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ACUERDO Nro. MPCEIP-DMPCEIP-2021-0069

SR. MGS. JULIO J OSE PRADO LUCIO PAREDES
MINISTRO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 154, numeral 1 de la Constitucién de la Republica, sehnala: “A las
ministras y ministros de Estado, ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les
corresponde: 1. Ejercer la rectoria de las politicas piiblicas del drea a su cargo y expedir
los acuerdos y resoluciones administrativas que requiera su gestion (...)”;

Que, el articulo 226 de la Carta Magna, determina: “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que
actien en virtud de una potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y
facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de
coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio
de los derechos reconocidos en la Constitucion™;

Que, el articulo 261 de la Norma Fundamental, establece que el Estado central tendra
competencias exclusivas sobre: “5. Las politicas economica, tributaria, aduanera,
arancelaria: fiscal y monetaria: comercio exterior y endeudamiento”,

Que, el articulo 276 numeral 2 de la Norma Suprema prevé que el régimen de desarrollo
tendra, entre sus objetivos: “Construir un sistema economico, justo, democrdtico,
productivo, solidario y sostenible basado en la distribucion igualitaria de los beneficios
del desarrollo, de los medios de produccion y en la generacion de trabajo digno y
estable”;

Que, en el numeral 5 del articulo 304 de la Norma citada, se establece como uno de los
objetivos de la politica comercial: “5. Impulsar el desarrollo de las economias de escala
y de comercio justo",

Que, la norma ibidem establece en su articulo 336 “El Estado impulsard y velard por el
comercio justo como medio de acceso a bienes y servicios de calidad, que minimice las
distorsiones de la intermediacion y promueva la sustentabilidad. El Estado asegurard la
transparencia y eficiencia en los mercados y fomentard la competencia en igualdad de
condiciones y oportunidades, lo que se definird mediante ley”;

Que, el articulo 77 de la Ley Organica de la Contraloria General del Estado, determina
que: “Los Ministros de Estado y las mdximas autoridades de las instituciones del Estado,
son responsables de los actos, contratos o resoluciones emanadas de su autoridad’;

Que, el articulo 7 del Cédigo Organico Administrativo, COA, dispone: “Principio de
desconcentracion. La funcion administrativa se desarrolla bajo el criterio de distribucion
objetiva de funciones, privilegia la delegacion de la reparticion de funciones entre los
organos de una “misma administracion publica, para descongestionar y acercar las
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administraciones a las personas”;

Que, el articulo 55 del mencionado Cdédigo, establece: “Los organos colegiados
adoptardn sus decisiones sobre la base de los informes técnicos, economicos y juridicos
provistos bajo responsabilidad de los organos a cargo de las actividades de ejecucion y
asesoria en la administracion’;

Que, el articulo 68 del Coédigo ibidem, senala: “Transferencia de la competencia. La
competencia es irrenunciable y se ejerce por los organos o entidades sefialados en el
ordenamiento juridico, salvo los casos de delegacion, avocacion, suplencia, subrogacion,
descentralizacion y desconcentracion cuando se efectiien en los términos previstos en la
ley™;

Que, el articulo 69 del Cdédigo en referencia, prevé: “Delegacion de competencias. Los
organos administrativos pueden delegar el ejercicio de sus competencias, incluida la de
gestion (...)”;

Que, en el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcién
Ejecutiva, se dispone: “Los Ministros de Estado son competentes para el despacho de
todos los asuntos inherentes a sus ministerios sin necesidad de autorizacion alguna del
Presidente de la Repiiblica, salvo los casos expresamente sefialados en leyes
especiales”;

Que, con Decreto Ejecutivo No. 559, publicado en el Registro Oficial Suplemento No.
387 de 13 de diciembre de 2018, se dispone: “Fusionese por absorcion al Ministerio de
Comercio Exterior e Inversiones de las siguientes instituciones: El Ministerio de
Industrias y Productividad, el Instituto de Promocion de Exportaciones e Inversiones
Extrajeras y el Ministerio de Acuacultura y Pesca,

Que, el articulo 3 del Decreto Ibidem, dispone que, una vez concluido el proceso de
fusién por absorcion, todas las competencias, atribuciones, funciones, representaciones y
delegaciones constantes en leyes, decretos, reglamentos y demds normativa vigente que le
correspondian al Ministerio de Industrias y Productividad; al Instituto de Promocién de
Exportaciones e Inversiones Extranjeras; y, al Ministerio de Acuacultura y Pesca, seran
asumidas por el Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca;

Que, la Disposicion General Tercera del citado Decreto, dispone: Los derechos y
obligaciones, constantes en convenios, contratos u otros instrumentos juridicos,
nacionales o internacionales, que le corresponden al Ministerio de Industrias y
Productividad, al Instituto de Promocion de Exportaciones e Inversiones Extranjeras, y
al Ministerio de Acuacultura y Pesca serdn asumidos por el Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca™;

Que, el articulo 1 del Decreto Ejecutivo No. 636 suscrito el 11 de enero de 2019, dispone
la creacién de los Viceministerios de Produccién e Industrias, Promocién de
Exportaciones e Inversiones, y Acuacultura y Pesca, de manera adicional al
Viceministerio de Comercio Exterior, en la estructura organica del Ministerio de
Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca;
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Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 16 de 24 de mayo de 2021, el sefior Presidente de
la Repitblica, design6é al sefior Julio José Prado Lucio-Paredes, como Ministro de
Producciéon, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca.

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 003-2017, publicado en el Registro Oficial
Edicién Especial Nro. 945 de 10 de marzo de 2017, el Ministerio de Comercio Exterior,
establecié como politica de Estado la “Estrategia Ecuatoriana de Comercio Justo”, 'y,
cre6 el “Comité Interinstitucional de Fomento del Comercio Justo en el Ecuador” con el
objeto de coordinar y realizar el seguimiento a la implementacién de la Estrategia
Ecuatoriana de Comercio Justo, siendo el Ministerio de Comercio Exterior, la entidad que
lo preside;

Que, el articulo 2 del Acuerdo Ministerial citado, determina que el Comité
Interinstitucional de Fomento del Comercio Justo en el Ecuador, estard conformado por
“(...) Sector publico: - Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca
(MPCEIP), quien lo presidira (...);

Que, el articulo 2 del Acuerdo ibidem, dispone “(...) Cada entidad publica nombrard un
delegado permanente y un delegado alterno (técnico). Los delegados permanentes
designados serdn funcionarios de un rango minimo de Subsecretario, o su equivalente en
la estructura de la institucion a la cual representan (...)”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. MPCEIP-DMPCEIP-2021-001 de 04 de marzo
de 2021, se expididé la Reforma al Estatuto Organico de Gestion Organizacional del
Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP);

Que, el citado Acuerdo dispone como una de las atribuciones del Ministerio de
Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca “Definir politicas de comercio justo,
de comercio inclusivo y de consorcios de comercio exterior, con trato preferencial a las
micro empresas 'y actores de la economia popular y solidaria™; y,

Que, mediante Memorando Nro. MPCEIP-VCE-2021-0245-M de 07 de septiembre de
2021, el serior Viceministro de Comercio Exterior solicito al senor Ministro de
Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, designando al/la Subsecretario/a
de Origen, Defensa y Normatividad Comercial como delegado/a permanente, ante el
Comité Interinstitucional de Fomento del Comercio Justo en el Ecuador; y, a la
servidora Lorena Victoria Muiioz Alcivar, Analista del Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, como delegada alterna”.

En uso de la atribuciones establecidas en el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucién
de la Republica del Ecuador, articulo 69 del Cédigo Orgdnico Administrativo, articulo 17
del Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcién Ejecutiva, y, Decreto
Ejecutivo No. 16,

ACUERDA:
Articulo 1.- Designar al/la Subsecretario/a de Origen, Defensa y Normatividad

Comercial como delegado/a permanente, ante el Comité Interinstitucional de Fomento del
Comercio Justo en el Ecuador; y, a la servidora Lorena Victoria Muifioz Alcivar, Analista
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del Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, como delegada
alterna.

Articulo 2.- Los delegados observard la normativa legal aplicable y responderan
directamente de los actos realizados en el ejercicio de la presente delegacién, debiendo
informar de manera periddica a la médxima autoridad de esta Cartera de Estado.

Articulo 3.- Derogar todo acuerdo ministerial, instrumento o documento que se oponga a
lo dispuesto en el presente.

Articulo 4.- Notificar con el presente Acuerdo Ministerial al funcionario delegado, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 101 y 164 del Cdédigo Organico
Administrativo.

El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su suscripcién, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Comuniquese y publiquese. —

Dado en Guayaquil , a los 13 dia(s) del mes de Octubre de dos mil veintiuno.

Documento firmado electronicamente

SR. MGS. JULIO JOSE PRADO LUCIO PAREDES
MINISTRO DE PRODUCCION, COMERCIO EXTERIOR, INVERSIONES Y
PESCA

[ Firmado electrd e por:

JULIO JOSE
PRADO LUCIO
Al PAREDES
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RESOLUCION ARCSA-DE-2021-004-AKRG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA
CONSIDERANDO:

la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 361, dispone que: “E/
Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional,
sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector’;

la Constituciéon de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, indica que: “...)
La Constitucion es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan
mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario
careceran de eficacia juridica (...)";

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que el
orden jerarquico de aplicacion de las normas sera el siguiente: “(...) La
Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; las
leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los decretos y
reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los demas actos y
decisiones de los poderes publicos (...)";

la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) es la autoridad directiva vy
coordinadora de la accién sanitaria en el sistema de las Naciones Unidas,
responsable del liderazgo en los asuntos sanitarios mundiales, investigaciones en
salud, establece normas, articula y presta apoyo técnico a los paises para vigilar
las tendencias sanitarias mundiales;

la Republica del Ecuador es miembro de la Organizacién Mundial de la Salud y
como tal adopta la actual Clasificacion Toxicoldgica de Plaguicidas Peligrosos y
Directrices;

la Republica del Ecuador, es miembro signatario del Acuerdo Internacional del
Convenio de Estocolmo, suscrito el 22 de mayo de 2001, mismo que regula las
sustancias toxicas y productos quimicos, entre otros los pesticidas;

la Asamblea Nacional expidié con fecha 18 de diciembre de 2015 la Ley Organica
de Incentivos para Asociaciones Publico — Privadas y la Inversion Extranjera de 15
de diciembre de 2015, publicada en el Registro Oficial Suplemento No. 652 de 18
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

de diciembre de 2015, mediante el cual reforma la terminologia de registro y
notificacion sanitaria, descrita en la Ley Organica de Salud;

la Ley Organica de Incentivos para Asociaciones Publico — Privadas en su
articulo 137, establece que: “Estan sujetos a la obtencion de notificacion sanitaria
previamente a su comercializacion, los alimentos procesados, aditivos
alimentarios, cosmeéticos, productos higiénicos, productos nutracéuticos,
productos homeopaticos, plaguicidas para uso domeéstico e industrial, y otros
productos de uso y consumo humano definidos por la Autoridad Sanitaria
Nacional, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
comercializacion y expendio. (...)’

la Ley Organica de Salud en su articulo 115, dispone que: “Se deben cumplir las
normas y regulaciones nacionales e internacionales para la produccion,
importacion, exportacion, comercializacion, uso y manipulacion de plaguicidas,
fungicidas y otro tipo de sustancias quimicas (...)”;

la Ley Organica de Salud prevé en su articulo 116 que: “Se prohibe la produccion,
importacion, comercializaciéon y uso de plaguicidas, fungicidas y otras sustancias
quimicas, vetadas por las normas sanitarias nacionales e internacionales, asi
como su aceptacion y uso en calidad de donaciones.”;

la Ley Ibidem en su articulo 129, dispone que: “...) el cumplimiento de las normas
de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones,
organismos y establecimientos publicos y privados que realicen actividades de
produccion, importacion, exportacion, almacenamiento, transporte, distribucion,
comercializacion y expendio de productos de uso y consumo humano (...).”;

la Ley Organica de Salud en su articulo 137, establece que: “(...) estan sujetos a
registro sanitario los (...) plaguicidas para uso domeéstico e industrial, fabricados
en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion, exportacion,
comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban en
donacion (...)”;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 140, contempla que: “Queda prohibida la
importacion, exportacion, comercializacion y expendio de productos procesados
para el uso y consumo humano que no cumplan con la obtencion previa del
registro sanitario (...)”;

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” y se crea el Instituto
Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la Agencia Nacional de



Jueves 4 de noviembre de 2021 Suplemento N° 570 - Registro Oficial

Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la competencia,
atribuciones y responsabilidades del ARCSA;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en
el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformd el Decreto
Ejecutivo Nro. 1290 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de
fecha 13 de septiembre de 2012; en el cual se establecen las nuevas atribuciones
y responsabilidades de la ARCSA, en cuya Disposicion Transitoria Séptima,
expresa que: “(...) Una vez que la Agencia dicte las normas que le corresponda de
conformidad con lo dispuesto en este Decreto, quedaran derogadas las
actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica (...)”;

Que, el Presidente Constitucional de la Republica, mediante Decreto Ejecutivo Nro.
1204, declara como politica de Estado la mejora regulatoria con el fin de asegurar
una adecuada gestion regulatoria gubernamental, mejorar la calidad de vida de la
poblacion, fomentar la competitividad y el emprendimiento, propender a la
eficiencia en la economia y garantizar la transparencia y seguridad fisica, y en
especial el articulo 4, dispone: “Las entidades de la Funcion Ejecutiva dentro del
proceso de mejora regulatoria estan obligadas a implementar procesos y
herramientas de mejora regulatoria de conformidad a las directrices emitidas por
la Secretaria General de Presidencia de la Republica. En el ejercicio de sus
funciones deberan ejercer las siguientes atribuciones: (...) b. Elaborar y presentar
los analisis de impacto regulatorio, asi como las propuestas regulatorias al ente
encargado de la mejora requlatoria para su pronunciamiento de forma vinculante;
(...) d) Aplicar anélisis de imparto regulatorio ex post, para la evaluacion de
regulaciones vigentes, cuando asi lo defina la entidad encargada’;

Que, mediante Decreto ejecutivo Nro. 68 del 9 de junio de 2021 y publicada en el
Registro Oficial el 22 de junio de 2021, “Decreto para la Facilitacion del Comercio y la
Produccion, la Simplificacion de Tramites y la Agenda de Competitividad”, por el cual
se declaré politica publica prioritaria la facilitacion al comercio internacional y la
promocion y atraccién de inversiones mediante el fomento de la competitividad, la
aplicacién y ejecucién de las buenas practicas regulatorias y la simplificacion,
eficiencia y transparencia de los procesos administrativos; y, en especial el articulo 3 ,
dispone que la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), entre
otras, deberan iniciar con caracter prioritario el Plan de Accién destinado a la
aplicacion y ejecucion de: “a) Simplificacion de tramites, procedimientos y procesos.
b) Implementacion y priorizacion de los controles posteriores (expost). c)
Armonizacion y uniformidad de los ftramites y regulaciones vigentes en el
ordenamiento juridico ecuatoriano, con los instrumentos internacionales suscritos y
ratificados por el Ecuador. Esto incluye eliminar la duplicidad normativa en los
diferentes tramites, procedimientos y procesos. d) Implementacion y fortalecimiento
de Buenas Practicas Regulatorias (BPR).”
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

mediante Oficio Nro. PR-SAP-2021-1218-O de fecha 07 de abril de 2021, la
Subsecretaria de la Administracion Publica emite su pronunciamiento vinculante
favorable del informe del analisis de impacto regulatorio Nro. ARCSA-
DTEEMCNP-2021-003-PEAB, correspondiente a la presente resolucién;

mediante Informe Técnico contenido en el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-
CGTC-DTRSNSOYA-2021-0083-M del 28 de enero de 2021, la Direccién Técnica
de Alimentos Procesados, Agua Procesada, Plaguicidas, Cosméticos, Productos
Higiénicos y del Tabaco; justifica el requerimiento de la reforma del Reglamento
para el Registro Sanitario y Control de Plaguicidas de uso doméstico, industrial y
en salud publica;

mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-DTEEMCNP-2021-002-JEBJ del 26 de
marzo de 2021, la Direccion Técnica de Normativa Sanitaria justifica la emisién de
la reforma al Reglamento para el Registro Sanitario y Control de Plaguicidas de
uso doméstico, industrial y en salud publica;

mediante Informe Juridico ARCSA-DAJ-007-2021-JLSS contenido en el
Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-DAJ-2021-0437-M de fecha 27 de abril de
2021, el Director de Asesoria Juridica valida el presente proyecto normativo, por
tanto, es viable y conforme a derecho, el expedir la reforma sustitutiva a la
Resolucion ARCSA-DE-029-2015-GGG, acorde a las competencias otorgadas a la
ARCSA.

por medio de la Accion de Personal No. AD-145 de fecha 27 de mayo de 2021, la
Sra. Ministra de Salud Publica Dra. Ximena Patricia Garzon Villalba, en uso de sus
facultades y atribuciones que le confiere la Ley y con base a los documentos
habilitantes “Acta de Directorio”’, nombra a la Mgs. Ana Karina Ramirez Gémez
como Directora Ejecutiva de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; responsabilidad que ejercera
con todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige a partir del 28
de mayo de 2021.

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo

Nro.

1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de 13 de

septiembre de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de 14 de enero de

2015

publicado en el Registro Oficial 428 de 30 del mismo mes y afio, la Direccidn

Ejecutiva del ARCSA.
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RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA PARA LA
OBTENCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA, CONTROL Y VIGILANCIA DE
PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA

CAPITULO |
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- La presente Normativa Técnica Sanitaria tiene por objeto regular la
obtencion, modificacidn, reinscripcion, suspension y cancelacién de la notificacion
sanitaria de plaguicidas de uso domeéstico, industrial y en salud publica, nacionales o
extranjeros; asi como las condiciones bajo las cuales se realizara el control y vigilancia
de estos productos.

Art. 2.- Ambito de aplicacién.- La presente Normativa Técnica Sanitaria es de
aplicacion obligatoria para todas las personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras responsables de la fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
distribucion y comercializacion de los plaguicidas quimicos y bioldgicos de uso
domeéstico, industrial y en salud publica que se comercialicen en todo el territorio
nacional.

CAPITULO II
GLOSARIO DE TERMINOS
Art. 3.- Para efectos de la presente Normativa Técnica Sanitaria se entendera por:
Aditivo.- Aquellas sustancias tales como colorantes, repulsivos, eméticos, y demas que,
sin tener influencia en la eficacia del plaguicida, sean utilizadas en la elaboracién de los

mismos a fin de cumplir prescripciones reglamentarias u otros fines.

Almacenar.- Depositar, guardar, conservar y registrar productos para su posterior
distribucion, bajo condiciones adecuadas para el tipo de producto.

Almacenera.- Espacio fisico que sirve para depositar o guardar articulos, productos o
mercancias para su posterior distribucion.

AOAC.- Asociacion de Quimicos Agricolas Oficiales (Association of Official Agricultural
Chemists).

10
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Aplicacion espacial.- Aplicacion de un producto en el aire, dirigido directamente a
insectos voladores molestos 0 nocivos para la salud y que actua también contra otras
plagas a ser controladas, cuyo efecto letal es hasta 24 horas.

Aplicacion residual.- Aplicacion de un producto en los lugares de transito de plagas,
con formulas cuyos ingredientes permanecen activos por periodos prolongados de
tiempo (semanas o meses).

Atrayente.- Sustancia utilizada para atraer a la plaga blanco, inducirla a ingerir el cebo,
o entrar en contacto con el principio activo para facilitar su captura o muerte.

Cebo.- Forma de presentacion de un producto, generalmente asociado a un atrayente,
destinado a inducir el contacto o consumo por la plaga blanco.

Certificado de composicién.- Documento en el que se da constancia de la descripcion
cualitativa y cuantitativa de todos los componentes del producto formulado relacionado
a 100g o, a 100ml.

Certificado de Libre Venta (CLV).- Documento oficial expedido por la Autoridad
Nacional Competente del Estado o pais fabricante del producto, que indica que el
producto esta registrado y que su venta esta autorizada legalmente en ese territorio.

CIPAC.- Consejo Analitico Colaborativo Internacional de los Limites de los Plaguicidas
(Collaborative International Pesticides Analytical Council Limited).

Concentracién letal media (CLso).- Es la estimacion estadistica de la concentracion
minima de toxico en el aire, necesaria para matar el 50% de una poblacion de especies
experimentales bajo condiciones controladas que incluyen la especificacion de la
especie, sexo y edad de los animales usados en la experimentacion.

Concentracion letal media por inhalacion (CLsp, por inhalacion).- Estimacion
estadistica de concentracion minima de toxico en el aire respirado durante una hora,
capaz de matar dentro del lapso de 14 dias, la mitad de una poblacién compuesta por lo
menos de 10 animales de laboratorio. Se determina mediante una serie de pruebas
controladas bajo criterios especificos y ampliamente aceptados. Se expresa en
microgramos por decimetro cubico cuando se trata de vapores o gases, con indicacion
de la especie, sexo y edad de los animales usados en la experimentacion.

Desechos peligrosos.- Son aquellos desechos sélidos, pastosos, liquidos o gaseosos
resultantes de un proceso de produccidn, extracciéon, transformacion, reciclaje,
utilizacion o consumo y que contengan alguna sustancia que posea caracteristicas
corrosivas, reactivas, toxicas, inflamables, biolégico infecciosas y/o radioactivas, que
presenten un riesgo para la salud humana, los recursos naturales y el ambiente.
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De los solicitantes de la notificacion sanitaria.- El solicitante de la notificacion
sanitaria de un plaguicida de uso doméstico, industrial y de salud publica quedara
constituido como el titular de la notificacién sanitaria y puede ser cualquier persona
natural o juridica legalmente constituida, pudiendo ser el fabricante o apoderado, misma
quien una vez aprobado por la ARCSA, se le otorga la titularidad del mismo.

Disposicion final de plaguicidas.- La disposicion final es la ultima fase del sistema de
gestion de desechos peligrosos y/o especiales a través de la cual se confinan de
manera permanente en lugares especialmente seleccionados, disefiados y operados
para evitar contaminacién, dafos o riesgos a la salud humana al ambiente; conforme lo
establezca la regulacion correspondiente.

Distribuidora de plaguicidas de uso doméstico, industrial o en salud publica.- Son
establecimientos autorizados para realizar importacion, exportacion y venta al por mayor
de plaguicidas de uso domeéstico, industrial o en salud publica.

Dosis letal media (DLso).- Es la estimacion estadistica de la dosis minima, que
administrada una sola vez, es capaz de matar el 50% de una poblacién de animales de
laboratorio bajo condiciones controladas. Se expresa en miligramos de tdxico por
kilogramo de peso vivo, con la indicacién de la especie, sexo y edad de los animales
usados en la experimentacion.

Dosis letal media aguda-oral (DLs, aguda oral).- Estimacion estadistica de la dosis de
toxico que administrada una vez por via oral es capaz de matar el 50% de una
poblacion animal minima de 10 y observada durante 14 dias dentro de laboratorio. Se
determinan mediante una serie de pruebas controladas bajo criterios especificos y
ampliamente aceptados. Se expresa en miligramos de toxico por kilogramo de peso
animal, con indicacion de la especie, sexo, edad de los animales usados en la
experimentacion.

Dosis letal media aguda dérmica (DLso aguda dérmica).- Estimacion estadistica de la
dosis minima de toéxico que, en contacto con la piel desnuda e intacta durante 24 horas,
es capaz de matar por absorcion dentro del lapso de 14 dias la mitad de una poblacién
compuesta por lo menos de 10 animales de laboratorio. Se determina mediante una
serie de pruebas controladas bajo criterios especificos y ampliamente aceptados. Se
expresa en miligramos de toxico por kilogramo de peso animal, con indicacion de la
especie, sexo, edad de los animales usados en la experimentacion.

Eficacia.- Capacidad que tiene un plaguicida para actuar en forma efectiva contra las

plagas a las cuales esta destinado, cumpliendo con los parametros requeridos de
calidad y de riesgo aceptable para la salud humana y el ambiente.
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Efectividad.- Poder de accion o grado de efecto letal que tiene un plaguicida en
relacion con el sujeto de control. Un plaguicida debe ser efectivo, sin causar efectos
adversos al ser humano, a los animales o al ambiente.

Empresas dedicadas al exterminio o control de plagas o vectores de
enfermedades.- Son establecimientos que se dedican a la desinfeccion, desratizacion y
fumigacién de los domicilios, industrias, ambientes colectivos y areas rurales. Los
productos que utilicen deben ser plaguicidas de uso domeéstico e industrial, deben tener
notificacién sanitaria vigente, y se mantendra un protocolo de las actividades que se
desarrollen.

Envase.- Cualquier recipiente o envoltura que contiene y estd en contacto con el
producto con el objetivo especifico de conservar y proteger al contenido de la
contaminacion y cambios fisicos durante su vida util; ademas de facilitar su manejo,
almacenamiento y distribucion.

Envenenamiento.- Aparicion de dafos o trastornos causados por un veneno, inclusive
la intoxicacion.

Establecimientos que comercializan al por menor plaguicidas de uso doméstico,
industrial o en salud publica.- Son establecimientos que se dedican a la venta al por
menor de plaguicidas de uso doméstico, industrial o en salud publica. Esta prohibido
almacenar los plaguicidas y/o productos afines junto con alimentos, bebidas para uso
humano, utensilios destinados a contener alimentos u otros productos de uso y
consumo humano.

Estudios de eficacia en el combate de plagas.- Los estudios o ensayos de eficacia en
el combate de plagas seran realizados bajo las caracteristicas particulares o
condiciones similares del pais, probados en agentes bioldgicos referenciales en funcién
al uso que se pretende registrar.

Estudios toxicolégicos del producto formulado.- La clasificacion toxicologica del
producto estara determinada por la Clasificacién de Plaguicidas segun la peligrosidad
recomendada por la Organizaciéon Mundial de la Salud OMS vigente, en funcién de la
dosis letal media (DLso) o concentracién letal media (CLso) del formulado.

Los estudios de ensayos toxicologicos del producto formulado deben contener la
siguiente informacion basica: titulo, autor o institucién, resumen, objetivos, introduccion,
descripcion de las condiciones en que se realizaron los ensayos, la metodologia
utilizada, dosis de pruebas utilizadas, tipo y raza de especies analizadas, resultados,
conclusiones, clasificacion toxicolégica, fuentes de informacibn o referencia
bibliografica.
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Etiqueta.- Se entiende por etiqueta cualquier, expresion, marca, imagen u otro material
descriptivo o grafico que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en
relieve adherido al envase de un producto, que lo identifica y caracteriza.

Evaluacién de riesgo.- Estudio cualitativo y cuantitativo de los datos toxicoldgicos y
fisico-quimicos de un producto o mezcla de sustancias con la finalidad de establecer el
grado de seguridad para las especies no blanco y para el medio ambiente, teniendo en
cuenta la concentracién y los datos sobre exposicion.

FAO.- Organizacion de la Naciones Unidas para la Agricultura y Alimentacion.
Fabricante.- Toda persona natural o juridica autorizada para elaborar plaguicidas.

Formulacién.- Asociacion de uno o mas ingredientes activos, solventes, diluyentes,
aditivos, coadyuvantes, sustancias inertes y otros componentes complementarios para
obtener un producto final, util y eficaz para la finalidad que se pretende.

Hoja de datos de seguridad del material (MSDS).- Es el documento que describe los
riesgos de un material (plaguicida grado técnico (TC) o formulado) y suministra
informacién sobre cémo se puede manipular, usar y almacenar el material con
seguridad. Debe incluir un resumen de la informacién de seguridad sobre el material,
debe contener informacion sobre el producto quimico y sobre el proveedor, los
componentes quimicos y peligrosos, identificacion de los peligros, primeros auxilios,
medidas para apagar incendios, medidas cuando hay escape accidental, manipulaciéon y
almacenamiento y precauciones para uso y manejo seguro, controles de exposicion,
proteccién personal, propiedades fisicas y quimicas y reactividad, informacion
toxicoldgica.

Hoja informativa.- Es la hoja adjunta al producto conteniendo las indicaciones que no
se ha podido incluir en la etiqueta, debe contener toda la informacion de identificacion

y técnica de la etiqueta pero ampliada.

Ingrediente activo o principio activo o sustancia activa.- Sustancia presente en la
formulacion para otorgar eficacia al producto, segun su destino.

Intoxicacion.- Es todo dafio a la salud provocado por la exposicién a un téxico por
cualquier via.

IUPAC.- Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (International Union of Pure
and Applied Chemistry).

Laboratorio formulador o fabricante.- Establecimiento dedicado a la formulacién o
elaboracion de productos plaguicidas.
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Laboratorios de plaguicidas de uso doméstico, industrial o en salud publica.- Son
establecimientos autorizados para fabricar, almacenar y distribuir productos plaguicidas
de uso doméstico, industrial o en salud publica; deben estar bajo la direccion técnica de
profesional técnico.

La ARCSA.- Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez.

Lote.- Fraccion especifica o partida total, con caracteristicas uniformes de cantidad y
calidad, que identifica una partida o serie.

Marca.- Es un signo que distingue un servicio o producto de otros de su misma clase o
ramo en el mercado. Puede estar representada por una palabra, numeros, un simbolo,
un logotipo, un disefio, un sonido, un olor, la textura, o una combinacion de estos.

Maquila.- Opcién para que un productor cuente con productos con marca propia
elaborados por un tercero. En la maquila se delega a un tercero la fabricacion de los
productos que el contratante no puede o desea elaborar, bajo las especificaciones y
caracteristicas que él impone, para posteriormente solo comercializarlos.

Modalidad de venta.- Es el tipo o forma de comercializacion autorizado por la ARCSA,
y que se utiliza para vender un producto o servicio; pudiendo ser de venta libre o de
venta especializada.

Nombre comun.- Descripcién que carece de notacion sistematica y no da ninguna
informacién sobre las caracteristicas o estructura molecular del producto quimico;
denominado por su popularidad y utilizacion.

Nombre quimico.- Nombre cientifico del ingrediente(s) o compuestos quimicos que se
encuentran en el plaguicida.

Nombre del producto.- El nombre debe indicar la verdadera naturaleza del producto y
debe ser especifico, conforme a su uso y aplicacion.

Notificacidon sanitaria.- Es la comunicacion mediante la cual el interesado informa a
entidad competente de la Autoridad Sanitaria Nacional, bajo declaraciéon jurada, que
comercializara en el pais un producto de uso o consumo humano, fabricado en el
territorio nacional o en el exterior cumpliendo con condiciones de calidad, seguridad e
inocuidad.

OECD.- Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico, (Organisation for
Economic Cooperation and Development).
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OMS.- Organizacion Mundial de la Salud.
ONU.- Organizacion de las Naciones Unidas.

OPPTS.- Oficina de prevencion, pesticidas y substancias toxicas (Office of Prevention,
Pesticides & Toxic Substances (US Environmental Protection Agency))

Peligro.- Capacidad de un plaguicida por sus propiedades intrinsecas de causar un
efecto nocivo sobre un organismo o sobre el ambiente.

Pictograma.- Simbolo grafico que transmite un mensaje sin utilizar palabras.

Plaga.- Es toda especie, variedad o biotipo vegetal, animal o agente patéogeno daiino
para las plantas y productos, materiales o entornos vegetales: comprenden los vectores
de parasitos o patdogenos de las enfermedades de seres humanos y animales, asi como
los animales que causan perjuicio a la salud publica.

Plaguicida.- Cualquier sustancia quimica o mezcla de sustancias quimicas destinada a
prevenir, destruir, repeler, impedir la accion o controlar cualquier plaga, incluidos los
vectores de enfermedades humanas, las especies no deseadas de plantas u objetos
inanimados. El término no incluye los desinfectantes, las sustancias destinadas a
utilizarse para el control de organismos nocivos de cultivos agricolas, asimismo no
incluye los fertilizantes, nutrientes de origen vegetal o animal, aditivos alimentarios,
productos veterinarios ni medicamentos para animales.

Plaguicida biolégico.- Organismos naturales o genéticamente modificados para
desarrollar una accién especifica contra la especie que se desea combatir.

Plaguicidas de uso doméstico.- Son aquellos autorizados expresamente para ser
usados para prevenir, destruir, controlar o combatir las plagas en el hogar, como
insectos, acaros, roedores u otros organismos nocivos.

Se utilizara en el ambiente de las viviendas, ya sea en el interior o exterior de ésta; asi
como repelentes o atrayentes no aplicados directamente sobre la piel humana o animal
y aquellos contenidos en productos comerciales como barnices aplicados a la madera
para control de polillas; brazaletes, ligas, o productos similares. Su aplicacion no es
necesariamente por personal capacitado y calificado para tal fin.

Plaguicida de uso industrial.- Son aquellos autorizados expresamente a ser usados
en las industrias, comercios, almacenes, contenedor, en ambientes interiores y
exteriores; en establecimientos industriales, comerciales, educacionales, centros de
esparcimiento o0 recreacionales (parques, campos de golf, clubes, jardines publicos,
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cementerios, entre otros), utilizado en areas verdes intra y peri domiciliaria no
destinadas al cultivo de productos agricolas, no habitados constantemente por
personas; requiere ser aplicado por personal especialmente capacitado y calificado
para tal fin.

Plaguicida de uso en salud publica.- Son aquellos destinados al control de vectores
de enfermedades transmisibles al ser humano; destinados a operaciones de
desinsectacién y desratizacion en locales publicos y privados, asistenciales, para fines
de salud humana, los cuales deberan ser aplicados por personal especializado y
entrenado para dichos fines.

Plaguicida elaborado a granel.- El que se encuentra en su formulacion definitiva y no
ha sido fraccionado y dispuesto aun en los envases definitivos para su distribucion y
comercializacion.

Producto adulterado.- Aquel plaguicida, incluyendo su rotulado y envase, modificado
intencionalmente que no corresponda a las especificaciones técnicas autorizadas y
declaradas por el fabricante.

Productos de venta libre.- Son formulaciones con categoria toxicologica Ill o IV, y
considerados de uso seguro de acuerdo con las recomendaciones de uso, productos
formulados que estén listos para su uso sin requerir manipulacion o preparacion
posterior.

Productos de venta especializada.- Son formulaciones que pueden estar listas para
Su uso o pueden estar mas concentradas para posterior dilucién u otras manipulaciones
autorizadas, en lugar adecuado y por personal especializado de la empresa aplicadora,
inmediatamente antes de ser utilizadas para su aplicacién.

Producto terminado.- Producto destinado al consumidor final, el mismo que no
requiere de modificaciones o preparaciones adicionales para ser comercializado.

Repelente.- Son productos destinados a ahuyentar a los insectos, con el objeto de
evitar, o por lo menos disminuir, las picaduras 0 demas inconvenientes que su presencia

puede provocar.

Riesgo.- Probabilidad que tiene un plaguicida de causar o desarrollar efectos nocivos a
la salud humana o al ambiente, en las condiciones en que se utiliza.

Rodenticida.- Productos empleados para el control de los ratones, ratas u otros
roedores, por medios distintos de la repulsion o la atraccion.

17



Jueves 4 de noviembre de 2021 Suplemento N° 570 - Registro Oficial

Sinergista.- Sustancia que, adicionada a una formulacién, permite potenciar/aumentar
el efecto del principio activo.

Titular de la notificacion sanitaria.- Persona natural o juridica a cuyo nombre es
emitida la notificacion sanitaria y es la responsable de la calidad e inocuidad del
producto.

Titular del producto.- Persona natural o juridica propietaria del producto, lo que debe
demostrarse documentalmente.

Toxico.- Es toda substancia o mezcla de substancias que a dosis determinadas poseen
toxicidad.

Toxicidad.- Capacidad para producir dafio a un organismo vivo, en relacion con la
cantidad o dosis de sustancia administrada o absorbida, la via de administracion y su
distribucion en el tiempo (dosis Unica o repetidas), tipo y severidad del dafio, tiempo
necesario para producir éste, la naturaleza del organismo afectado y otras condiciones
intervinientes.

Toxicidad crénica.- Estudio de los efectos adversos a una poblacion animal,
resultantes de largos (1 a 2 afos) y repetidos periodos de exposicion, y por diferentes
vias, a un plaguicida.

Uso adecuado.- Conjunto de practicas destinadas a minimizar o eliminar los riesgos a
la salud y el ambiente, inherentes a su manipulacion o aplicacion, logrando a su vez una
mayor efectividad y mejor aprovechamiento del producto.

CAPITULO llI
DE LOS REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
PARA PRODUCTOS NACIONALES Y EXTRANJEROS

Art. 4.- Para obtencion de la notificacidn sanitaria de plaguicidas de uso domeéstico,
industrial y en salud publica, nacionales o extranjeros, el usuario debe presentar su
solicitud a través del sistema automatizado que la ARCSA defina para el efecto, y
adjuntar los documentos de respaldo.

En caso de que el sistema informatico no permita adjuntar uno o todos los documentos
por su capacidad (tamafio de archivo), la misma debe ser entregada en la ARCSA
mediante oficio, adjuntando en medio magnético o electrénico la informacion faltante.

Art. 5.- Para la obtencion de la notificacion sanitaria de plaguicidas de uso doméstico,

industrial y en salud publica, de fabricacidon nacional o extranjera, la documentacion
presentada debe estar en idioma castellano y en caso de encontrarse en otro idioma,
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debe adjuntarse la respectiva traduccion. Los interesados deben presentar a la ARCSA
la siguiente documentacion:

a)

b)

Solicitud dirigida a la Direccion Ejecutiva de la ARCSA, con caracter de

Declaracion Jurada para cada producto suscrito por el representante legal y el

responsable técnico;

Certificado de composicién cuali-cuantitativo del producto formulado emitido, y

firmados por el fabricante. Este documento debe incluir el nombre comun,

seguido del nombre IUPAC, la funcion y cantidad para cada componente de los

ingredientes activos, aditivos e inertes y su concentracion;

Especificaciones de calidad fisico-quimicas del producto formulado de acuerdo

a lo descrito en el "Manual sobre la elaboracion y uso de las especificaciones

de plaguicidas de la FAO y la OMS", cuando corresponda;

Especificaciones del material del envase, emitido por el fabricante del mismo,

que contenga informacién sobre capacidad, resistencia, propiedades fisicas y

quimicas; asi como la declaraciéon de que el mismo es apto para contener

plaguicidas;

Estudio de estabilidad del producto formulado sea natural o acelerada;

Metodologia analitica utilizada para la identificacion, cuantificacion y evaluacion

de las caracteristicas fisicas y fisicoquimicas;

Descripcion e interpretacion del codigo del lote, suscrito por el responsable

técnico del laboratorio formulador o fabricante;

Hoja de datos de seguridad del material (Material Safety Data Sheet-MSDS),

en original y papel membretado, emitido y firmado por el fabricante, asi como,

por el responsable técnico. Adicionalmente, debera contener la siguiente

informacion:

- Informacion sobre el producto quimico,

- Datos del proveedor,

- Los componentes quimicos o peligrosos,

- Identificacion de peligros,

- Primeros auxilios,

- Medidas para apagar incendios,

- Medidas cuando hay escape accidental,

- Manipulacion y almacenamiento,

- Precauciones para uso y manejo seguro,

- Controles de exposicion,

- Proteccidén personal,

- Propiedades fisicas y quimicas y reactividad,

- Informacion toxicoldgica,

- Sobre disposicion,

- Transporte,

- Las exposiciones peligrosas que resultan del mal uso, asi como del uso
ocupacional (ver NTE INEN-ISO 11014 HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD
PARA PRODUCTOS QUIMICOS - INDICE Y ORDEN DE SECCIONES
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(1SO 11014:2009, IDT));

i) Etiqueta con la que se va a comercializar en el pais. La informacién contenida
en el rotulado debe ser legible y concordante con los datos declarados en la
hoja de datos de seguridad del material, certificado de composicion, ensayos
toxicologicos, estudios de eficacia en el combate de plagas y no debera
contener palabras, ilustraciones y otras representaciones graficas que puedan
inducir a equivocos, engafios o falsedades, o que de alguna forma sean
susceptibles de crear una impresion erronea respecto a la naturaleza,
composicion o calidad del producto;

j) Autorizacion, poder o contrato debidamente legalizado para la elaboracion del
producto por parte de un laboratorio nacional o extranjero, cuando el titular del
producto es otro, ya sea nacional o extranjero;

k) Estudios de eficacia en el combate de plagas correspondientes al producto
formulado;

[) Estudios toxicologicos del producto formulado: todo plaguicida a registrarse

debera presentar los ensayos de toxicidad aguda oral (DLs), toxicidad aguda
dermal (DLso), toxicidad inhalatoria (CLso), irritacion dermal, irritacion ocular y
sensibilizacion del producto formulado.
Para los casos en que la toxicidad inhalatoria es mayor que la oral y dermal, la
primera determinara la clasificacién toxicolégica siempre y cuando contenga en
su formulacion mas del 1% en peso de gotas particulas con diametro menor a
50 ym (micrones). (Ver Anexo 3);

Art. 6.- Todos los productos formulados que se vayan a registrar a nivel nacional,
deberan presentar datos obtenidos mediante la aplicacion preferente de los métodos de
la CIPAC, AOAC, FAO, OECD, OPPTS o aquellos equivalentes, que cuenten con un
sistema de control de calidad (por ejemplo: GLP, ISO 9000).

Art. 7.- Los productos con una misma formulacion y concentracion, pero que por su
ambito de aplicacion, para uso doméstico, industrial 0o en salud publica, deben
inscribirse bajo notificaciones sanitarias diferentes; siendo validos los mismos estudios
toxicologicos, de eficacia, y demas informacion técnica de dicha formulacion.

Art. 8.- La ARCSA clasificara a los rodenticidas o raticidas en la categoria toxicoldgica
IA Extremadamente Peligrosos, considerando el mecanismo de accién del ingrediente
activo.

Art. 9.- Los productos que en su marca o etiqueta incluyan figuras, graficos, dibujos o
representaciones graficas de animales para obtener la notificacién sanitaria deberan
presentar el certificado de registro de su marca, emitido por el Servicio Nacional de
Derechos Intelectuales (SENADI).
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Art. 10.-Para la obtencion del certificado de notificacién sanitaria de plaguicidas cuyo
(s) ingrediente(s) activo(s) sean de origen biologico, el interesado debe adjuntar
adicionalmente a lo sefialado en el articulo 5, los siguientes requisitos:

a) lIdentificacién y/o comprobacién taxonémica de los organismos bioldgicos;

b) Reporte sumario de las propiedades biolégicas del organismo.

Art. 11.-El titular de la notificacidn sanitaria, sea persona natural o juridica, debe contar
con los siguientes documentos vigentes, los cuales seran requeridos durante el control
posterior:
a) Permiso de funcionamiento vigente, de acuerdo a sus actividades; y,
b) Documento de constitucion legal de la persona juridica solicitante de la
notificacion sanitaria, cuando corresponda.

Art. 12.-Para productos extranjeros, el interesado debe adjuntar adicionalmente a lo
sefialado en el articulo 5, los siguientes requisitos:

a) Certificado de Libre Venta (CLV) o documento equivalente emitido por la
autoridad competente del pais fabricante del producto extranjero, que declare
nombre y marca(s), férmula de composicion cuali-cuantitativa completa,
presentacion comercial, descripciéon del tipo de formulacion. El documento debe
estar acompafiado de su respectiva traduccion. Cuando el CLV no contenga este
tipo de informacion podra incluir un documento con la informacion solicitada
firmada por el responsable legal anexado al CLV. Este documento sera
consularizado o apostillado. La vigencia del documento no debe ser mayor de
tres (3) afos.

b) Carta de poder del titular del producto, misma que estara consularizada o
apostillada, en la cual se autorice al solicitante a obtener la naotificacion sanitaria
del producto formulado en el Ecuador. El solicitante en Ecuador podra ser una
persona natural o juridica. La carta debera detallar el nombre del producto a
registrar.

Art. 13.- No se otorgara la notificacion sanitaria en los siguientes casos:

a) Plaguicidas con el mismo nombre del producto y que tengan diferentes
ingredientes activos;

b) Plaguicidas con diferentes nombres comerciales para un mismo ingrediente
activo de igual formulador o fabricante, concentracién de ingrediente activo, tipo
de formulacién y pais de origen;

c) Cuando el nombre del producto y marca pueda causar confusién con otros
productos destinados al uso y consumo humano, induciendo a un uso
inadecuado o erroneo del producto;

d) Cuando el nombre del producto corresponda a uno ya registrado por otra persona
natural o juridica y que el mismo esté vigente, excepto que sea un nombre
comun, en cuyo caso debe estar seguido de la marca o nombre del fabricante;
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e) Cuando contenga sustancias que hayan sido prohibidas en el pais o
internacionalmente;

f) Cuando el producto no haya demostrado efectividad o eficacia para el uso que se
propone;

g) Cuando el producto contenga ingredientes activos que demuestran toxicidad
crénica en humanos.

CAPITULO IV
DEL PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

Art. 14.- Ingreso de solicitud.- Para obtener la notificacion sanitaria de un plaguicida,
el solicitante debe ingresar una solicitud a través del sistema automatizado que la
ARCSA defina para el efecto, en la cual se debera consignar los datos y documentos
correspondientes.

Art. 15.- Revision técnico-documental.- La documentacion ingresada sera revisada
por la ARCSA, a efectos de confirmar el cumplimiento de los requisitos documentales
del producto, verificando que la informacién se encuentre correcta y completa.

Si la documentacion no estd completa y correcta, se le indicara al usuario las
observaciones encontradas en su solicitud. El usuario tiene un término de treinta (30)
dias para productos nacionales y sesenta (60) dias para productos extranjeros, para
corregir la solicitud ingresada, de acuerdo a las observaciones recibidas.

El usuario podra realizar dos (2) rectificaciones a la solicitud inicial. En el caso de que
no se ingrese la informacién solicitada, en el tiempo establecido; el proceso sera
cancelado y el sistema notificara los motivos automaticamente.

Art. 16.- Orden de pago.- Una vez que se encuentre correcta y completa la
documentacion requerida, el sistema emitird una orden de pago de acuerdo a la
categoria que consta en el permiso de funcionamiento otorgado por la Agencia, mismo
que debe ser acorde al tipo de producto a notificar; y en relacion a la normativa
regulatoria vigente correspondiente de tasas y derechos economicos por servicios
prestados por la ARCSA.

Art. 17.- Confirmacion de pago.- Posterior a la emisién de la orden de pago, el
usuario dispondra de cinco (5) dias laborables para realizar el pago del importe
correspondiente. La ARCSA verificara el pago realizado y generara la factura, para su
posterior impresién por el usuario, caso contrario sera cancelada dicha solicitud de
forma definitiva, debiendo el usuario iniciar un nuevo tramite para la obtencién de la
notificacion sanitaria.
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Art. 18.- Revision técnico-quimico.- La documentacion ingresada sera revisada por
la ARCSA de manera técnica-quimica, a efectos de confirmar el total cumplimiento del
producto. En el caso de que el analisis técnico-quimico presente observaciones, el
sistema automaticamente generara un informe de objeciones que le autorizara al
usuario a salvar las mismas, en un término de treinta (30) dias para productos
nacionales y sesenta (60) dias para productos extranjeros.

El usuario podra realizar maximo dos (2) rectificaciones a la solicitud, en el caso de que
no se ingrese la informacién solicitada, en el tiempo establecido, el proceso sera
cancelado, los valores cancelados no seran devueltos y el sistema notificara los motivos
automaticamente.

Art. 19.- Emision de la notificacion sanitaria.- Posterior a la revision documental y
técnica-quimica, se emitira la respectiva notificacién sanitaria.

Art. 20.- Vigencia de la notificaciéon sanitaria.- La notificacion sanitaria del producto
tendra una vigencia de cinco (5) afios, contados a partir de la fecha de su expedicion y
se registrara con un numero unico para su comercializacion a nivel nacional.

CAPITULO V
DE LA NOTIFICACION SANITARIA Y PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Art. 21.- Previo a la fabricacion, distribucion, almacenamiento, importacion,
exportacion y comercializacién de plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud
publica, se requiere obtener de forma obligatoria, el respectivo certificado de
Notificacién Sanitaria otorgado por la ARCSA.

Art. 22.- La inscripcion, reinscripcion y modificacion de la notificaciéon sanitaria, estan
sujetas al pago de los importes establecidos en la normativa respectiva vigente.

Art. 23.- El titular de la notificacién sanitaria, conforme a lo previsto en la presente
Normativa Técnica Sanitaria, sera responsable de la veracidad de la informacién
suministrada y del cumplimiento de las normas técnicas y sanitarias para la fabricacion y
control de calidad, de plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud publica, que la
Agencia emita.

Art. 24.- Los establecimientos en donde se fabriquen, importen, distribuyan,
almacenen o comercialicen plaguicidas de uso doméstico, industrial o en salud publica,
deben contar previo al inicio de sus actividades, con el permiso de funcionamiento
vigente.
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Art. 25.- Los establecimientos en donde se fabriquen plaguicidas de uso doméstico,
industrial o en salud publica, deben también contar con el permiso ambiental o registro
ambiental, segun corresponda.

Art. 26.- Para la obtencion de la notificacion sanitaria y permiso de funcionamiento de
los establecimientos fabricantes, se requiere obligatoriamente la representacion técnica
y responsabilidad de un profesional quimico o quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico.

Art. 27.- El proceso de inscripcion, reinscripcion y modificacion de la notificacion
sanitaria de plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud publica, se realizara a
través del sistema automatizado que la ARCSA defina para el efecto.

CAPITULO VI
DE LOS REQUISITOS GENERALES PARA EL ETIQUETADO, MATERIAL DE
ENVASE Y HOJA INFORMATIVA

Art. 28.- La ARCSA, en la evaluacién de los documentos ingresados por el usuario
para la obtencion de la notificacion sanitaria a los productos contemplados en la
presente resolucion, aprobara las etiquetas, mismas que deberan ajustarse a lo
establecido por la Agencia. Los envases seran los apropiados para este tipo de
productos.

Art. 29.- El etiquetado de los plaguicidas de uso domeéstico, industrial y en salud
publica deben cumplir con lo siguiente:

a) Las etiquetas deben estar redactadas en castellano, y las representaciones
graficas o disefos incluidos deben aparecer claramente visibles, tal como se
comercializara el producto en territorio nacional. Asi mismo deberan contener,
de forma clara y legible, la informacién sobre la toxicidad y acciones a tomar en
caso de ser ingerido dicho producto. El tamano de los caracteres no debera ser
nunca inferior a seis puntos tipograficos (1,5 mm).

b) La informacion que se declare en las etiquetas debe ser concordante con los
datos que constan en la hoja de seguridad, el certificado de composicién, los
estudios toxicoldgicos y estudios de eficacia en el combate de plagas.

c) La informacién pre-impresa contenida en la etiqueta debe estar colocada
horizontalmente con respecto a la posicion normal del envase; solo se permitira
imprimir en sentido vertical la informacion variable (lote, fechas de fabricacion y
expiracion y PVP), en caso de ser necesario.

d) Las etiquetas de los plaguicidas de uso doméstico, pueden contener colores e
imagenes o graficos referentes a la plaga que esta dirigido el producto, marca y
logotipos registrados y la franja correspondiente a la categoria de la
clasificacion toxicoldgica.
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e)

f)

Para las etiquetas de los plaguicidas de uso industrial y en salud publica, el
texto de la etiqueta y hoja informativa seran en color negro sobre fondo blanco
y no aparecera ningun otro color, excepto los que identifiquen al logotipo y la
marca de la empresa debidamente registrada, y el correspondiente a la franja o
banda toxicologica.

Los pictogramas de peligro deben disponerse en forma visible y llamativa en la
seccion principal-A (ver Anexo 4).

Art. 30.- El etiquetado de los plaguicidas de uso doméstico, industrial y en saluc
publica no puede contener lo siguiente:

a)

b)

No se presentaran en las etiquetas: indicaciones y recomendaciones para e
control de plagas, enfermedades, plantas no deseadas, las cuales no hayan sidc
aprobadas y registradas oficialmente.

No se permitira la inclusién de oraciones, frases, expresiones, dibujos, figuras,
simbolos, graficos, ni cualquier otra sefal que induzca al uso equivocado de
producto.

Art. 31.- Cuando el tamafio y la forma del envase no permita que la etiqueta contenge
toda la informacién, se debe adjuntar la hoja informativa, en cuyo caso la etiqueta debe
contener la siguiente frase: “LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA Y LA HOJA
INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTQO’.

Art. 32.- En caso de envases de forma no cilindrica, la franja distintiva y su contenido,
debe colocarse en las dos caras laterales de mayor tamanio.

Art. 33.- El tamafo de las etiquetas debe estar en relacion con el tamafno y forma de
los envases de acuerdo a las siguientes proporciones:

a)

En envases cuya capacidad sea de hasta cuatro litros (4 L) o cinco kilogramos
(5 kg), la etiqueta debera abarcar el 80% de la superficie del envase, en el
caso de envases no cilindricos, si toda la informacién requerida no cupiere en
una sola cara, se utilizara el 80% de la superficie de la otra cara, escogiendo
siempre las laterales de mayor superficie.

En envases mayores de cuatro litros (4 L) o cinco kilogramos (5 kg), hasta
veinte litros (20 L) o 25 kilogramos (25 kg), las etiquetas deberan abarcar por lo
menos el 25% de la superficie de la cara lateral de mayor tamafio. En ningun
caso el tamafo podra ser inferior al de las etiquetas empleadas en envases de
4 litros o 5 kilogramos.

En envases cuya capacidad sea superior a veinte litros (20 L) o veinte y cinco
kilogramos (25 kg), las etiquetas deberan tener un tamafio minimo igual al de
los envases de hasta 20 litros o 25 kilogramos.

Para envases de dos caras (fundas), el tamano de la etiqueta o impresion
cubrira por lo menos el 80% de la superficie de cada cara para los envases de
hasta dos kilogramos (2 kg) y por lo menos el 50% para los de mayor
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capacidad.

Art. 34.- La franja que identifica la categoria toxicologica debe abarcar las secciones
de la etiqueta y tener las siguientes caracteristicas:

a) Cuando el producto corresponda a la categoria “IA-extremadamente peligroso”,
debe llevar en el extremo inferior una franja distintiva de color rojo (rojo
pantone 199-C), cuyo ancho sera igual al 15% del alto total de la etiqueta; en la
mencionada franja se colocaran los pictogramas impresos en color blanco y
negro. El simbolo de la calavera y las tibias cruzadas en color negro y la
leyenda "MUY TOXICO".

b) Cuando el producto corresponda a la categoria “IB-altamente peligroso”, debe
llevar en el extremo inferior una franja distintiva de color rojo (rojo pantone 199-
C), cuyo ancho sera igual al 15% del alto total de la etiqueta; en la mencionada
franja se colocaran los pictogramas impresos en color blanco y negro. El
simbolo de la calavera y las tibias cruzadas en color negro y la leyenda
"TOXICO".

c) Cuando el producto corresponda a la categoria “ll-moderadamente peligroso”,
debe llevar en el extremo inferior una franja distintiva de color amarillo (amarillo
pantone-C), cuyo ancho sera igual al 15% del alto total de la etiqueta; en la
mencionada franja se colocaran los pictogramas impresos en color blanco y
negro. El simbolo de peligro para la salud en color negro y la leyenda
"DANINO".

d) Cuando el producto corresponda a la categoria “lll-ligeramente peligroso”,
debe llevar en el extremo inferior una franja distintiva de color azul (azul
pantone 293-C), cuyo ancho sera igual al 15% del alto total de la etiqueta; en la
misma se colocaran los pictogramas impresos en color blanco y negro, y la
leyenda "CUIDADO".

e) Cuando el producto corresponda a la categoria “U-poco probable que presente
peligro agudo, debe llevar en el extremo inferior una franja distintiva de color
verde (verde pantone 347-C), cuyo ancho sera igual al 15% del alto total de la
etiqueta; en la misma se colocaran los pictogramas impresos en blanco y
negro, y la leyenda "CUIDADQO".

Art. 35.- Sobre los ingrediente(s) activo(s), se utilizara el nombre(s) quimico(s) y
nombre(s) comun(es) indicados en la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1871
vigente, publicados por la Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) y
cuando no exista(n), los utilizados por la Organizacién Internacional de Normalizacion
ISO. Frente a los ingredientes activos se colocara la cantidad de cada uno, expresada
en las mismas unidades del certificado de composicion.

Art. 36.- Cuando el producto contenga un solvente, debera indicarse la concentracion

en los casos en que dicho solvente contribuya de manera significativa al peligro de uso
o a la inflamabilidad del producto.
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Art. 37.- De las advertencias y frases que deben declararse para la preparacion
utilizacién del producto, segun corresponda:

a) "NO COMER - BEBER O FUMAR".
b) EVITAR:
o Lainhalacién del polvo, humo, vapor, sustancia nebulizada, gas.
o El contacto del producto con la boca, la piel y los ojos.
o Laingestion.
c) USAR equipo de proteccion personal, como:
o Guantes,
Delantal,
Overol,
Botas,
Gafas,
Casco o gorra,
o Respirador o mascarilla, etc.
d) Después de usar el producto, cambiese, lave la ropa contaminada por
separado y bafiese con abundante agua y jabon.

0O O O O O

Art. 38.- Colocar las siguientes frases de advertencia, segun corresponda:

a) Toxicidad aguda:
o “Cuidado: en caso de ingestion, contacto con la piel, inhalacion”.

o “Danfiino: en caso de ingestion, contacto con la piel, inhalacion”.
o “Toxico: para los ojos, piel, sistema respiratorio”.
o “Muy Toxico: en caso de ingestion, contacto con la piel, inhalacion”
b) Relacionadas con el ambiente:
o "No permita animales en el area tratada".
o “Téxico para abejas”.
o "No contamine fuentes de agua".
c) Relacionadas con alimentos para las personas y los animales:
o "No aplicar el producto en las superficies que pueden entrar en contacto
con alimentos".
o "Conservar el producto lejos de las bebidas y los alimentos para las
personas y los animales".
d) Precauciones, usos y eliminacién de los envases y cebos venenosos:
o “Manténgase fuera del alcance de los nifios y bajo llave”
o "Conservar el producto en el envase original etiquetado y cerrado
herméticamente”.
"No emplear este envase para ningun otro fin".
"No reenvasar o depositar el contenido en otros envases".
"Conservar el envase en un lugar seguro, lejos de los alimentos, los
nifnos y los animales".
o "Después de usar el contenido, enjuague tres veces éste envase y
vierta la solucidon en la mezcla de aplicacion, inutilicelo triturandolo o
perforandolo y devuélvalo a su distribuidor para su disposicion final”.
o "Después de usar el contenido, inutilice la funda cortandola, coléquela
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en un contenedor y devuélvala a su distribuidor para su disposicion
final".

o "Recoger los sobrantes de los cebos, colocar en un contenedor y rotular
Marcar los cebos con la palabra "VENENO" y colocarlos fuera del
alcance de los nifios y animales".

e) Productos derramados:

o "En caso de derrame, recoger el producto, colocarlos en un contenedor,

identificarlo para su disposicion final”.

Art. 39.- Indicar las medidas relativas a primeros auxilios, por ejemplo:

o “En caso de inhalacion ...".

o "En caso de ingestion ...".

o "En caso de contacto con los ojos ...".
o "En caso de contacto con la piel ...".

Art. 40.- La informacién contenida en la etiqueta del producto a comercializar debe
contener la siguiente informacion basica:

i. Nombre del producto, marca, concentracion, tipo de formulacién (suspensién
concentrada, concentrado emulsionable, etc.);

ii. Clase de uso del producto (insecticida, raticida, etc.);

ii. En la seccion principal-A de la etiqueta, declarar el ambito de aplicacion:
plaguicida de uso domeéstico, salud publica o industrial;

iv. Declaracion cuanti-cualitativa de ingredientes activos y cualitativa de aditivos de
importancia toxicologica;

v. Eficacia (indicar las plagas con las que interactua);

vi. Sies un producto residual, especificar el tiempo;

vii. Modo de aplicacion y uso (segun el estudio de eficacia);

viii. Advertencias y precauciones, cuando correspondan;

ix. Medidas de primeros auxilios, indicaciones médicas y antidoto si corresponde;

X. Condiciones de almacenamiento;

xi. Fabricante y pais de origen (para productos importados y fabricacién por terceros,
por ("....... ") para ("........ ")

xii. Nombre y direccion del titular de la notificacion sanitaria;

xiii. Contenido neto;

xiv. Numero de lote;

xv. Fecha de fabricacién y vencimiento;

xvi. Numero de identificacion de la Notificacién Sanitaria;

xvii. Categoria toxicologica;

xviii. La informacién necesaria, indicaciones y simbolos de advertencia para casos de
intoxicacion o accidente, incluyendo el teléfono de emergencia del Centro de
Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico (CIATOX) a través de los teléfonos de
emergencia 911 y 1800-VENENO (836366), atencion ininterrumpida las 24 horas,
ademas del teléfono del titular del registro;
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xix. Pictogramas de peligro y pictogramas de precaucion e indicaciones o frases de
franja toxicologica que correspondan, segun Anexo N° 1.
Debe incluir: franja de color, frase y simbolos correspondientes a su categoria
toxicologica segun la peligrosidad (OMS).

Frases especificas que debe contener la etiqueta, segun su tipo de formulacion:

— Agite bien antes de usar (segun el caso).

— En el caso de un producto liquido comprimido, agregar:
iINFLAMABLE! No perforar el envase, aunque esté vacio.

— Proteja los ojos durante la aplicacion.

— No arrojar al fuego o al incinerador, peligroso si es aplicado préoximo a las llamas o
superficies calientes.

En el caso de insecticidas que contienen destilado de petréleo (kerosene, nafta y otros),
agregar:

— Suingestion puede ser fatal.

— En caso de ingestidn accidental no provocar el vomito.

En el caso de insecticidas liquidos comprimidos o no, agregar:
— Durante la aplicacion no deben permanecer en el lugar personas ni animales.

En el caso de cebos o polvos de contacto, agregar:

— Solo utilizar en lugares inaccesibles para los nifios y los animales verificar
periddicamente su consumo por roedores blanco y /o su traslado activo por los
mismos a otros lugares.

En el caso de repelentes, agregar:

— No toque el repuesto con el aparato conectado.

— No introduzca objetos ni lo cubra (segun el caso).

— Lavar las manos con agua y jabdn después de cambiar el repuesto.

— Este producto no debe ser utilizado en ambientes con poca ventilacion, ni en
presencia de personas asmaticas o alérgicas respiratorias.

— Mantener la cabeza a una distancia minima de 2 metros del punto de liberacion
del producto.

Art. 41.- Los productos no deberan describirse ni presentarse con rétulo o rotulado en
una forma que sea falsa, equivoca o enganosa o susceptible de crear impresion errénea
respecto a su naturaleza, origen y/o calidad.

Art. 42.- En la etiqueta de los productos, no podran utilizarse las expresiones “con

perfume”, “fragancia”, “aroma” o similares que puedan llevar a confundir el producto con
un aromatizante de ambientes, cosmético, detergente u otro producto de uso comun.

Art. 43.- En la etiqueta de plaguicidas de origen quimico y bioldgicos, no se podran
utilizar términos como “sin peligro”, “seguro”, “no téxico”, “inocuo”, “no venenoso”, “no
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perjudicial”’, u otro similares, ni tampoco términos superlativos como: “el mas efectivo”,
"el mejor", “super”, “extra”, “eco”, “plus”, “biodegradable”, “producto natural”, “ecoldgico”,
“no dafian al medio ambiente”, “de accidn selectiva contra", o hacer referencia a las

fragancias que incluyen en las formulaciones como neutralizante, u otros similares.

Art. 44.- Una vez otorgada la notificacion sanitaria, el titular no podra realizar cambios
en la informacién de la etiqueta aprobada, a menos que se solicite una modificacion a la
ARCSA o quien ejerza sus competencias, quien autorizara o no la modificacién, luego
del analisis pertinente.

Art. 45.- Esta prohibido el envasado y el trasvasado, asi como la distribucién de
plaguicidas en envases que hayan contenido alimentos, bebidas u otros productos no
autorizados. El infractor de esta disposicidn sera sancionado conforme a la Ley
Organica de Salud y demas normativas correspondientes, sin perjuicio de la
responsabilidad penal a que hubiere lugar.

Art. 46.- Los pictogramas son obligatorios para toda etiqueta. Dependiendo de la
clasificacién toxicolégica y de precauciéon deberan tener como minimo los que se
refieren al de mantenerlo bajo llave fuera del alcance de los nifios y, cuando
corresponda, el de lavese después del uso. Para el caso de insecticidas, colocar el
pictograma de toxico para abejas.

Art. 47.- Los envases que contendra a los plaguicidas de uso doméstico, industrial y
en salud publica deben estar elaborados de un material quimicamente compatible con
su contenido y de dificil ruptura, ademas debe evitar el derrame y la exposicién del
producto, a efectos de minimizar eventuales accidentes durante el almacenaje,
transporte y uso. Se prohiben los envases de vidrio.

Art. 48.- Los envases de los liquidos o gases comprimidos contaran con dispositivos
de seguridad que indiquen la direccioén del rociador y también que impidan el contacto
directo con el producto.

CAPITULO VII
DE LA MODIFICACION Y REINSCRIPCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

Art. 49.- Toda modificacion o cambio en las condiciones con las cuales se otorgd la
notificacion sanitaria, para los plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud
publica debera contar con la autorizacion previa de la ARCSA.

Art. 50.- Las siguientes modificaciones no requeriran la obtencién de una nueva

notificacion sanitaria, pero deberan ser notificadas y autorizadas por la ARCSA, para lo
cual, el usuario debe ingresar una solicitud mediante el sistema informatico establecido
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por la Agencia, adjuntando la documentacion técnica o legal, y los demas requisitos
previstos en el Instructivo que se emita para el efecto:

a)

b)

c)
d)
e)
)
g)

h)

Cambio del nombre o razén social del titular de la notificacién sanitaria, siempre
y cuando no cambie el proceso de elaboracion, ni la formulacién previamente
notificados a la Agencia;

Cambio del nombre o razén social del fabricante, siempre y cuando no cambien
el proceso de elaboracioén ni la formulacién previamente autorizados;

Cambio de representante legal del titular de la notificacion sanitaria;

Cambio de titular de la notificacion sanitaria, cuando no es el fabricante;

Cambio de direccion del titular de la notificacion sanitaria;

Cambio de nombre del producto;

Inclusion o exclusion de fabricante, siempre y cuando cumpla con todos los
requisitos descritos en la presente resolucion;

Cambio, inclusién o disminucién de las formas de presentaciéon comercial, si el
material de envase es diferente al que fue registrado y no altera la estabilidad del
producto terminado;

Inclusion o disminucion de contenidos netos;

Cambio o inclusién de marca, con un maximo de tres (3) marcas por producto,
Cambio o adicidn de la dosis 0 uso previsto contra el tipo de plaga del producto
registrado, siempre y cuando su formulacion no se haya modificado;

Cambio de la vida util del plaguicida o inclusion de nuevos tiempos de vida util;

m) Cambio de la naturaleza del envase, siempre y cuando no cambie de vida util del

n)

producto;

Cambio, aumento o disminucién de los aditivos de la formulacion, siempre que
no se cambie la estabilidad y las especificaciones fisico-quimicas con las cuales
fue registrado el plaguicida;

Cambio de categoria toxicoldgica, siempre y cuando no modifique la modalidad

de venta;

Cambio del pais de importacion;
Cambio de responsable técnico;
Cambio o actualizacion de etiquetas.

Cualquier otra modificacion no mencionada anteriormente, debe ser notificada a la
ARCSA, quien autorizara o negara la modificacion, luego del analisis técnico
correspondiente.

Art. 51.- Se requerira nueva notificacién sanitaria en los siguientes casos:
a) Cambio de la concentracion del ingrediente activo, principio activo o sustancia

activa en la formula de la composicion principal del producto;

b) Cambio del pais de fabricacién del producto;
c) Cambio en el tipo de formulacion del producto (suspension concentrada,

concentrado emulsionable, etc.);

d) Cambio de la naturaleza del envase siempre que cambie la vida util del producto

terminado.
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Cuando se conceda una nueva notificacion sanitaria a un producto, por alguno de los
cambios anteriores, se anulara mediante Resolucion la notificacion sanitaria anterior y el
cambio realizado constara en el historial de la nueva notificacion.

Art. 52.- La solicitud de reinscripcion debe ser presentada dentro de los noventa (90)
dias, previos al vencimiento de la respectiva notificacion sanitaria, adjuntando
unicamente el formulario de solicitud respectivo, en el que se dejara expresa constancia
de que el producto no ha sufrido cambios o modificaciones a los requisitos solicitados
en el proceso de notificacion. En caso, de no efectuarse dicha renovacion o
reinscripcion, se considerara vencida la vigencia del codigo de identificacion de la
notificacion sanitaria, y debera iniciar un nuevo proceso de reinscripcion.

Art. 53.- Para los productos que requieran reinscribirse, el solicitante debera haber
cumplido con la presentacion de la documentacién completa actualizada referencial a su
producto, técnica o legal, establecida en la presente normativa.

CAPITULO VIII
DE OTRAS AUTORIZACIONES

Art. 54.- La ARCSA emitira el Certificado de Libre Venta (CLV) a productos plaguicidas
de uso domeésticos, industrial y en salud publica, con notificacién sanitaria nacional,
misma que sera solicitado mediante oficio suscrito por el titular del producto dirigido a la
ARCSA, adjuntando el registro sanitario o notificacién sanitaria del producto.

La extension de dicho certificado se lo realizara en el término de hasta quince (15) dias
laborables, contados a partir de la cancelacion del importe definido por la Agencia, dicho
certificado tendra vigencia de un (1) afio calendario a partir de la fecha de emision.

Art. 55.- Se podra solicitar la autorizacién de agotamiento de las existencias de las
etiquetas y a su vez de los productos en puntos de expendio, en los siguientes casos:

a) Cambios en la normativa;

b) Cambio del nombre del producto;

c) Cambio del nombre o razdn social del titular de la notificacion sanitaria;

d) Cambio del titular de la notificacidén sanitaria o solicitante;

e) Cambio del nombre o razdn social del fabricante;

f) Cambio de direccién del laboratorio fabricante;

g) Cambio de la vida util del plaguicida, siempre que la vida util aumente;

h) Cambio de la naturaleza del envase;

i) Cambio de los aditivos;

j) Cambio de categoria toxicoldgica;

k) Cambio del pais de importacion;
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) Y otros cambios que afecten a la informacion de la etiqueta.

El agotamiento de stock para los cambios mencionados se autorizara previo analisis,
por unica vez, siempre y cuando los mismos no afecten la calidad y la eficacia del
producto.

Art. 56.- El titular de la notificacion sanitaria debe de ingresar una solicitud de
agotamiento de existencias de etiquetas por medio del sistema automatizado e incluir
una carta detallando lo siguiente:
a) Nombre del producto;
b) Numero de la notificacion sanitaria o registro sanitario;
c) Fecha de elaboracién y expiracién del producto;
d) Cantidad total a agotar de productos por cada lote o etiquetas;
e) Numero(s) de lote(s) del producto terminado;
f) Inventario de etiquetas disponibles en bodega anterior a la solicitud firmado por
el responsable de bodega; v,
g) Documento que detalle la ultima compra de etiquetas con fecha anterior a la
solicitud, suscrita por el representante legal.

Art. 57.- Cuando se solicite el agotamiento de etiquetas disponibles en bodega, una
vez terminado la existencia de estas etiquetas el titular de la notificacion sanitaria, esta
en la obligacion de presentar a la ARCSA el numero(s) de lote(s) de los productos
terminados con dichas etiquetas.

Art. 58.- El plazo que se conceda para el agotamiento de existencias de etiquetas en
bodegas no excedera de seis (6) meses contados a partir de la fecha de autorizacién. El
plazo que se conceda para el agotamiento de existencias de producto terminado sera
igual al periodo de vida util del mismo.

CAPITULO IX
DE LA IMPORTACION

Art. 59.- La importacion de materias primas para fabricacion nacional de plaguicidas se
amparara en la notificacién sanitaria vigente del producto, del cual forman parte los
mismos.

Art. 60.- Los plaguicidas que se importen al pais deberan estar en su envase final,

listos para su comercializacién, no pudiendo importarse plaguicidas elaborados a granel
para ser acondicionados en el pais.
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Art. 61.- La importacién de materias primas para uso de empresas dedicadas al
exterminio o control de plagas o vectores de enfermedades, sera conforme a lo
dictamine el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador — SENAE.

CAPITULO X
DE LA COMERCIALIZACION

Art. 62.- De acuerdo a los requerimientos de preparacion, la toxicidad del ingrediente
activo y del producto formulado, los plaguicidas podran ser de venta libre o de venta
especializada, condicién que sera establecida en la respectiva notificacion sanitaria.

Art. 63.- Seran plaguicidas de venta libre aquellos plaguicidas de uso doméstico que
correspondan a la categoria toxicoldgica Ill o U, conforme a la clasificacion segun la
Organizacion Mundial de la Salud, y estén listos para su uso sin requerir manipulacion o
preparacion posterior.

Art. 64.- Los plaguicidas de uso doméstico de venta libre al consumidor se
comercializaran listos en la dilucién de uso y deben tener el /los ingrediente/s activo/s en
la/s concentracion/es necesaria/s para asegurar una acciéon eficaz conforme sus
indicaciones e instrucciones de uso.

Art. 65.- Seran plaguicidas de venta especializada aquellos plaguicidas de uso
industrial o en salud publica, que corresponda a las categorias toxicologicas Il, Il o U
conforme a la clasificacién segun la Organizacion Mundial de la Salud.

Art. 66.- Los plaguicidas de venta especializada s6lo podran distribuirse o expenderse
para uso de las empresas dedicadas al exterminio o control de plagas o vectores de
enfermedades, que cuenten con el permiso de funcionamiento que ampara la actividad
mencionada. Estos productos seran expendidos por los distribuidores, previos la
obtencion del permiso de funcionamiento que determine dicha actividad.

Art. 67.- En la fabricacion de productos plaguicidas de uso doméstico solamente se
podran incluir ingredientes activos autorizados para ese uso y en caso de un ingrediente
activo o principio activo o sustancia activa nueva se realizara analisis, articulacion con
otras entidades, gremios o sera puesto a consideracion del Comité de Expertos de la
ARCSA.

Art. 68.- No seran permitidos los principios activos incluidos en la lista del
Consentimiento Fundamentado Previo (CFP) del Convenio de Rotterdam,
Contaminantes Organicos Persistentes (COP's) y otros convenios a los que se
encuentre suscrito el pais.
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Art. 69.- Queda prohibido el empleo de plaguicidas clasificados como Extremadamente
Toxico (IA), Altamente Toéxico (IB) para uso domestico, industrial y en salud publica, a
excepcion de los rodenticidas.

CAPITULO XI
DE LA VIGILANCIA Y CONTROL

Art. 70.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Doctor Leopoldo lzquieta Pérez, es la responsable de realizar las actividades de
vigilancia y control establecidas en la Ley Organica de Salud. La ARCSA, sera la
encargada de verificar las condiciones higiénico-sanitarias de los establecimientos
donde se producen, empacan, almacenan, distribuyen y comercializan productos
plaguicidas.

Art. 71.- Durante el proceso de inspeccion se debe permitir el acceso a las
instalaciones del establecimiento y prestar todas las facilidades e insumos necesarios a
la ARCSA para la ejecucion de la misma, con la finalidad de efectuar adecuadamente y
de forma agil todo el proceso.

Art. 72.- Las acciones de vigilancia y control de los plaguicidas de uso doméstico,
industrial y en salud publica, se ejecutaran en cualquier momento con el objeto de
verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas del producto con las cuales se
otorgo la notificacion sanitaria, asi como ante denuncias presentadas a la Agencia.

Art. 73.- Para efectos del control posterior la ARCSA podra solicitar en cualquier
momento los patrones y materias primas con sus respectivos certificados analiticos, los
métodos de ensayo, certificados de potencia de los plaguicidas y cualquier otro
documento que considere necesario para realizar la verificacion de la calidad sanitaria.

Art. 74.- Para las actividades de control y vigilancia sanitaria, se levantara un registro
sistematizado de la informacion de los resultados de las inspecciones realizadas a los
establecimientos donde se producen, empacan, almacenan, distribuyen y comercializan,
asi como de la toma de muestras y de los resultados obtenidos en el laboratorio.

Este registro estara disponible para efectos de evaluacion, seguimiento, control y
vigilancia por parte de la ARCSA.

Art. 75.- La asignacion del establecimiento en el cual se realizara control posterior se
determinara a través de uno de los siguientes mecanismos:

a) Por seleccion aleatoria;

b) Por riesgo sanitario

c) Por contingencia o alerta sanitaria;

d) Por programas determinados por la autoridad sanitaria;
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e) Por denuncia;

f) Por planificacion;

g) A peticion del propietario; y

h) Como seguimiento a un procedimiento administrativo iniciado por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Art. 76.- Los analisis de control de calidad post-notificacidon de muestras de productos
plaguicidas, estan sujetos al pago del importe establecido por la Agencia, el cual debera
ser cubierto por el titular de la notificacién sanitaria, en un término de quince (15) dias.
En el caso de que el titular no cancele este rubro en el término antes sefialado la
ARCSA podra realizar la gestion de cobro conforme la normativa de cobro extrajudicial o
coactiva, segun corresponda.

Art. 77.- Las muestras tomadas para los analisis de control de calidad seran restituidas
por el titular de la notificacion sanitaria al establecimiento en el que se tomaron, segun
sea el caso.

Art. 78.- Es responsabilidad de la ARCSA, asegurar la cadena de custodia de las
muestras, garantizando que el traslado de las mismas se realice en condiciones
optimas.

Art. 79.- De cada toma de muestras de productos, el funcionario de la ARCSA
levantara un acta de muestreo, la cual debera estar firmada por éste y el responsable
de la fabricacion o comercializacion, representante legal o encargado del
establecimiento, dejando copia del acta con una contra-muestra o muestra de retencion.

Art. 80.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; en el término de setenta y dos (72) horas a partir de la
fecha del muestreo, procedera a notificar al titular de la notificacion sanitaria de la
misma, adjuntando una copia del acta de muestreo para la devolucion respectiva.

Art. 81.- Los analisis para el control de calidad de plaguicidas se realizaran en los
laboratorios de la ARCSA o en laboratorios acreditados por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriana-SAE y autorizados por la Agencia.

Art. 82.- Cuando se realicen inspecciones, la Agencia levantara las actas relativas al
control posterior realizado en el establecimiento objeto de la inspeccion, y mediante un
informe se detallaran las observaciones que fueren pertinentes.

Art. 83.- Acta de la inspeccion.- Sera firmada por los funcionarios que la levanten y

por el representante legal, propietario o responsable del establecimiento; a este ultimo
se entregara una copia del acta firmada al término de la diligencia.
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Art. 84.- Plazo de reinspeccion.- Si como resultado de la inspeccion técnica se
comprueba que el establecimiento no cumple con las condiciones higiénico sanitarias y
demas requisitos técnicos, se procedera a consignar las observaciones que fueren del
caso en el informe correspondiente y se concedera un plazo establecido de comun
acuerdo, para su inmediata enmienda, siempre y cuando las observaciones no
representen riesgo para la salud de las personas, caso en el cual se aplicaran las
sanciones establecidas en la Ley Organica de Salud o la normativa que la reemplace.

Art. 85.- Si en la evaluacion de reinspeccion el establecimiento no cumple con los
requisitos técnicos o sanitarios involucrados en los procesos de produccién, empaque,
envasado, acondicionamiento y comercializacion de productos higiénicos de uso
industrial se aplicaran las sanciones establecidas en la Ley Organica de Salud o la
normativa que la reemplace.

Art. 86.- Si la evaluacion de reinspeccion sefiala que el establecimiento ha cumplido
parcialmente con los requisitos técnicos, la ARCSA, podra otorgar un nuevo, y Ultimo
plazo no mayor al inicialmente concedido.

Art. 87.- Incumplimientos y aplicacion de sanciones.- Si la evaluacion de
reinspeccion sefiala que el establecimiento no cumple con los requisitos sanitarios
involucrados en la produccién, envasado, empacado o acondicionamiento y
comercializacién, se emitira un informe con los resultados y observaciones obtenidas
durante la inspeccion, para el inicio del proceso administrativo sancionatorio
correspondiente.

Art. 88.- La recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos de
plaguicidas y envases de los mismos se sujetara a lo establecido en la normativa
ambiental vigente en el pais.

La disposicién final de los plaguicidas corresponde a sus fabricantes, importadores,
distribuidores, comercializadores, sus aplicadores 0 a quienes los usen, de acuerdo a la
actividad que desarrollen, en el marco de la normativa ambiental vigente.

Art. 89.- El titular de la notificacién sanitaria de un plaguicida de uso doméstico,
industrial y en salud publica sera responsable del transporte, acopio, eliminacion o
disposicion final de los plaguicidas vencidos o caducados, asi como de aquellos que no
cumplan con los parametros de calidad y especificaciones técnicas bajo las cuales fue
concedido la respectiva notificacién sanitaria.
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CAPITULO XIl

DE LA SUSPENSION Y CANCELACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

Art. 90.- La notificacion sanitaria sera suspendida en cualquier momento por la
ARCSA, cuando en ejercicio de sus funciones de inspeccion, vigilancia y control
determine:

a)

Que se reporten alertas sanitarias sobre el riesgo y peligro de intoxicacion por el
uso del producto bajo las condiciones de uso aprobadas en la notificacion
sanitaria.

Que las condiciones de elaboracion, procesamiento, envasado, almacenamiento,
distribucion o expendio del producto representan un riesgo para la salud de los
trabajadores, consumidores o de la poblacion en general.

Que el producto que se ofrece al consumidor, no corresponde con la informacion
y condiciones con las que fue registrado.

Se compruebe que el producto es ineficaz o perjudicial para alguno de los usos
propuestos, aun de conformidad con las instrucciones recomendadas.

Cuando se evidencie que la notificacion sanitaria no cumple con los requisitos
técnicos establecidos en la presente normativa.

Art. 91.- La suspension de la notificacion sanitaria implica obligatoriamente que el
titular del producto solucione los incumplimientos encontrados que originaron dicha
suspension, en los tiempos establecidos por ARCSA, caso contrario, se procedera a su
cancelacion definitiva.

Art. 92.- La notificacion sanitaria sera cancelada definitivamente en los siguientes

Casos:

a)
b)

A peticion del titular;

Cuando la Agencia reporte alertas sanitarias sobre el riesgo y peligro de
intoxicacion por el uso del producto bajo las condiciones de uso aprobadas en la
notificacion sanitaria;

Si se verifica la reincidencia de las causas que produjeron la suspensién de la
notificacién sanitaria del producto;

Cuando su comercializacion haya sido prohibida en cualquiera de los paises de
origen por causas de peligrosidad, toxicologicas o dafio a la salud;

Cuando se compruebe la adulteracién de la informacion técnica proporcionada
por el fabricante sobre el producto declarado;

Otros que la ARCSA determine bajo justificacion técnica, cientifica o legal.
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DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- Para la evaluacion de la informacion de los aspectos técnicos relativos a los
plaguicidas comprendidos en la presente normativa técnica sanitaria, se considera como
informacion de referencia valida a aquella emitida por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), la Organizacion Mundial para la Agricultura y la Alimentacion (FAO),
Organitation for Economic Cooperation and Development (OECD), a través de sus
organos especializados; y en caso de ser necesario, la informacion cientifica emitida por
entidades reconocidas a nivel internacional.

Segunda.- La obtencién de la notificacién sanitaria no excluira la responsabilidad de las
personas naturales o juridicas que hayan fabricado o importado el producto, en cuanto a
la garantia de que el producto no causara dafio a la salud humana, siempre que se
utilice y aplique conforme a las indicaciones consignadas por el fabricante.

Tercera.- El procedimiento establecido en el articulo 52 de la presente normativa, se
realizara, mediante una solicitud de modificacion sin costo a la notificacion sanitaria.

Cuarta.- Los titulares de la notificacion sanitaria de los plaguicidas objeto de la presente
normativa técnica sanitaria, los establecimientos dedicados a la fabricacién, importacion,
distribucion, almacenamiento y comercializacion de los mismos, asi como las personas
naturales o juridicas prestadoras de servicios de control de plagas, de conformidad con
la normativa ambiental vigente en el pais, son solidariamente responsables por los
residuos generados en el desarrollo de sus actividades.

Quinta.- Las aduanas, aeropuertos, puertos, almacenes de depdsitos y otros
establecimientos e instalaciones semejantes deben contar con los locales
acondicionados adecuadamente para almacenar exclusivamente plaguicidas.

Sexta.- En las formulaciones de los plaguicidas de uso doméstico solo se permitira la
inclusion de enmascarantes para neutralizar el mal olor, sin que se le dé o comunique
un olor atractivo que induzca al consumidor a utilizarlo como aromatizante del ambiente.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- En el plazo de tres (3) meses contados a partir de la publicacion de la
presente normativa técnica sanitaria en el Registro Oficial, la ARCSA solicitara y
notificara oficialmente a los titulares de la notificacion sanitaria para que ajusten las
etiquetas de los productos a los nuevos requisitos y proclamas descritas en la presente
normativa técnica sanitaria.
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En caso de considerarlo necesario la ARCSA solicitara oficialmente a los titulares de la
notificacion sanitaria, que realicen un alcance de la documentacién presentada en el
proceso de obtencion de la notificacion, para lo cual el titular de la notificacién sanitaria
debera ingresar una solicitud de modificacion sin costo a la notificacion sanitaria,
adjuntando la informacién de respaldo.

Los titulares de la Notificacion Sanitaria tendran un plazo de un (1) afio posterior a la
notificacion emitida por la ARCSA, para presentar la documentacion requerida en esta
normativa. En caso de no presentar la informacion requerida en el tiempo estipulado, se
iniciara el proceso de suspension de la notificacion sanitaria, hasta que cumpla con lo
establecido en la presente normativa técnica sanitaria.

Segunda.- En el plazo de seis (6) meses contados a partir de la publicacién de la
presente normativa técnica sanitaria en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez
emitira el o los instructivos para su aplicacion.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica.- Derdguese las Resoluciones No. ARCSA-DE-029-2015-GGG Reglamento para
el Registro Sanitario y Control de Plaguicidas de Uso Domeéstico, Industrial y en Salud
Publica, publicado en el Registro Oficial Nro. 538 de 08 de julio de 2015; y la Resolucién
No. ARCSA-DE-020-2019-LDCL en donde se reforma el articulo 30 de la Resolucion
ARCSA-DE-029-2015-GGG.

Derdguese las resoluciones anteriores de igual o inferior jerarquia que contradigan a lo
dispuesto en la presente normativa técnica sanitaria.
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DISPOSICION FINAL
Encarguese de la ejecucion de la presente Resolucion, a las Coordinaciones y
Direcciones de la Agencia Nacional de Control, Regulacion y Vigilancia Sanitaria —

ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, dentro del ambito de sus competencias.

La presente Normativa Técnica Sanitaria entrara en vigencia en el plazo de seis (6)
meses, contados a partir de su publicacién en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Guayaquil, el 6 de octubre de 2021.

i SR ]
MGS. ANA KARINA RAMIREZ GOMEZ
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,

CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA
PEREZ
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ANEXO N° 1
PICTOGRAMAS DE PRECAUCION
1. Pictograma de almacenamiento
Manténgase fuera del
alcance de los
nifios y bajo
llave
2. Pictograma de seguridad para la manipulacion y aplicacion

Manejo de liquidos Manejo de sélidos

Aplicacion de

S Aplicacion de sélidos
liquidos y de uso
solidos en )
o directo
dilucion

Aplicacion especial
de solidos

3. Pictograma de seguridad personal

Utilice guantes Lavese después del

Utilice proteccion
Utilice botas sobre boca y
nariz
. Utilice overol Utilice respirador
&
Use delantal Utilice proteccion

ocular
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Utilice careta de
proteccidn

4, Pictograma de advertencia

X
Z|

No permita animales
en el area
tratada

Toxico para abejas

No contamine

fuentes de
agua
d. Pictogramas de peligro
la Ib Il 1] U
Muy toxico Téxico Dafiino Cuidado Cuidado

@ DEND..o.
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ANEXO N° 2
TIPOS DE FORMULACIONES DE PLAGUICIDAS Y SISTEMA INTERNACIONAL DE
CODIGOS

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO Y CONCENTRADO TECNICO

Material resultante del proceso de
fabricacion; comprende el ingrediente activo
TC | Ingrediente activo grado técnico | conjuntamente con las impurezas asociadas.
Puede contener pequefias cantidades de

aditivos necesarios.
Preparacion liquida o solida a base de un
TK Concentrado técnico producto técnico destinado exclusivamente a
la elaboracion de formulaciones.

CONCENTRADOS PARA DILUCION CON AGUA

Bloque sdlido disefiado para una liberacion
controlada del ingrediente activo con el agua.
Suspension de capsulas en un liquido diluible

en el agua antes de su uso.
Formulacioén liquida homogénea para ser
DC Concentrado dispersable aplicada como un sélido en dispersion
después de diluirse en agua.
Formulacién liquida homogénea para ser
EC Concentrado emulsionable aplicada como una emulsion después de
diluirse en agua.
Formulacién granular para ser aplicada como
una emulsidn de aceite en agua del
EG Granulo emulsionable ingrediente activo, después de la
desintegracion en el agua, la cual puede
contener algunas sustancias insolubles.
Formulacion fluida heterogénea constituida
por la dispersion de finos globulos de

BR | Bloque de liberacién controlada

CS Capsulas en suspension

EO Emulsion, agua en aceite , .
solucién acuosa del plaguicida en una fase
liquida organica continua.
Formulacién fluida heterogénea que consta
. : de finos gldbulos de una solucién de
EW Emulsion, aceite en agua g

plaguicida en un liquido organico, dispersa en
una fase acuosa continua.

Formulacion gelatinosa homogénea para ser

GL Gel emulsionable aplicada como una emulsion después de
diluirse en agua.

Formulacion gelatinosa para ser aplicada

GW Gel hidrosoluble como una verdadera solucion después de

diluirse en agua.
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PC

Pasta o gel concentrado

Formulacion solida para ser aplicada como
gel o pasta después de diluirse en agua.

SC

Suspensién concentrada

Suspension estable de ingrediente(s)
activo(s) en liquido, que pueden contener
otros ingredientes activos disueltos, para
emplearse después de diluirse en agua.

SE

Suspoemulsion

Formulacion fluida heterogénea constituida
por la dispersion estable de ingredientes
activos en forma de solidas particulas y de
finos gldébulos en una fase acuosa continua.

SG

Granulos solubles

Formulacion constituida de granulos para ser
aplicados como una verdadera solucion del
ingrediente activo después de disolverse en

agua, pero puede contener ingredientes
inertes insolubles.

SL

Concentrado soluble

Formulacion liquida homogénea aplicable
como una solucion verdadera del ingrediente
activo luego de diluirse en agua.

SP

Polvo soluble

Formulacién en polvo aplicable como una
solucion verdadera del ingrediente activo
luego de diluirse en agua, pero que puede
contener ingredientes inertes insolubles.

ST

Tabletas solubles

Formulacion en forma de tabletas para ser
usadas individualmente para formar una
solucion del ingrediente activo después de la
desintegracién en el agua. La formulacion
puede contener sustancias insolubles en
agua.

B

Tabletas

Formulacion solida en forma de pequenos
discos.
Formas especiales de Tabletas:
DT - Tabletas de aplicacion directa
ST - Tabletas solubles
WT - Tabletas mojables

WG

Granulo dispersables

Formulacion compuesta de granulos para ser
aplicados después de su desintegracion y
dispersion en agua.

WP

Polvo mojable

Formulacion en polvo para ser aplicada como
una suspension después de su dispersion en
agua.

WT

Tabletas mojables

Tabletas a usarse individualmente para
formar una dispersion del ingrediente activo
después de su desintegracion en agua.

CONCENTRADOS PARA DILUIR CON SOLVENTES ORGANICOS
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OF

Suspensién miscible en aceite

Suspension estable de un ingrediente activo
en un fluido que requiere, para su uso, de
una dilucion en un liquido organico.

oL

Liquido miscible en aceite

Formulacion liquida homogénea para ser
aplicada como liquido después de diluirla en
un liquido organico.

OoP

Polvo dispersable en aceite

Formulacion en polvo para ser aplicada como
una suspension después de dispersarla en un
liquido organico.

PRODUCTOS A SER

APLICADOS SIN DILUCION

AL

Liquido de aplicacion directa

Cualquier formulacion liquida sin codigo, a
aplicarse sin dilucion.

AP

Polvo de aplicacion directa

Para designar temporalmente un polvo que
aun no tiene un cddigo especifico; que va a
ser aplicado sin ser diluido o después de una
dilucion con otros.

CG

Granulos encapsulados

Granulo con una cubierta protectora o
granulo con cubierta para liberaciéon
controlada.

CL

Liquido o gel de contacto

Formulacion Insecticida o Rodenticida bajo la
forma de liquido o gel para aplicacién directa,
o después de dilucidn en el caso del gel.

CP

Polvo de contacto

Rodenticida o insecticida de contacto
formulado en polvo para ser aplicado
directamente (antes como TP).

DP

Polvo seco

Polvo fluible para ser aplicado en
espolvoreos.

DT

Tableta de aplicacion directa

Tabletas para aplicarse individualmente,
directamente en el campo, o cuerpos de
agua, sin preparar solucion o dispersion.

ED

Liquido electrocargable

Formulacion liquida especial para aspersion
electrostatica (electrodinamica).

GP

Polvo fino

Polvo espolvoreable muy fino, para aplicacion
neumatica en invernaderos.

GR

Granulado de aplicacion directa

Producto sélido fluible de un rango de tamano
de granulo definido listo para su uso.
Formulaciones especiales de granulados:
CG - Granulos encapsulados
FG - Granulos finos
GG - Macrogranulos
MG - Microgranulos

FG

Granulos finos

Un granulo con un tamafio de particula de
300 a 2500 um.

GG

Macrogranulos

Un granulo con un tamafo de particula de
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2000 a 6 000 um.
Formulacion liquida, clara u opalescente de
aceite en agua, para ser aplicada
. . directamente o después de una dilucién en
ME Microemulsion
agua, cuando pueda formar una
microemulsion diluida o una emulsién
convencional.
. . Un granulo con un tamano de particula de
MG Microgranulo 100 a 600 um.
Formulacion disefiada para formar una capa
SO Aceite esparcible fina al ser aplicada sobre la superficie del
agua.
su Suspensién para UBV Suspension lista para aplicarse con equipo de
UBV.
TP Sustituida por CP
L Liquido homogéneo listo para ser aplicado
uL Liquido para UBV Cog seuioo do UBV.
FORMULACIONES DIVERSAS PARA USOS ESPECIALES
Formulacion en un envase, el cual es
AE Aerosol disperfsado generalmc'ante por gn prope?l'ente
como fino spray / particulas bajo la accion de
una valvula.
CB Cebo concentrado Sdlido o Liquido para diluirse antes de su
empleo como un cebo.
Formulacion combustible, generalmente
sélida, que por combustion libera
ingrediente(s) activo(s) en forma de humo.
Formulaciones especiales de fumigenos:
FU Generador de humo FK - Bengala generadora de humo.
FP - Cartucho generador de humo.
FW - Pildora generadora de humo.
FR - Barra generadora de humo.
FT - Tableta generadora de humo.
FD - Lata generadora de humo.
FD Lata generadora de humo Forma especial generadora de humo.
FK Bengala generadora de humo Forma especial generadora de humo.
FP Cartucho generador de humo Forma especial generadora de humo.
FR Barra generadora de humo Forma especial generadora de humo.
FT Tableta generadora de humo Forma especial generadora de humo.
FW Pildora generadora de humo Forma especial generadora de humo.
GA Gas Gas envasado en bot.e’IIa 0 reservorio bajo
presion.
GE Generador de gas Producto que genera gas por reaccion
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quimica.

GS

Grasa

Formulacién muy viscosa a base de aceite,
solvente o grasa.

HN

Nebulizable al calor

Formulacién para ser usada con la ayuda de
un equipo de nebulizacion al calor,
directamente o después de su dilucion.

KK

Empaque mixto sélido/liquido

Formulacién de un sdlido y un liquido,
envasado por separado, pero presentados
juntos, entendiéndose que se aplican
simultaneamente en una mezcla de tanque.

KL

Empaque mixto liquido/liquido

Formulacién de dos liquidos, envasados por
separado, pero presentados juntos,
entendiéndose que se aplican
simultaneamente en una mezcla de tanque.

KN

Nebulizante en frio

Formulacién para ser aplicada con la ayuda
de un aparato de nebulizacién en frio
directamente o después de su dilucion.

KP

Empaque mixto sdlido/solido

Formulacién de dos solidos, envasados por
separado, pero presentados juntos,
entendiéndose que se aplican
simultaneamente en una mezcla de tanque.

LA

Laca

Formulaciéon a base de solventes, formadora
de pelicula.

PA

Pasta

Formulacién acuosa formadora de pelicula.

PR

Barrita impregnada

Pequefo bastén de unos cuantos centimetros
de largo por milimetros de diametro, que
contiene impregnada una materia activa.

RB

Cebo aplicable

Formulacién disefiada para atraer y ser
comida por la plaga objetivo; lista a usarse.
Formulaciones especiales de cebos:
BB - Cebo en bloques
AB - Cebo en granos
GB - Cebo en granulos
PB - Cebo en discos
SB - Cebo en trozos

AB

Cebo en granos

Forma especial de cebo.

BB

Cebo en bloques

Forma especial de cebo.

GB

Cebo en granulos

Forma especial de cebo.

PB

Cebo en discos

Forma especial de cebo.

SB

Cebo en trozos

Forma especial de cebo.

VP

Emisor de vapores

Formulacién que contiene uno o mas
ingredientes volatiles, cuyos vapores son
liberados en el aire. La tasa de evaporacion
es controlada por el envase o la formulacion.
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XX

Otros

Categorizacion temporal para toda
formulacién que carece de codigo especifico.

SISTEMA INTERNACIONAL DE CODIFICACION DE LAS FORMULACIONES

Cadigo Tipo de Formulacién Cadigo Tipo de Formulacién
AB Cebo en granos GS Grasa
AE Aerosol GW Gel hidrosoluble
AL Liquidos de aplicacién directa HN Nebulizable al calor
AP Polvos de aplicacién directa KK Empaque mixto solido/liquido
BB Cebo en bloques KL Empaque mixto liquido/liquido
BR Bloque de liberacién controlada KN Nebulizable en frio
CB Cebo concentrado KP Empaque mixto solido/sélido
CF Capsulas en suspension para LA Laca
tratar semillas
CL Liquido o gel de contacto LS Solucion para tratar semillas
CG Granulos encapsulados ME Microemulsién
CP Polvo de contacto MG Microgranulo
CS Capsulas de suspension OF Suspensién miscible en aceite
DC Concentrado dispersable OL Liquido dispersable en aceite
DP Polvo seco OP Polvo dispersable en aceite
DS Polvo para tratar semillas en PA Pasta
seco
DT Tableta de aplicacion directa PB Cebo en discos
EC Concentrado emulsionable PC Pasta o gel concentrado
ED Liquido electrocargable PR Barrita impregnada
EG Granulo emulsionable PS Semilla impregnada
EO Emulsion, agua en aceite RB Cebo de aplicacion directa
ES Emulsion para tratar semillas SB Cebo en trozos
EW Emulsion, aceite en agua SC Suspensién concentrada
FD Lata generadora de humo SE Suspoemulsion
FG Granulos finos SG Granulos solubles
FK Bengala generadora de humo SL Concentrados soluble
FP Cartucho generador de humo SO Aceite esparcible
FR Barra generadora de humo SP Polvo soluble
FS Suspensién concentrada para SS Polvo soluble para tratar
tratar semillas semillas
FT Tableta generadora de humo ST Tabletas solubles
FU Generador de humo SuU Suspensién para UBV
FW Pildora generadora de humo B Tabletas
GA Gas TC Ingrediente activo grado técnico
GB Cebo en granulos TK Concentrado técnico
GE Generador de gas TP Sustituido por CP
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GF | Gel para tratar semillas UL Liquido para UBV
GG | Macrogranulos VP | Emisor de vapores
GL Gel emulsionable WG | Granulos dispersables
GP | Polvo fino WP | Polvo mojable
GR | Granulado WT | Tabletas mojables
WS | Polvo disperable para tratar| XX | Otros

semillas
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ANEXO N° 3
CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS PLAGUICIDAS

Cuadro Nro. 4.1: CLASIFICACION POR PELIGROSIDAD

DLso EN RATAS

CATEGORIA (mg/Kg de peso corporal)

ORAL DERMICA
IA — Extremadamente peligrosos <5 <50

IB — Altamente peligrosos 5-50 50-200
Il — Moderadamente peligrosos 50-2000 200-2000

[Il — Ligeramente peligrosos > 2000 > 2000

U — Poco probable que presente peligro agudo = 5000 = 5000

Clasificacion por peligrosidad segun la OMS

Cuadro Nro. 4.2: CLASIFICACION TOXICOLOGICA POR INHALACION

, Gases CLs Vapores CLsg Polvos y nieblas CLsg
Categoria

(ppm en volumen) (mgl/l) (mgll)

IA <100 <0.5 <0.05

B >100 y <500 >0.5y<2.0 >0.05y<0.5

I >500 y <2500 >2.0y <10 >0.5y<1.0

I >2500 y <20000 >10y <20 >1.0y<5.0

NOTA: Los plaguicidas quimicos con Dosis (DLsg) / Concentracion (CLso) Letal

superiores a las indicadas en la Categoria 4 se clasificaran en esta misma categoria.
Clasificaciéon por peligrosidad segun el SISTEMA GLOBALMENTE ARMONIZADO DE

CLASIFICACION Y ETIQUETADO DE

PRODUCTOS QUIMICOS

(SGA).

https://unece.org/fleadmin/DAM/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev08/ST-SG-AC10-30-

Rev8s.pdf

Cuadro Nro. 4.3: NIVELES DE SEVERIDAD POR IRRITACION OCULAR

FRASES DE ADVERTENCIA
NIVELES CRITERIOS PARA LA ETIQUETA

Corrosivo  (Destruccion no

reversible del tejido ocular) o Corrosivo, causa dafio irreversible
SEVERIDAD | compromiso de la cdérnea o .

Co . . a los ojos.

irritacion persistente por mas de

21 dias.
SEVERIDAD Il Corrosivo de la cornea o | Causa dafio temporal a los ojos.

51




Jueves 4 de noviembre de 2021

Suplemento N° 570 - Registro Oficial

irritacion que desaparece en 8-
21 dias.

Corrosivo de la coérmea o

Causa irritacion moderada a los

SEVERIDAD I irritacion que desaparece en | .
: ; 0jos.
siete (7) o menos dias.
Efectos minimos que
SEVERIDAD IV desaparecen en menos de 24 | No requiere frase de advertencia.

horas.

Cuadro Nro. 4.4: NIVELES DE SEVERIDAD POR IRRITACION CUTANEA

FRASES DE ADVERTENCIA
NIVELES CRITERIOS PARA LA ETIQUETA

Corrosivo (Destruccion de tejido Corrosivo. causa quemadura a la

SEVERIDAD| | en la dermis y/o formacion de | “'* q
cicatrices). piel

SEVERIDAD || | miacion severa a las 72 horas | . - iritacion a la piel.
(eritema severo o edema).

SEVERIDAD Il Irr|ta0|on. moderada a las 72 | Evita contacto con la piel y la
horas (eritema moderado). ropa.

SEVERIDAD IV I.rrltaC|on Ie\{e .O Ilg’era, o eritema No requiere frase de advertencia.
ligero, o no irritacion.

Cuadro Nro. 4.5: RESULTADOS POR SENSIBILIZACION

RESULTADOS DE LAS
INVESTIGACIONES

FRASES DE ADVERTENCIA PARA LA

ETIQUETA

El plaguicida es un sensibilizante

El contacto prolongado repetido puede causar
reacciones alérgicas en ciertas personas.

El plaguicida no es un sensibilizante

No requiere frase de advertencia.
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ANEXO N° 4
MODELO DE ETIQUETA

Nombre del Producto

Seccion A Seccion B

PICTOGRAMA DE PELIGRO

PICTOGRAMAS
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SUPERINTENDENCIA
DE BANCOS

RESOLUCION No. SB-IRG-DRTL-2021-920

MARIA VIRGINIA VERA PINTO
DIRECTORA REGIONAL DE TRAMITES LEGALES

CONSIDERANDO:

QUE mediante memorando No. CFN-B.P.-GETH-2021-1895-M de 15 de octubre de 2021,
ingresado en esta institucion el 18 del mismo mes y ano, el Mgs. Fernando Guillermo Rendén
Ochoa, Gerente de Talento Humano de la Corporacidn Financiera Nacional B.P., remite
documentos pertinentes y manifiesta que el directorio de la institucién, mediante Regulacién
DIR-060-2021 de 04 de octubre de 2021, conocié y aprobd la reforma de los articulos 17 y 22
del estatuto social de la Corporacién Financiera Nacional B.P.;

QUE de conformidad con lo previsto en los articulos 62, numeral 18, y 368 del Cédigo Organico
Monetario y Financiero, corresponde a la Superintendencia de Bancos aprobar los estatutos
sociales de las instituciones que forman parte del sistema financiero publico y las
modificaciones que en ellos se produzcan;

QUE el numeral 9 del articulo 375 del mismo Cdédigo, establece que el directorio de las
entidades financieras publicas tendra como funcién aprobar el estatuto social y sus reformas;

QUE el Directorio de la Corporacién Financiera Nacional B.P., en sesidon celebrada el 04 de
octubre de 2021, resolvid aprobar la reforma del articulo 6 del estatuto social de la entidad, en
los términos que constan en la regulaciéon DIR-060-2021;

QUE de igual forma, el numeral 9 del articulo diecisiete del estatuto social de la Corporacién
Financiera Nacional B.P. faculta a su directorio, a aprobar el estatuto social y reformar el
mismo;

QUE la Direcciéon Regional de Tramites Legales, a través de memorando No. SB-DRTL-2021-
0521-M de 25 de octubre de 2021, sefala que en el presente tramite se han observado las
disposiciones legales y reglamentarias pertinentes para la reforma parcial del estatuto social
de la Corporacién Financiera Nacional B.P.;

EN ejercicio de la atribucidén delegada, constante en la numeral 1 letra a), articulo 17 de la
Resolucion No. SB-2019-280, de 12 de marzo de 2019,

RESUELVE:
ARTICULO 1.- APROBAR la reforma parcial del estatuto social de la Corporacién Financiera
Nacional B.P., en los términos constantes en la regulacién No. DIR-060-2021 de 04 de octubre
de 2021.
ARTICULO 2.- DISPONER que la Corporacién Financiera Nacional B.P. publique, por una sola

vez, en uno de los diarios de mayor circulacién del pais, el texto integro de la presente
resolucion.
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ARTICULO 3.- DISPONER que la Corporacién Financiera Nacional B.P., una vez que haya dado

cumplimiento a lo ordenado en la presente resolucién, remita a este Despacho prueba de lo
actuado.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EL REGISTRO OFICIAL. - Dada y firmada en la Intendencia
Regional de Guayaquil, a los veintisiete dias del mes de octubre afio dos mil veintiuno.

DIRECTORA REGIONAL DE TRAMITES LEGALES

LO CERTIFICO. - Guayaquil, a los veintisiete dias del mes de octubre afio dos mil veintiuno.

Firmado electrénicamente por:

I EDWARD
X FABRICIO
iEl s FREIRE GAIBOR

Ab. Edw;rd Fabricio Freire Gaibor
SECRETARIO REGIONAL
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