS SIN ANTECEDENTES DE REGISTRO

Aplica

para productos formulados:

¢ Cuando el ingrediente activo no tiene antecedente de registro.
¢ Cuando la mezcla de ingredientes activos que forma parte del producto formulado no tiene
antecedente de registro.

Incluir 19 puntos de caracter obligatorio como establece el Articulo 11 de la
Decision 804 de la CAN

BPROONOORWODNE

13.

14.
15.
16.

17.
18.
19.

Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso

Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante y formulador.
Nombre del producto, si lo hubiera.

Nombre comun del plaguicida.

Nombre quimico.

Formula estructural.

Composicion quimica: ingredientes activos y aditivos (descripcion y contenido).
Caracteristicas fisicas y quimicas.

Tipo de formulacién.

. Cantidad de producto requerido o a importarse.
. Exclusivamente para pruebas experimentales de eficacia, el protocolo de ensayo

de eficacia, de conformidad con lo dispuesto en el Manual Técnico Andino.

. Indicaciones sobre la toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria, toxicidad

subcroénica de 90 dias y toxicidad crénica, y pruebas de mutagénesis, minimo 2;
neurotoxicidad cuando fuere aplicable.

Informacion sobre eco toxicidad del producto, toxicidad aguda en aves,
organismos acuaticos y abejas.

Informacion sobre estudios basicos de residualidad, degradabilidad y persistencia.
Precauciones de uso.

Elementos de proteccion para el manejo y controles de salud de los aplicadores o
formuladores o fabricantes.

Tratamiento y disposicion de desechos y residuos.

Forma de eliminacién de los cultivos tratados.

Recomendaciones para el médico y tratamientos.
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PARA EXPERIMENTACION DEL PRODUCTO FORMULADO CON ANTECEDENTE DEREGISTRO:

el e

Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso.
Nombre, direccién y datos de identificacion del fabricante y formulador.
Cantidad de producto requerido a importarse.

Protocolo de ensayo de eficacia, de conformidad con lo dispuesto en el Manual
Técnico.

PARA EXPERIMENTACION EN CAMPO SIN FINES DE REGISTRO (PRUEBAS DE LAEMPRESA):

PwONE

Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso.

Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante y formulador.

Cantidad de producto requerido o a importarse.

Protocolo de ensayo de eficacia, de conformidad con lo dispuesto en el Manual
Técnico.

PARA EXPERIMENTACION EN LABORATORIO CON FINES DE REGISTRO:

ahrowpdE

Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso.

Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante y formulador.
Nombre quimico.

Composicién quimica: ingredientes activos

Cantidad de producto requerido a importarse.

PARA PRUEBAS O ENSAYOS INTERLABORATORIOS

1. Nombre, direccién e identidad del solicitante del permiso.

2. De conocerse: Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante o formulador.
3. Nombre de ingrediente activo (ISO o IUPAC).

4. Nombre del organizador, direccion y datos de contacto.
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ANEXO 9: REQUISITOS PARA SOLICITAR ANALISIS EN EL LABORATORIO DE
CONTROL DECALIDAD DE PLAGUICIDAS DE LA AGENCIA DE REGULACION Y

CONTROL FITO YZOOSANITARIO

Las personas naturales o juridicas que requieran ingresar muestras de PQUA para
registro en la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, deberan proporcionar
al Laboratorio lo siguiente:

INGRESO DEL METODO ANALITICO

El método analitico debe contener las condiciones de operacion para identificar y
cuantificar el ingrediente activo del plaguicida en el producto formulado a registrar. Debe
ser el mismo que utilizé para el analisis de control de calidad el laboratorio del fabricante o
del formulador.

El método analitico debe contener minimamente lo siguiente y serd aprobado por el
laboratorio de la Agencia:

Métodos Cromatograficos

a) HPLC

ONoO~WNE

10.
11.
12.

13.

Titulo del método.

Identificacion/ codigo del método

Alcance de aplicacion para el producto

Principio, introduccién del método

Autores/laboratorio desarrollante

Afo/firmas, de desarrollo, revision, aprobacion.

Reactivos /Quimicos y materiales a utilizarse

Equipos, columna (dimensiones) y aparatos con sus respectivas marcas Yy
modelos, software, etc. De no disponerse de la columna, el cliente debera
proporcionar la misma.

Datos de rango lineal, areas vs concentracion (parte de desarrollo del método).
Cuando esta informacién no es coherente con la preparacion de estandares y
muestras, debe presentar los cromatogramas de cada nivel de concentracion de la
linealidad del método.

Preparacion de fase movil; reactiva, soluciones, etc.

Preparacion de la solucion de estandar para calibracion.

Preparacion de la muestra. La concentracion y areas deben estar dentro del rango
lineal.

Condiciones Cromatograficas: Gradiente, flujo, volumen de inyeccién, longitud de
onda, temperatura, tiempo de retencién, Tiempo total de corrida, secuencias de
inyeccion. El volumen de inyeccion no podra ser menor a 1ul.
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14. Cromatogramal/s legibles de la solucién del estandar (Aplicacion del método), con
las condiciones cromatograficas aplicadas (volumen de inyeccion, longitud de
onda, numero de vial inyectado, etc.), emitidas autométicamente por el propio
software, sin ediciones manuales en office o de texto en el procesador, es decir de
un software GLP, auditable y trazable.

15. Cromatograma/s legibles de la muestra. con las condiciones cromatograficas
aplicadas (volumen de inyeccion, longitud de onda, nimero de vial inyectado, etc.),
emitidas autométicamente por el propio software, sin ediciones manuales en office
o de texto en el procesador, es decir de un software GLP, auditable y trazable.

Notas:

1) Cuando los cromatogramas tengan picos muy cercanos al pico principal, deberan
proporcionar los espectros que demuestren la pureza del pico de interés. Asi también
cuando el pico de interés se encuentre sobre una linea base irregular.

2) De no obtenerse experimentalmente los cromatrogramas conforme la informacion
proporcionada con el uso de columna equivalente (o disponible por el laboratorio) o
aceptada por cliente, debera suministrarse exactamente la columna que indica el método.
3) De aplicarse el método con la misma columna que indica el método y de no obtenerse
las respuestas conforme a la informacién proporcionada, se declarard como método no
valido o inadecuado.

4) De ser testificado el método con la provisién de parte del cliente de la columna y no
obtenerse las respuestas esperadas se declarard como método no valido o inadecuado.

b) Cromatografia de Gases

Titulo del método.

Identificacion/ codigo del método

Alcance de aplicacion para el producto

Principio, introduccién del método

Autores/laboratorio desarrollante

Afo/firmas, de desarrollo, revision, aprobacion.

Reactivos /Quimicos y materiales a utilizarse

Equipos, columna y aparatos con sus respectivas marcas y modelos, software, etc.

De no disponerse de la columna, el cliente deber& proporcionar la misma.

9. Datos de rango lineal, areas vs concentracion (parte de desarrollo del método)
Cuando esta informacién no es coherente con la preparacion de estandares y
muestras, debe presentar los cromatogramas de cada nivel de concentracion de la
linealidad del método.

10. Preparacion de la solucién de estandar para calibracion.

11. Preparacion de la muestra.

12. Condiciones Cromatograficas: volumen de inyeccién, Temperaturas de Inyeccion,
Horno, Detector. Tiempos de retencion, Tiempo total de corrida, secuencias de
inyeccion

13. Cromatograma/s legibles de la solucién del estandar (Aplicacion del método), con
las condiciones cromatograficas aplicadas (volumen de inyeccién, nimero de vial
inyectado, etc.), emitidas automaticamente por el propio software, sin ediciones

ONogrwWNE
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manuales en office o de texto en el procesador, es decir de un software GLP,
auditable y trazable.

14. Cromatograma/s legibles de la muestra. con las condiciones cromatograficas
aplicadas (volumen de inyeccion, numero de vial inyectado, etc.), emitidas
automaticamente por el propio software, sin ediciones manuales en office o de
texto en el procesador, es decir de un software GLP, auditable y trazable.

¢) Métodos volumétricos/Titulacion

Identificacién, cédigo y Titulo del método.

. Alcance de aplicacion para el producto

Principio, introduccién del método

. Autores/laboratorio desarrollante

. Afo/firmas de desarrollo, revision, aprobacion.

Reactivos /Quimicos y materiales a utilizarse

Equipos y aparatos

Preparacion de la muestra

Datos experimentales utilizados en punto anterior y los obtenidos de la aplicacion

del método.

10. Calculos y resultados obtenidos al analizar la muestra (detalle de factores
utilizados: dilucidn, constante etc.), aplicando los datos experimentales.

©CoNoOR®WNE

d) Métodos Espectrofotométricos

Identificacién, cédigo y Titulo del método.

Alcance de aplicacion para el producto

Principio, introduccién del método

Autores/laboratorio desarrollante

Ano/firmas de desarrollo, revision, aprobacion.

Reactivos /Quimicos y materiales a utilizarse

Equipos y aparatos

Preparacion de las soluciones de Calibracion

. Preparacion de la muestra

10. Presentar los datos de linealidad (lecturas obtenidas, curva de calibracién)

11. Datos experimentales utilizados y obtenidos de la aplicacién del método.

12. Calculos vy resultados obtenidos al analizar la muestra (detalle de factores
utilizados: dilucion, constante etc.), utilizando los datos experimentales.

CoNoogrwWNE

Todos los métodos, deben incluir o adjuntar la siguiente informacion:
e Formula molecular
e Férmula estructural (estereoquimica de los isomeros, si los hay)

e Peso molecular relativo del ingrediente activo y de la sal o compuesto que forma en
el producto formulado.
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INGRESO DE MUESTRA

Envases y Cantidad de Muestra

e Para una adecuada manipulacién y conservacion de la muestra en el laboratorio, se
sugiere que la misma ingrese en envase, de PEPA (Copolimero de bloque poliéter-
poliamida), con termosellado y tapa con sello de seguridad, en una cantidad
minima de 100 mililitros o 30 gramos (para sélidos); para el caso de rodenticidas,
minimo 100 gramos. Si se observa coloracion del plaguicida formulado en el
material del envase, es un signo de que dicho material no es el adecuado. Para las
muestras en el proceso de registro, no se aceptaran envases de plastico casero de
tapas de enroscado manual.

Si la muestra es un spray, se deberan entregar minimo dos envases.

Las bolsas de aluminio no permiten un adecuado sellado después de abierto el
envase, por lo que debe entregarse la muestra en envase con tapa rosca y
termosellado.

En el caso de otra presentacion, consultar al personal del laboratorio para definir la
cantidad de muestra.

La muestra debe tener un tiempo de caducidad restante de al menos 3 meses.

Identificacion de la muestra
El envase debe contener la siguiente informacion:
¢ Nombre del producto.
¢ Ingrediente/s Activo/s (ISO)
Concentracioén del I.A. (en porcentaje %, g/l, g/Kg.)
Si el ingrediente activo a declarar forma alguna sal, debe declararse las dos formas, la
basica (ingrediente activo primario) y la de la sal.
En el caso de muestras liquidas se debe declarar tanto en unidades de peso/peso como
en peso/volumen.
e Tipo de formulacion (DP, DS, GR, DT, WP, etc.)
Fecha de formulacion.
Fecha de caducidad.
Numero de lote.
Nombre de empresa formuladora y pais de origen del formulador.
Nombre de la empresa que sera titular de registro en Ecuador.

Se debe adjuntar el CERTIFICADO DE ANALISIS de la empresa Formuladora, emitido
por el laboratorio acreditado, con certificacion GLP o reconocido por la Autoridad, en base
a los formatos propios de cada laboratorio. Los certificados de analisis (informe de
andlisis, informe de ensayo) deben suministrar resultados de manera exacta, clara,
inequivoca y objetiva, deben incluir toda la informacion necesaria para la interpretacion de
los resultados.

Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacion:
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a) Un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo");

b) el nombre y la direccién del laboratorio en donde se realizé el analisis;

) una identificacién Unica de que todos sus componentes se reconocen como una parte
de un informe completo y una clara identificacién del final;

d) el nombre y la informacion de contacto de quién solicitd el analisis

e) la identificacion del método utilizado;

f) una descripcién, una identificacion inequivoca y, cuando sea necesario, la condicion de
la muestra.

g) la fecha de recepcion de las muestras para el analisis/ensayo,

h) las fechas de ejecucion del analisis en el laboratorio;

i) la fecha de emisién del informe;

j) una declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items
sometidos al andlisis o ensayo.

K) los resultados con las unidades de medicién, acorde a la forma declarada a registrar.

) la identificacion de las personas que autorizan el informe;

Con rango minimo-maximo (especificacion).

Densidad.

Para liquidos debe suministrarse el dato de densidad en certificado o informe de analisis
acorde a los literales anteriores, debe corresponder especificamente al lote de la muestra
suministrada para ingresar al laboratorio.

Estandar Analitico
El cliente debera entregar al Laboratorio el estandar analitico, de un fabricante con
acreditacion ISO/IEC 17034, con empaque y etiquetado de fabrica. (No materia prima, ni
etiquetado de elaboracion casera).
a) Cantidad: minimo 0.2 g o lo requerido y/o especificado en el método
proporcionado.
b) El etiquetado de fabrica, con la siguiente informacion:
¢ Nombre del Ingrediente Activo.
Pureza.
Lote.
Cantidad
Fecha de fabricacion.
Fecha de caducidad.
Condiciones de almacenamiento.
e Certificado de Andlisis de la casa fabricante/sintetizadora o certificadora.
c) Lafecha de caducidad, del estandar no debe ser menor a 3 meses.

Nota: El estandar analitico, posee toda la informacién solicitada, por lo que no es
necesario trasvasar, etiquetar, ni escribir nada en los envases y empaques del estandar
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analitico. En el caso de ingredientes activos con patente, no es necesario que el
fabricante del estandar analitico tenga acreditacion bajo ISO/IEC 17034.

Estandar Interno (para cromatografia de gases) usado en el analisis del producto
formulado, puede ser p.a. (grado para andlisis o grado reactivo). Consultar con el
laboratorio, si dispone del estandar interno, requerido en el método analitico a
proporcionarse.

Devolucion de muestras

Después de realizado el andlisis el laboratorio informara al titular del registro del producto
la obligacién de retirar las muestras (vigentes o caducadas) en un término de 10 dias
habiles después de la recibida la notificaciébn. Las muestras en sus envases originales y
cerradas deberan ser entregadas al titular del registro y es responsabilidad del titular
mantener las condiciones adecuadas para proceder a su correcta gestion.
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ANEXO 10: PROCEDIMIENTO PARA EL REINGRESO DE EXPEDIENTES
DE REGISTRO DEPLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

El presente procedimiento aplica a los procesos de registro de plaguicidas quimicos de
uso agricola, en los cuales los titulares de los registros no salvaron las observaciones
emitidas por cada una de las entidades competentes, dentro del tiempo de 365 dias
establecido para la evaluacion técnica, segun se detalla en el presente Manual, para lo
cual es indispensable que como minimo el expediente de registro disponga de un
dictamen favorable y que no supere los dos afios contados a partir de la fecha de emision
del informe desfavorable definitivo:

No se obtuvo el favorable de Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica,
y Ministerio de Salud Publica a través de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria— ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez:

1. El titular del registro debera solicitar a la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario mediante oficio el reingreso del expediente debido a que no cumplié con el
tiempo establecido bajo normativa y se especificara para qué entidad requiere el
reingreso.

2. Se adjuntara el pago de tasa correspondiente para la entidad a la cual se realizara el
reingreso.

3. Adjuntar el expediente digital que debe contener toda la informacién que le corresponde
a la entidad a evaluar, es decir, todos los puntos que contempla el Manual Técnico Andino
gue evalla cada entidad.

4. Al ingresar el expediente, conformard un nuevo grupo de evaluacion y se le otorgara
365 dias para que obtenga el favorable.

No se obtuvo el favorable de la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario:

1. El usuario debe solicitar la devolucién de los documentos habilitantes que forman parte
del expediente de registro del producto que obtuvo el desfavorable definitivo.

2. Se realizaréa 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 informacion que le corresponde a la Agencia
evaluar, es decir, todos los puntos que contempla el Manual Técnico Andino.

4. Al ingresar el expediente, conformara un nuevo grupo de evaluacion y se le otorgara
365 dias para que obtenga el favorable.
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SECCION XX. CONTROL DE CAMBIOS:

FECHA FECHA DEL
ANTERIOR CAMBIOS O MODIFICACIONES CAMBIO AUTOR
30/03/2021 Seccién VII. Capitulo V, de las Referencias, | 18/10/2022 Evelyn
Metodologia y Protocolos, numeral 5.2, se modifica el Paspuezan
plazo establecido de 6 meses a 1 afio
18/10/2022 | SECCION II. Numeral 2.3 se escribe correctamente la | 25/03/2024 Evelyn
palabra “Zoosanitario” y se actualiza la razon social del Paspuezan

Ministerio del Ambiente, Agua y Transicidon Ecol6gica
(MAATE).

SECCION lIl. Se elimina la palabra Capitulo I. Se
elimina la frase “e interpretacion” del titulo. Numeral
1.2., literal d) se actualiza la raz6n social del Ministerio
del Ambiente, Agua y Transicién Ecolégica (MAATE).
Se incluye un parrafo adicional, al finalizar los literales.
Numeral 1.3. se actualiza el titulo y se define como
ambito de aplicacion, en el inicio del parrafo se elimina
la frase “Para la interpretacién”.

SECCION V. Se elimina la palabra Capitulo Il. Numeral
2.3. se actualiza la razon social del Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicidbn Ecolégica (MAATE). Se
incluye la frase “por cultivo y por zona” al final del
segundo pérrafo.

Numeral 2.5. se especifica “y/0” luego del texto las
empresas de aplicacion aérea. Numeral 2.6. se
modifica el texto del parrafo.

SECCION V. Se elimina la palabra Capitulo II1.
SECCION VI. Se elimina la palabra Capitulo IV.

SECCION VII. Se elimina la palabra Capitulo V.
Numeral 5.2. se modifica el parrafo incluyendo el
siguiente texto “Vencido el plazo indicado, la empresa
interesada podra 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.”

SECCION VIIl. Se elimina la palabra Capitulo VI.
Numeral 6.1.1. y 6.1.2. se actualiza la razon social del
Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion Ecolégica
(MAATE) en el péarrafo primero. En el segundo parrafo
numeral 6.1.1. se incluye el texto “mediante Sistema
Documental QUIPUX o el sistema que determine la
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ARCSA”. Se incluyen dos numerales adicionales
6.1.2.1.y6.1.2.2.

Numeral 6.3., 6.4., 6.5., 6.6., 6.7., 6.8., 6.10., se elimina
la palabra comercial(es) que se encuentra junto a la
palabra nombre(s). Numeral 6.6., se incluye la frase “de
los productos” y la frase al final del parrafo “o en su
defecto el registro de marca vigente a nombre del
solicitante (otorgado por la Autoridad Nacional
Competente en materia de Propiedad Intelectual).
Numeral 6.8., Se incluye esta frase “ni que detallen
como parte del nombre el ingrediente activo (hombre
comun). Adicional, se incluye un parrafo adicional.
Numeral 6.9., se incluye un tercer parrafo.

Numeral 6.10.4., se incluye el texto “cambio de
titularidad y adaptacion al Sistema Globalmente
Armonizado (SGA)” en el primer parrafo y se modifica
el segundo parrafo.

Numeral 6.11., se incluye el texto “, certificado de
registro de producto y etiqueta aprobada” al final del
primer parrafo. Se incluye un segundo parrafo.
Numeral 6.11.1., se incluye el texto “No se aceptaran
certificados de andlisis cuya fecha de andlisis supere
los dos afios de antigledad”, al final del parrafo.
Numeral 6.11.2., se incluye la frase “y una copia del
documento que avale la actividad de fabricante emitido
por la Autoridad Competente del pais de origen”, al
final del parrafo.

Numeral 6.11.3., se incluye informacién adicional.
Numeral 6.12., se incluye la frase “sean o no” en los
literales b), ¢) y d).

Numeral 6.12.1., se modifica el texto en los dos
parrafos.

Numeral 6.12.2., se modifica el texto en el parrafo.
Numeral 6.12.3., se elimina.

SECCION IX. Se elimina la palabra Capitulo VII.
Numeral 7.2., se modifica el texto del parrafo. Numeral
8.9.y 8.10. se incluyen.

SECCION X. Se elimina la palabra Capitulo VIII.
SECCION XI. Se elimina la palabra Capitulo IX.

SECCION XII. Se elimina la palabra Capitulo X.
Numeral 10.4., eliminado.

SECCION XIIl. Se elimina la palabra Capitulo XI.
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SECCION XIV. Se elimina la palabra Capitulo XII.

Numeral 12.1.1., se elimina la palabra comercial que se

encuentra junto a la palabra “nombre”.

Numeral 12.3., se incluye el texto “y en listados en
Convenios Internacionales” al final del parrafo.
Numeral 12.4., se incluyen frases al final de cada
parrafo.

Numeral 12.6.1. se incluye un segundo parrafo.
Numeral 12.6.2., literal h, se actualiza la razén social
del Ministerio del Ambiente, Agua y Transicion
Ecoldgica (MAATE).

Numeral 12.6.3., se incluye dos literales intermedios
que corresponden a e) y f), se recorre el resto de
informacién como numerales g) y h). Adicional, se
incluyen dos parrafos adicionales y se elimina el
parrafo que se encontraba inicialmente.

Numeral 12.6.4., literal g), se incluye frase “y
disposicién final de los mismos al Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicion Ecologica (MAATE)”. el
literal i) se incluye la frase “por zona y cultivo” en y se
crea el literal j).

SECCION XV. Se elimina la palabra Capitulo XIII.

SECCION XVI. Se elimina la palabra Capitulo XIV.
Numeral 14.1., se incluye el literal i).

SECCION XVII. Se elimina la palabra Capitulo XV.

SECCION XVIII. Numeral 1., se incluye el texto
“(actualmente derogada)’.

ANEXO 3. Cuadro numeral 3, se incluye el texto “y una

copia del documento que avale las actividades de
fabricante y/o formulador emitido por la Autoridad
Competente del pais de origen”.

A. Ingrediente activo:
Numeral 4, se cambia de MSP a ARCSA.
Numeral 5, se cambia de MSP/MAE a MAATE.
Numeral 6, 7 y 8 se actualiza siglas MAATE.

B. Producto formulado:
Numeral 8, se actualiza siglas MAATE.
Numeral 9, se cambia de MSP a ARCSA.
Numeral 10, se actualiza siglas MAATE.

ANEXO 4. Se incluye el nimero al anexo, que le
corresponde el “4”. Se incluye la frase “del producto”
junto a nombre.
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ANEXO 6. Se elimina la palabra “comercial” que se
encuentra junto a la palabra “nombre”.

ANEXO 7. Se incluye la frase “del producto” junto a
nombre.

ANEXO 8. Se incluye un texto después del titulo.

ANEXO 9. Se incluye la frase “del producto” junto a
nombre, en la identificacion de la muestra. En
devolucién de muestras se incluyen las frases “en sus
envases originales” y “correcta gestion”.

ANEXO 10. Se incluye el texto “y que no supere los
dos afios contados a partir de la fecha de emision del
informe desfavorable definitivo”, en el primer parrafo y
se actualiza la razén social del Ministerio del Ambiente,
Agua y Transicién Ecolégica (MAATE), en el segundo

titulo.
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