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CAPÍTULO X 

 
1. PREPARADOS MINERALES (PM) 

 

Título I: Requisitos para la importación de muestras con fines de experimentación o 
registro 

 
El interesado en importar muestras de preparados minerales como productos formulados, para la 
realización del ensayo de eficacia biológica o de laboratorio, deberá solicitar a la ANC el permiso de 
importación para fines de experimentación por una sola vez. La solicitud de importación se 
presentará por escrito mediante un expediente técnico acorde a la siguiente información: 
 

1. Formato de solicitud dirigido al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control 
Fito y Zoosanitario, de conformidad al Anexo III, documento integrante del presente 
manual. 

2. Ficha técnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos están en idioma 
diferente al español, adjuntar al texto original los documentos traducidos al español.  

3. Copia del certificado de composición del producto formulado, no mayor a 2 años de 
antigüedad desde la fecha de su emisión. Se deberán indicar los componentes activos, 
(nombre científico), aditivos e inertes presentes en la formulación, según sea el caso. 

4. Flujograma de procesos de obtención del extracto, elaborado por el fabricante - formulador.  
 

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

a) Cantidades máximas autorizadas para la importación de muestras como productos 
formulados, con fines de experimentación o registro 

 
Se deberá declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un máximo de 5 kilos o 5 
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizará la importación de cantidades mayores a las 
establecidas, previo a una justificación técnica, en base al cultivo, plaga, dosis, número de 
aplicaciones, gasto de agua, área a ser tratada, en la que se debe especificar el número de 
tratamientos y repeticiones y las dimensiones de cada parcela experimental. 
 
El permiso de importación solo se otorga para realizar actividades de experimentación o registro, 
quedando prohibidas las actividades de comercialización y distribución de las muestras importadas. 
 

b) Vigencia del permiso de importación de muestras con fines de experimentación o 
registro 

El permiso de importación de muestras tendrá una vigencia de 180 días calendario contados a partir 
de la fecha de su emisión y será válido para un solo envío que constituya un embarque. 
 
 

Título II: Protocolo de ensayos de eficacia biológica para fines de registro o modificación 
del Registro nacional 
 
Los PM para fines de obtención o modificación del registro nacional (por ampliación de uso, cambio 
de dosis o cambio en sus inertes), deberán ser evaluados a nivel de campo abierto o ambientes 
confinados (invernaderos, o en salas post-cosecha), en el país, con el propósito de verificar su 
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efectividad; para ello se deberá realizar el respectivo ensayo de eficacia biológica, presentando la 
siguiente información: 
 
1. Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control Fito 
y Zoosanitario conforme el Anexo VI, documento que forma parte integrante del presente manual 
2. Protocolo de ensayo de eficacia biológica conforme al Anexo VII, documento que forma parte 
integrante del presente manual 
3. Ficha Técnica del producto a evaluar 
4. Ficha Técnica del producto de referencia de ser el caso. 
5. Flujograma de procesos de obtención del preparado mineral, elaborado por el formulador.  
 
Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biológica por parte de la Agencia, el mismo 
tendrá una vigencia de dos (02) años para su ejecución en campo y deberá ejecutarse mínimo un 
ensayo en dos (02) localidades diferentes para los fines de registro y en una (01) localidad para 
ampliación de uso o modificación de dosis.  
En caso de requerirse alguna modificación en la información del protocolo de ensayo de eficacia 
biológica aprobado, el interesado deberá presentar el trámite correspondiente ante la Agencia 
para su respectiva aprobación, antes de la ejecución del ensayo en campo; caso contrario el 
ensayo de eficacia ejecutado en campo no será válido. 
 
Se aceptará la ejecución de ensayos de eficacia para probar el control de plagas en varios cultivos, 
de manera paralela a la ejecución de ensayos de eficacia para la obtención del registro nacional. 
Una vez legalizado el registro nacional se procederá con las ampliaciones de uso correspondiente 
y siguiendo el procedimiento establecido para una modificación de registro nacional. 
 
Una vez aprobado el protocolo, el interesado deberá solicitar a los Organismos de Inspección 
autorizados por la Agencia, la supervisión del ensayo en campo. 
 
Al finalizar la ejecución del ensayo en campo, el solicitante y los Organismos de Inspección, 
presentarán a la Agencia un informe completo sobre el ensayo de eficacia biológica, para 
demostrar que el producto en cuestión cumple con los fines propuestos, sin producir efectos 
nocivos en los cultivos y biodiversidad nativa. El informe deberá contener la información detallada 
en el instructivo para la aprobación, ejecución y supervisión de ensayos de eficacia de plaguicidas 
y productos afines de uso agrícola en Ecuador. 
 
 
Título III: Requisitos para el Registro Nacional 

 

Para la obtención del Registro nacional de un PM como producto formulado, se requerirá la 
evaluación emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o jurídica presentará ante el 
Director Ejecutivo de la Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos que se detallan a continuación: 
 
Tabla 14. Requisitos para el registro nacional de un preparado mineral de uso agrícola 

No. Documentos habilitantes Documento a presentar 

1 

Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación 
y Control Fito y Zoosanitario, en la cual deberá declarar la partida 
arancelaria (Absolución de consulta por resolución) designada por 
la entidad competente (Servicio Nacional de Aduana del Ecuador 
– SENAE). 

Solicitud de acuerdo al 
formato del Anexo IV 
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2 
Declaración juramentada suscrita por el solicitante, que indique 
que toda la información que contiene el expediente es verídica. 

Declaración juramentada 

3 
Carta de autorización del productor y formulador debidamente 
apostillada o consularizada 

Carta de autorización 

4 
Certificado de composición (Cuantificación del componente 
activo) del producto formulado, no mayor a 2 años de antigüedad 
desde la fecha de su emisión.  

Certificado 

5 

Certificado de análisis del producto formulado, no mayor a 2 años 
de antigüedad desde la fecha de su emisión. Se deberán indicar 
los parámetros fisicoquímicos analizados (por ejemplo: estado 
físico, pH, densidad, color, análisis granulométrico, entre otros.) 
en correspondencia al tipo de formulación. 

Certificado 

6 

Copia de la acreditación o reconocimiento vigente o certificado de 
Buenas Prácticas Laboratorio que realiza el análisis del producto 
formulado local o del extranjero. No aplica cuando los resultados 
sean validados por la Agencia. 

Documento 

7 
Certificado de contaminantes (metales pesados) del producto 
formulado, no mayor a 2 años de antigüedad desde la fecha de su 
emisión 

Certificado 

8 
Informes finales de ensayos de eficacia realizados en el país, 
según el protocolo aprobado por la Agencia, con una antigüedad 
no mayor de 5 años 

Oficios de aprobación + 
informes finales 
aprobados 

9 Proyecto de etiqueta. Etiqueta 

10 
Certificado de libre venta en el país de origen, certificado de 
exportabilidad, certificado de origen emitido por la ANC o 
certificado de no control ni registro emitido por la ANC. 

Documento legalizado 

11 Pago según tarifario vigente. Comprobante factura 

12 Expediente digital (dossier) CD 

N° Requisitos técnicos del expediente (Dossier) Documento a presentar 

1 Nombre y dirección del solicitante Declaración 

2 Nombre y dirección de la empresa productora Carta de autorización 

3 Nombre y dirección de la empresa formuladora Carta de autorización 

4 Clase de uso que se destina Ensayo de eficacia 

5 

Tipo de formulación y código del tipo de formulación según el 
sistema internacional de codificación, según la última 
actualización de la Norma técnica Ecuatoriana sobre plaguicidas 
de uso agrícola, definiciones y aplicación 

Certificado de análisis 

6 
Identificación del 
componente activo, 
con relación a: 

6.1 
Nombre químico (aceptado o 
propuesto por IUPAC). 

Dato oficial sustentado 

6.2 
Nombre común (aceptado por 
ISO o equivalente sin traducción). 

Dato oficial sustentado 
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6.3 Formula empírica. Dato oficial sustentado 

6.4 Formula estructural. Dato oficial sustentado 

6.5 Peso molecular. Dato oficial sustentado 

7 
Composición del PM con relación a su contenido, expresado en % 
(m/m o m/v) o del(os) componente(s) activo(s) que ejerce(n) la 
actividad biológica, expresado(s) en g/L o g/kg. 

Certificado 

8 
Pureza de la formulación en relación a su identidad, naturaleza, 
propiedades y contenido de cualquier impureza o contaminante. 

Certificado 

9 
Actividad biológica del PM sobre objeto de control (por ejemplo: 
efecto, insecticida, fungicida, fungistático, entre otros.). 

Informe descriptivo 

10 
Métodos y 
procedimientos 
empleados para: 

10.1 

Determinar la composición con 
relación a su contenido, 
expresada en las unidades que 
corresponda. 

Método específico 

10.2 

Determinar la concentración y 
pureza, y demostrar la actividad 
biológica del producto y para el 
control de los contaminantes en 
un nivel aceptable e información 
de los resultados obtenidos. 

Método específico 

11 

Finalidad de los aditivos de la formulación (por ejemplo: 
protectores contra los rayos ultravioletas, preservantes, 
emulsionantes, entre otros.). Identificar si los aditivos de la 
formulación son de importancia toxicológica y/o eco-toxicológica. 

Dato sustentado 

12 

Propiedades físico-
químicas de la 
formulación, en 
correspondencia al 
tipo de producto, tales 
como:   

 12.1 
Aspecto (estado físico, color y 
olor). 

Dato sustentado 

 12.2 Densidad relativa  Dato sustentado 

 12.3 pH Dato sustentado 

 12.4 
Solubilidad en agua para 
productos formulados en estado 
líquido. 

 Dato sustentado 

 12.5 
Humedad y humectabilidad para 
productos formulados en estado 
sólido. 

 Dato sustentado 

 12.6 
Persistencia de espuma para 
productos formulados en estado 
líquido. 

 Dato sustentado 

 12.7 Dispersión  Dato sustentado 

 12.8 Propiedades oxidantes  Dato sustentado 

 12.9 Corrosividad  Dato sustentado 

 12.10 Inflamabilidad  Dato sustentado 

 12.11 
Viscosidad para productos 
formulados en estado líquido. 

 Dato sustentado 
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12.12 
Suspensibilidad para productos 
formulados en estado líquido. 

 Dato sustentado 

12.13 
Análisis granulométrico en base 
seca y en húmeda para productos 
formulados en estado sólido. 

 Dato sustentado 

 12.14 
Estabilidad de la emulsión para 
productos formulados en estado 
líquido. 

 Dato sustentado 

13 
Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de 
almacenamiento (respecto a su composición, pureza, actividad 
biológica y de las propiedades físico-químicas). 

Informe descriptivo 

14 
Aspectos relacionados 
con el uso, con 
relación a: 

 14.1 
Identificación del hospedero u 
objeto de control. 

 Dato sustentado 

 14.2 Mecanismo de acción.  Dato sustentado 

 14.3 Modo de acción.  Dato sustentado 

 14.4 Ámbito de aplicación previsto. Ensayo de eficacia 

 14.5 

Estadios y niveles de la plaga; y 
desarrollo fenológico del cultivo, 
en los que se recomienda la 
liberación o aplicación. 

Ensayo de eficacia 

 14.6 

Condiciones edafo-climáticas 
específicas en las que el producto 
formulado o terminado puede ser 
utilizado (temperatura, humedad 
relativa, precipitaciones, textura 
del suelo, entre otras).  

Ensayo de eficacia 

15 

Aspectos y datos de 
aplicación o liberación, 
según el ensayo de 
eficacia biológica 
realizado, con  relación 
a: 

 15.1 Efectos sobre otros organismos.  Dato sustentado 

 15.2 

Efecto de la temperatura, 
humedad relativa, exposición a 
las radiaciones solares, y 
persistencia ambiental en las 
condiciones de uso probable. 
Para el caso de parasitoides y 
depredadores indicar las 
condiciones adecuadas y el 
tiempo máximo de 
almacenamiento.  

Informe descriptivo 

 15.3 Dosis (l/ha, kg/ha) Ensayo de eficacia 

 15.4 
Número, momento y frecuencia 
de aplicaciones 

Ensayo de eficacia 

 15.5 Métodos de aplicación Ensayo de eficacia 

 15.6 

Infectividad, patogenicidad o 
repelencia (si es el caso); y 
estabilidad biológica del producto 
durante su utilización con el 
método de aplicación 

Informe descriptivo 

 15.7 
Periodo de reingreso al área 
tratada. 

Dato sustentado 



58 

 

 
 

  

MANUAL TÉCNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE 
AGENTES DE CONTROL BIOLÓGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS 

MINERALES, SEMIOQUÍMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRÍCOLA 

Edición No. 0 

Fecha de aprobación: 17-07-2019 

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRÍCOLAS 

 

 

 15.8 Efectos sobre cultivos sucesivos.  Dato sustentado 

 15.9 
Incompatibilidad con otro tipo 
de insumos agrícolas. 

Dato sustentado 

 15.10 Fitotoxicidad Ensayo de eficacia 

 15.11 Aparición de resistencia. Informe descriptivo 

 15.12 Instrucciones de uso y manejo. Ensayo de eficacia 

16 
Información respecto a 
la seguridad, con 
relación a:  

 16.1 
Precauciones de manejo durante 
su aplicación 

Informe descriptivo 

 16.2 
Precauciones durante su 
transporte y manipulación. 

Informe descriptivo 

 16.3 
Métodos recomendados para su 
inactivación.  

Informe descriptivo 

 16.4 Equipo de protección personal.  Informe descriptivo 

 16.5 
Tratamiento y disposición final de 
desechos generados. 

Informe descriptivo 

17 Proyecto de etiqueta cumpliendo puntos básicos establecidos. Etiqueta. 

18 
Hoja de Seguridad (para los casos en que no se pueda presentar 
en idioma español, deberá ser traducida). 

Hoja de seguridad 

19 
Envase, con relación 
a: 

 19.1 Tipo. Declaración 

 19.2 Material. Declaración 

 19.3 
Capacidad (presentación 
comercial). 

Declaración 

 19.4 Resistencia. Declaración 

20 
Embalaje, con relación 
a: 

 20.1 Tipo. Declaración 

 20.2 Material. Declaración 

 20.3 
Capacidad (presentación 
comercial). 

Declaración 

 20.4 Resistencia. Declaración 

21 
Métodos y procedimientos empleados para el control de calidad, 
con relación a la identificación, composición y pureza. 

Informe descriptivo 

 
 

Título IV: Requisitos para la modificación del Registro Nacional 
 

Para la presentación de la solicitud de modificación del registro nacional el producto debe estar 
registrado bajo la Resolución 0143 o su modificatoria y los titulares deberán presentar de manera 
completa los siguientes requisitos: 
 
Tabla 15. Requisitos para la modificación del registro nacional de un preparado mineral de 
uso agrícola 

Cambio de titularidad 
1 Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de 

Regulación y Control Fito y Zoosanitario para cambio de 
titularidad 

Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 
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2 Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia 
incluyendo una declaración de confirmación de que los otros 
aspectos del registro se mantienen. 

Firmado por el 
representante legal 
de empresa. 

3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 
4 Certificado original de registro de producto Documento 
Cambio o adición de empresa productora o formuladora del producto, y/o país de 
origen* 

1 

Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de 
Regulación y Control Fito y Zoosanitario para cambio o adición 
de empresa productora o formuladora del producto, y/o país de 
origen. 

Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

 
 
2 

Para la empresa productora; carta de autorización notariada 
emitida por el nuevo productor a favor del titular del registro. 
Certificado de análisis del producto formulado, no mayor a 2 años 
de antigüedad desde la fecha de su emisión. Se deberán indicar 
los parámetros fisicoquímicos analizados (estado físico, pH, 
densidad, color, análisis granulométrico, entre otros) en 
correspondencia al tipo de formulación. 

 
 
Documentos 
correspondientes 

 
 
 
 
3 

Para el formulador: carta de autorización notariada emitida por el 
nuevo formulador a favor del titular del registro. Certificado de 
análisis y composición del producto formulado, no mayor a 2 años 
de antigüedad desde la fecha de su emisión. Se deberán indicar 
los parámetros fisicoquímicos analizados (por ejemplo: estado 
físico, pH, densidad, color, análisis granulométrico, entre otros.) 
en correspondencia al tipo de formulación. Copia de la 
acreditación o reconocimiento vigente o certificado de Buenas 
Prácticas Laboratorio que realiza el análisis del producto 
formulado local o del extranjero. Certificado de Pureza de la 
formulación en relación a su identidad, naturaleza, propiedades y 
contenido de cualquier impureza o contaminante, emitido por el 
nuevo formulador. 

 
 
 
Documentos 
correspondientes 

4 Para el país de origen: Los requisitos de los puntos 1 o 2 según 
sea el caso 

Documentos 
Correspondientes 
 

5 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 

Ampliación de uso (incorporación de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis58 
1 Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de 

Regulación y Control Fito y Zoosanitario para ampliación de uso 
Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

2 Informe final sobre los resultados del ensayo de eficacia realizado 
en el país, con el nuevo uso o dosis. 

Oficio de 
aprobación + 
Informe final 
aprobado 

3 Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 
4 Certificado original de registro de producto Documento 
5 Periodo de carencia Dato sustentado 
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Se amplíe la estabilidad biológica (fecha de vigencia) del producto formulado o 
terminado 
1 Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de 

Regulación y Control Fito y Zoosanitario para ampliación de 
estabilidad. 

Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

2 Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de 
almacenamiento (respecto a su composición, pureza, actividad 
biológica y de las propiedades físico-químicas). 

Informe descriptivo 

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado 
1 Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de 

Regulación y Control Fito y Zoosanitario para cambio de aditivo 
o inerte dentro del producto formulado. 

Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

 
2 

Certificado   de   composición   del   producto   formulado, no 
mayor a 2 años de antigüedad desde la fecha de su emisión; Se 
deberán indicar los componentes activos y los nuevos aditivos e 
inertes presentes en la formulación. 

 
Documento 
correspondiente 

 
 
Título V: Parámetros de Control de calidad para fines de registro, modificación o 
postregistro del Registro Nacional 

 

Los PM de uso agrícola deberán cumplir con los parámetros de control de calidad establecidos en la 
tabla 16, durante la vigencia del producto terminado. 
 
Tabla 16. Parámetros de control de calidad que deberán cumplir los Preparados Minerales 
de uso agrícola 

Parámetro Estado Sólido Estado Líquido 

1- Cuantificación 
 
 Cuantificación del 

componente activo. 

 
 Cuantificación del 

componente activo. 

2- Presencia de 
contaminantes  

 
 Cuantificación de 

metales pesados **  

 
- Cuantificación de 

metales pesados. **  

3. 
Propiedades 
físico- 
químicas 
mínimas. 

 pH. 
 Humedad. 
 Análisis 

granulométrico en seco 
y en húmedo. 

- pH. 
- Densidad. 
- Suspendibilidad. 

 
*Se podrán considerar otros parámetros indicadores de calidad y los valores referenciales según 
normativa vigente. 
 
** Límite máximo permitido de metales pesados  
 
Los PM no podrán superar el contenido de metales pesados detallados a continuación: 
  
Metal pesado    Límites máximos de concentración (mg/kg) 
Aluminio (Al3+) elemental 250 
Arsénico (As) 40 
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Cadmio (Cd) 1.5 
Cobalto (Co) 200 
Cromo hexavalente (Cr VI) 2.5 
Mercurio (Hg) 1 
Níquel (Ni) 50 
Plomo (Pb) 120 

 
Unión Europea. 2019. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo. Disposiciones de la puesta a disposición en 
el mercado de los productos fertilizantes de la Unión Europea, modificación de los Reglamentos (CE) n.º 1069/2009 y 
(CE) n.º 1107/2009, y derogación del Reglamento (CE) n.º 2003/2003  
  
 

 
Título VI: Evaluación toxicológica 

 

Si durante la evaluación técnica se advierte que su aplicación podría generar riesgos a la salud, la 
Agencia está facultada para solicitar al interesado para que obtenga, los dictámenes o criterio técnico 
favorables toxicológicos de las autoridades nacionales competentes, durante el plazo establecido 
para la evaluación técnica. 
 
 

Título VII: Evaluación de riesgo ambiental – ERA 
 

Si durante la evaluación técnica se advierte que la aplicación del producto podría generar riesgos al 
ambiente, la Agencia está facultada para solicitar al interesado para que obtenga, los dictámenes o 
criterio técnico favorable de las autoridades nacionales competentes, durante el plazo establecido 
para la evaluación técnica. 
 
 
 
 
 

Título VIII: Etiquetado 
 

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

 
Título IX: Hoja de Seguridad – HS 
 

Se deberá cumplir con los requisitos, indicaciones y características de una hoja de seguridad, 
contemplado en el Capítulo XVII, del presente manual. 
 
 

CAPÍTULO XI 
 

1. SEMIOQUIMICOS (SQ) 
 

Título I: Requisitos para la importación de muestras con fines de experimentación o 
registro  

 

El interesado en importar muestras de semioquímicos, deberá solicitar a la ANC el permiso de 
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importación para fines de experimentación o registro por una sola vez. La solicitud de importación se 
presentará en físico junto con un expediente técnico acorde a la siguiente información: 
 

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

2. Ficha técnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos están en idioma 
diferente al español, adjuntar al texto original los documentos traducidos al español. 
 

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

a) Cantidades máximas autorizadas para la importación de muestras como productos 
formulados, con fines de experimentación y registro 

 
Se deberá declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un máximo de 2 kilos o 2 
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizará la importación de cantidades mayores a las 
establecidas, previo a una justificación técnica, en base a un protocolo de ensayo de eficacia 
biológica, según Anexo VII, documento que forma parte del presente manual. 
 
El permiso de importación solo se otorga para realizar actividades de experimentación o registro, 
quedando prohibidas las actividades de comercialización y distribución de las muestras importadas. 
 
La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario prohibirá la importación de semioquímicos 
en fase de desarrollo para fines de experimentación o registro.  
 

b) Vigencia del permiso de importación de muestras con fines de experimentación y de 
registro 

El permiso de importación de muestras no se podrá renovar y tendrá una vigencia de 180 días 
calendario contados a partir de la fecha de su emisión y será válido para un solo envío que constituya 
un embarque. 

 
Título II: Ensayos de eficacia biológica para fines de registro o modificación del Registro 
nacional 

 

No se solicitará la ejecución de ensayos de eficacia para semioquímicos de uso agrícola. 
 
 

Título III: Requisitos para el Registro Nacional 
  

Para la obtención del registro nacional de un semioquímicos de uso agrícola, se requerirá la 
evaluación técnica emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o jurídica presentará 
ante el Director Ejecutivo de la Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos que se detallan a 
continuación: 
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Tabla 17. Requisitos para el registro nacional de un semioquímico de uso agrícola. 

No. Documentos Habilitantes 
Documento 
a presentar 

1 

Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control Fito 
y Zoosanitario, en la cual deberá declarar la partida arancelaria (Absolución de 
consulta por resolución) designada por la entidad competente (Servicio 
Nacional de Aduana del Ecuador – SENAE). 

Solicitud de 
acuerdo del 
formato 
Anexo IV. 

2 
Carta de autorización emitida por el fabricante, en la que indique que autoriza 
al solicitante del registro el uso de información para el proceso de registro, en 
la que se detalle las plagas que controlará o monitoreará. 

Carta 
apostillada o 
consularizada 

3 

Ficha técnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos están en 
idioma diferente al español, adjuntar al texto original los documentos traducidos 
al español; que contenga la siguiente información: nombre del producto, 
ingrediente activo, características físicas del producto, modo de acción, 
recomendaciones de uso, compatibilidad, toxicidad, condiciones de 
almacenamiento, fabricante, solicitante de registro. 

Ficha técnica 
y hoja de 
seguridad del 
producto 

4 Proyecto de etiqueta cumpliendo los puntos obligatorios establecidos  Etiqueta  

5 Expediente digital CD 

6 Pago según el tarifario vigente Factura 

N° Requisitos técnicos del expediente (Dossier) 
Documento 
a presentar 

1 Nombre y dirección del solicitante Declaración 

3 Nombre y dirección de la empresa fabricante y/o formulador 
Carta de 
autorización 

4 Clase de uso que se destina 
Dato 
sustentado 

5 
Tipo de formulación y código del tipo de formulación según el sistema 
internacional de codificación, según la última actualización de la Norma técnica 
Ecuatoriana sobre plaguicidas de uso agrícola, definiciones y aplicación 

Certificado de 
análisis 

6 Identificación del hospedero u objeto de control. Declaración 

7 Mecanismo de acción. 
Dato 
sustentado 

8 Modo de acción. 
Dato 
sustentado 

9 Ámbito de aplicación previsto. 
Dato 
sustentado 

10 
Estadios y niveles de la plaga; y desarrollo fenológico del cultivo, en los que se 
recomienda la aplicación. 

Dato 
sustentado 

11 
Condiciones edafo-climáticas específicas en las que el producto formulado o 
terminado puede ser utilizado (temperatura, humedad relativa, precipitaciones, 
textura del suelo, entre otras).  

Dato 
sustentado 

 
Cumplidos los requisitos para el registro de semioquímicos, la Agencia de Regulación y Control 
Fito y Zoosanitario emitirá el Certificado de Registro con las siguientes especificaciones: 
 

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

 
 

Título IV: Requisitos para la modificación del Registro Nacional 
 

Para la presentación de la solicitud de modificación del registro nacional, el producto debe estar 
registrado bajo la Resolución 0143 o su modificatoria y los titulares deberán presentar de manera 
completa los siguientes requisitos: 
 
 
Tabla 18. Requisitos para modificación del Registro Nacional  

Se cambie el titular del Registro nacional 
1 Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de 

Regulación y Control Fito y Zoosanitario por cambio de titularidad 
Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

2 Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia 
incluyendo una declaración de confirmación de que los otros 
aspectos del registro se mantienen. 

Firmado por el 
representante legal 
de empresa. 

3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 

4 Certificado original de registro de producto Documento 

Cambio o adición de empresa fabricante y/o formuladora del producto, y/o país de 
origen* 

1 

Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de 
Regulación y Control Fito y Zoosanitario para cambio o adición 
de empresa productora o formuladora del producto, y/o país de 
origen. 

Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

2 Para la empresa fabricante y/o formuladora; carta de autorización 
apostillado o consularizada emitida por el nuevo fabricante y/o 
formulador a favor del titular del registro, incluyendo la misma 
información solicitada para el registro 

Carta consularizada 
o apostillada 

3 
Para el país de origen: Los requisitos de los puntos 1 o 2 según 
sea el caso 

Documentos 
correspondientes 

4 Ficha técnica que contenga la siguiente información: nombre del 
producto, ingrediente activo, características físicas del producto, 
modo de acción, recomendaciones de uso, compatibilidad, 
toxicidad, condiciones de almacenamiento, fabricante, 
solicitante de registro.  

Ficha técnica 

5 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 
Ampliación de uso (incorporación de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis 
1 Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia, firmada por 

el representante legal de empresa detallando la modificación 
requerida y la nueva propuesta de etiqueta con los cambios 
planteados. 

Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

2 Declaración con firma de responsabilidad del fabricante en la que 
se detalle las plagas que controlará o monitoreará. 

Documento 
correspondiente 

3 Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 
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4 Certificado original de registro de producto Documento 
*En ninguno de los casos antes señalados se cambiará el número del Registro nacional. 
 
 

Título V: Parámetros de Control de calidad para fines de registro, modificación o 
postregistro del Registro Nacional 

 

Los semioquímicos de uso agrícola para monitoreo y/o control de plagas presentes en el país, 
deberán ser sujetos de al menos un (1) bioensayo durante la vigencia del producto. 
  
 

Título VI: Evaluación toxicológica y Evaluación de riesgo ambiental – ERA 
 

La evaluación de riesgo ambiental – ERA y evaluación toxicológica no será solicitada, dada la 
naturaleza y función de los semioquímicos de uso agrícola. 
 
 

Título VII: Etiquetado 
 

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

 
Título VIII: Hoja de Seguridad – HS 
 

Se deberá cumplir con los requisitos, indicaciones y características de una hoja de seguridad, 
contemplado en el Capítulo XVII, del presente manual. 
 
 
 

CAPÍTULO XII 

 

1. PRODUCTOS AFINES DE USO AGRÍCOLA 
 

Título I: Requisitos para la importación de muestras de productos afines de uso agrícola 
para experimentación o registro 

 
El interesado en importar muestras de productos afines de uso agrícola, para la realización del 
ensayo de eficacia en campo o de laboratorio, deberá solicitar a la ANC el permiso de importación 
para fines de experimentación o registro por una sola vez. La solicitud de importación se presentará 
en físico el expediente técnico acorde a la siguiente información: 
 

1. Formato de solicitud dirigido al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control 
Fito y Zoosanitario de conformidad al (Anexo III), documento que forma parte integrante 
del presente manual. 

2. Protocolo de ensayo de eficacia conforme al Anexo VII, documento que forma parte 
integrante el presente manual 

3. Ficha técnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos están en idioma 
diferente al español, adjuntar al texto original los documentos traducidos al español.  
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4. Copia del certificado de composición del producto formulado, no mayor a 2 años de 
antigüedad desde la fecha de su emisión. Se deberán indicar los componentes activos, 
aditivos e inertes presentes en la formulación, según sea el caso. 

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

a) Cantidades máximas autorizadas para la importación de muestras como productos 
formulados, con fines de experimentación o registro 

 
Se deberá declarar en la solicitud la cantidad debidamente justificada con un máximo de 5 kilos o 5 
litros. En casos excepcionales la Agencia autorizará la importación de cantidades mayores a las 
establecidas, previo a una justificación técnica, en base a en base al cultivo, plaga, dosis, número 
de aplicaciones, gasto de agua, área a ser tratada, en la que se debe especificar el número de 
tratamientos y repeticiones y las dimensiones de cada parcela experimental, información que costa 
en el protocolo de ensayo de eficacia biológica de conformidad con el (Anexo VII), documento que 
forma parte integrante del presente manual. 
 
El permiso de importación solo se otorga para realizar actividades de experimentación o registro, 
quedando prohibidas las actividades de comercialización y distribución de las muestras importadas. 
 
La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario prohibirá la importación de productos afines 
de uso agrícola como productos formulados en fase de desarrollo para fines de experimentación o 
registro, en tanto, no se demuestre que no existen riesgos para la salud (Evaluación toxicológica) y 
el ambiente (Evaluación de Riesgo Ambiental – ERA).  
 
 
 
 
 

b) Vigencia del permiso de importación de muestras con fines de experimentación o 
registro 

 
El permiso de importación de muestras no tendrá renovación y tendrá una vigencia de 180 días 
calendario contados a partir de la fecha de su emisión y será válido para un solo envío que constituya 
un embarque. 
 
 

Título II: Protocolo de ensayos de eficacia biológica para fines de registro o modificación 
del Registro nacional 

 

Para fines de obtención o modificación del registro nacional (por ampliación de uso, cambio de dosis 
o cambio en sus inertes), los productos afines de uso agrícola deberán ser evaluados a nivel de 
campo abierto o ambientes confinados (invernaderos, o en salas post-cosecha), en el país, con el 
propósito de verificar su actividad biológica (uso propuesto) y efectividad; para ello se deberá realizar 
el respectivo ensayo de eficacia, presentando la siguiente información: 
 

1. Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control 
Fito y Zoosanitario conforme el Anexo VI, documento que forma parte integrante del 
presente manual 
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2. Protocolo de ensayo de eficacia biológica conforme al Anexo VII, documento que forma 
parte del presente manual 

3. Ficha Técnica del producto a evaluar 
4. Ficha Técnica del producto de referencia de ser el caso. 
5. Permiso de importación de muestra de experimentación, para productos que se formulan 

en el exterior. 
 

Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia biológica por parte de la Agencia, el mismo 
tendrá una vigencia de dos (02) años para su ejecución en campo y deberá ejecutarse mínimo un 
ensayo en dos (02) localidades diferentes para los fines de registro y en una (01) localidad para 
ampliación de uso o modificación de dosis. 
 
En caso de requerirse alguna modificación en la información del protocolo de ensayo de eficacia 
biológica aprobado, el interesado deberá presentar el trámite correspondiente ante la Agencia para 
su respectiva aprobación, antes de la ejecución del ensayo en campo; caso contrario el ensayo de 
eficacia ejecutado en campo no será válido. 
 
Se aceptará la ejecución de ensayos de eficacia para probar el control de plagas en varios cultivos, 
de manera paralela a la ejecución de ensayos de eficacia para la obtención del registro nacional. 
Una vez legalizado el registro nacional se procederá con las ampliaciones de uso correspondiente y 
siguiendo el procedimiento establecido para una modificación de registro nacional. 
 
Una vez aprobado el protocolo, el interesado deberá solicitar a los Organismos de Inspección 
autorizados por la Agencia, la supervisión del ensayo en campo. 
 
Al finalizar la ejecución del ensayo en campo, el solicitante y los Organismos de Inspección, 
presentarán a la Agencia un informe completo sobre el ensayo de eficacia biológica, para demostrar 
que el producto en cuestión cumple con los fines propuestos, sin producir efectos nocivos en los 
cultivos y biodiversidad nativa. El informe deberá contener la información detallada en el instructivo 
para la aprobación, ejecución y supervisión de ensayos de eficacia de plaguicidas y productos afines 
de uso agrícola en Ecuador. 
 

Título III: Requisitos para el Registro Nacional 
 
Para la obtención del Registro Nacional de un producto afín de uso agrícola como producto 
formulado, se requerirá la evaluación emitida por la Agencia; para tal efecto, la persona natural o 
jurídica presentará ante el Director Ejecutivo de la Agencia, su solicitud y los requisitos técnicos que 
se detallan a continuación: 
 
  
Tabla 19. Requisitos para el Registro Nacional de un producto afín de uso agrícola 

No. Documentos Habilitantes 
Documento a 
presentar 

1 

Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control 
Fito y Zoosanitario, en la cual deberá declarar la partida arancelaria 
(Absolución de consulta por resolución) designada por la entidad 
competente (Servicio Nacional de Aduana del Ecuador – SENAE). 

Solicitud de 
acuerdo del 
formato Anexo 
IV. 

2 
Declaración juramentada suscrita por el solicitante, que indique que toda la 
información que contiene el expediente es verídica. 

Declaración 
juramentada 

3 
Carta de autorización del fabricante y del formulador debidamente 
apostillada o consularizada, según corresponda 

Carta de 
autorización 
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4 

Certificado de composición y análisis del ingrediente activo no mayor a 2 
años de antigüedad desde la fecha de su emisión. Para los productos 
formulados se deberán indicar los parámetros fisicoquímicos analizados 
(por ejemplo: estado físico, pH, densidad, color, análisis granulométrico, 
entre otros.) en correspondencia al tipo de formulación. 

Certificado 

5 

Certificado de composición y análisis del producto formulado no mayor a 2 
años de antigüedad desde la fecha de su emisión. Para los productos 
formulados se deberán indicar los parámetros fisicoquímicos analizados 
(por ejemplo: estado físico, pH, densidad, color, análisis granulométrico, 
entre otros.) en correspondencia al tipo de formulación. 

Certificado 

6 
Copia de acreditación o reconocimiento vigente o certificado de Buenas 
Prácticas de Laboratorio del laboratorio que realiza el análisis del producto 
formulado local o del extranjero.  

Documento 

7 
Informes finales de ensayos de eficacia realizados en el país, según el 
protocolo aprobado por la Agencia, con una antigüedad no mayor de 5 años 

Oficios de 
aprobación + 
informes 
finales 
aprobados 

8 Proyecto de etiqueta. Etiqueta 

9 
Certificado de libre venta en el país de origen, certificado de exportabilidad, 
certificado de origen emitido por la ANC o certificado de no control ni 
registro emitido por la ANC. 

Documento 
legalizado 

10 Expediente digital CD 

11 Pago según tarifario vigente. 
Comprobante 
factura 

No. Requisitos específicos 
Documento a 
presentar 

1 Nombre y dirección del solicitante Declaración 

2 Nombre y dirección de la empresa fabricante 
Carta de 
autorización 

3 Nombre y dirección de la empresa formuladora 
Carta de 
autorización 

4 Clase de uso que se destina 
Ensayo de 
eficacia 

5 

Tipo de formulación y código del tipo de formulación según el sistema 
internacional de codificación, según la última actualización de la Norma 
técnica Ecuatoriana sobre plaguicidas de uso agrícola, definiciones y 
aplicación 

Certificado de 
análisis 

Del ingrediente activo 

1 
Identificación del 
componente activo, 
con relación a: 

1.1 Fabricante y país de origen Declaración 

1.2 
Nombre común (aceptado por ISO o 
equivalente). 

Dato  

1.3 Sinónimos  Dato  

1.4 
Nombre químico (aceptado por ISO o 
equivalente). 

Dato  

1.5 
Número de código experimental asignado 
por el fabricante (cuando corresponda) 

Dato  
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1.6 Formula empírica. Dato  

1.7 Formula estructural. Dato  

1.8 Grupo químico.  Dato  

1.9 Grado de pureza 
Dato + 
certificado de 
análisis 

1.10 Isómeros   
Dato + 
certificado de 
análisis 

1.11 Impurezas   
Dato + 
certificado de 
análisis 

1.12 Aditivos   
Dato + 
certificado de 
análisis 

2 
Propiedades físicas y 
químicas: 

2.1 
Aspecto referente a: 

Dato  
 Estado físico, Color, Olor 

2.2 Punto de fusión Dato  

2.3 Punto de ebullición Dato  

2.4 Densidad 
Dato en g/l o 
g/ml 

2.5 Presión de vapor Dato  

2.6 Espectro de absorción 

Dato + 
sustento 
gráfico del 
espectro 

2.7 Solubilidad en agua Dato  

2.8 Solubilidad en solventes orgánicos Dato  

2.9 Coeficiente de partición en n-octanol / agua Dato  

2.10 Punto de ignición Dato  

2.11 Tensión superficial Dato  

2.12 Propiedades explosivas 

Informe 
descriptivo en 
idioma inglés 
y/o español 

2.13 Propiedades oxidantes 

Informe 
descriptivo en 
idioma inglés 
y/o español 

2.14 Reactividad con el material de envases 

Informe 
descriptivo en 
idioma inglés 
y/o español 

2.15 Viscosidad Dato  

2.16 
Contenido mínimo y máximo del 
ingrediente activo expresados en p/p o p/v 
con tolerancia + - 3% 

Dato  
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3 
Aspectos relacionados 
a su utilidad: 

3.1 

Modo de acción:    
Efecto sobre los organismos-plagas 
(Ejemplo: tóxico por inhalación, contacto, 
sistémico u otras formas). 

Dato  

3.2 Organismos nocivos controlados Dato  

3.3 Mecanismo de acción sobre las plagas Dato  

3.4 
Ámbito de aplicación previsto (Ejemplo: 
campo, invernadero u otros) 

No aplica si el 
i.a. no se 
aplica en 
campo 

3.5 
Condiciones fitosanitarias y ambientales 
para ser usado 

No aplica si el 
i.a. no se 
aplica en 
campo 

3.6 
Resistencia (información sobre desarrollo 
de resistencia y estrategias de monitoreo) 

Dato  

4 
Información con 
respecto a la 
seguridad: 

4.1 
Procedimientos para la destrucción de la 
sustancia activa y para la 
descontaminación 

Informe 
descriptivo 

4.2 
Posibilidades de recuperación (si se 
dispone) 

Informe 
descriptivo 

4.3 Posibilidades de neutralización 
Informe 
descriptivo 

4.4 Incineración controlada (condiciones) 
Informe 
descriptivo 

4.5 Depuración de aguas 
Informe 
descriptivo 

4.6 

Métodos recomendados y precauciones de 
manejo durante su manipulación, 
almacenamiento, transporte y en caso de 
incendio 

  

Informe 
descriptivo 

4.7 
En caso de incendio, productos de reacción 
y gases de combustión 

Informe 
descriptivo 

4.8 
Información sobre equipo de protección 
individual 

Informe 
descriptivo 

4.9 
Hoja de seguridad en español elaborada 
por el fabricante   

Informe 
descriptivo 

5 Métodos Analíticos 

5.1 
Método analítico para la determinación de 
la sustancia activa pura (principio activo 
técnico) 

Método en 
idioma inglés 
y/o español 

5.2 

Métodos analíticos para la determinación 
de productos de degradación, isómeros, 
impurezas (de importancia toxicológica y 
ecotoxicológica) y de aditivos (Ej.: 
estabilizantes) 

Método en 
idioma inglés 
y/o español 

5.3 

Método analítico para la determinación de 
residuos en plantas tratadas, productos 
agrícolas, alimentos procesados, suelo y 
agua. Se incluirá la tasa de recuperación y 
los límites de sensibilidad metodológica 

Método en 
idioma inglés 
y/o español 



71 

 

 
 

  

MANUAL TÉCNICO DE PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE 
AGENTES DE CONTROL BIOLÓGICO, EXTRACTOS VEGETALES, PREPARADOS 

MINERALES, SEMIOQUÍMICOS Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRÍCOLA 

Edición No. 0 

Fecha de aprobación: 17-07-2019 

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRÍCOLAS 

 

 

 

Del producto formulado 

1 Descripción General 

1.1 
Nombre y domicilio del 
solicitante 

Declaración 

1.2 
Nombre y domicilio del 
formulador 

Declaración  

1.3 Nombre  comercial del producto Declaración 

1.4 

Nombre (analíticos) de la 
sustancia activa y 
especificaciones de calidad del 
ítem A) 1 y 2, y documento del 
fabricante de la misma, 
autorizándolo a que se utilice su 
información en apoyo del 
registro del formulado, cuando 
sea aplicable 

Declaración 

1.5 
Clase de uso a que se destina 
(Ej. herbicida, insecticida) 

Declaración 

1.6 
Tipo de formulación (Ej. polvo 
mojable, concentrado 
emulsionable) 

Declaración 

2 Composición 

2.1 

Contenido de sustancia(s) 
activa(s), grado técnico, 
expresado en % p/p o p/v. 
Certificado analítico de 
composición, expedido por un 
laboratorio reconocido por la 
Autoridad Nacional Competente 
o acreditado a nivel nacional o 
subregional, según 
corresponda, o por el 
laboratorio del fabricante 

Dato + certificado de 
Análisis 

2.2 

Contenido y naturaleza de los 
demás componentes incluidos 
en la formulación. Certificado 
analítico de composición, 
expedido por un laboratorio 
reconocido por la Autoridad 
Nacional Competente o 
acreditado 

Dato + certificado de 
Análisis 

2.3 
Método de análisis para 
determinación del contenido de 
sustancia(s) activa(s) 

Método en idioma inglés 
y/o español (El método 
deberá ser específico 
para el producto 
formulado) 
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2.4 

En caso de más de un 
ingrediente activo la 
información debe incluir los 
métodos analíticos para cada 
ingrediente activo, en forma 
separada 

Método en idioma inglés 
y/o español (El método 
deberá ser específico 
para el producto 
formulado) 

2.5 
Contenido de agua (cuando 
corresponda) 

Dato 

3 
Propiedades físicas y 
químicas 

3.1 Aspecto   

  3.1.1 Estado físico Dato 

  3.1.2 Color Dato 

  3.1.3 Olor Dato 

3.2 

Estabilidad en el 
almacenamiento (respecto de 
su composición y a las 
propiedades físicas 
relacionadas con el uso) 

Dato 

3.3 Densidad relativa para líquidos Dato 

3.4 Inflamabilidad   

  
3.4.1 Para líquidos, punto de 
inflamación 

Dato 

  
3.4.2 Para sólidos, debe 
aclararse si el producto es o no 
inflamable 

Dato 

3.5 pH Dato 

3.6 Explosividad Dato 

4 

Propiedades físicas del 
producto formulado, 
relacionadas con su 
uso 

4.1 
Humedad y humectabilidad 
(para los polvos dispersables) 

Dato 

4.2 
Persistencia de espuma (para 
los formulados que se aplican 
en el agua) 

Dato 

4.3 
Suspendibilidad para los polvos 
dispersables y los concentrados 
en suspensión 

Dato 

4.4 

Análisis granulométricos en 
húmedo/tenor de polvo (para 
los polvos dispersables y los 
concentrados en suspensión) 

Dato 

4.5 
Análisis granulométrico en seco 
(para gránulos y polvos) 

Dato 

4.6 
Estabilidad de la emulsión (para 
los concentrados 
emulsionables) 

Dato 

4.7 Corrosividad Dato 

4.8 
Incompatibilidad conocida con 
otros productos (Ej.: 
fitosanitarios y fertilizantes) 

Dato 
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4.9 
Punto de inflamación (aceites y 
soluciones) 

Dato 

4.10 
Viscosidad (para suspensiones 
y emulsiones) 

Dato 

4.11 Índice de sulfonación (aceites) Dato 

4.12 
Dispersión (para gránulos 
dispersables) 

Dato 

4.13 
Desprendimiento de gas (sólo 
para gránulos generadores de 
gas) 

Dato 

4.14 
Soltura o fluidez para polvos 
secos 

Dato 

4.15 
Índice de iodo e índice de 
saponificación (para aceites 
vegetales) 

Dato 

5 
Datos sobre aplicación 
del producto formulado 

5.1 Ámbito de aplicación 
Dato (se encuentra en el 
informe final aprobado por 
la Agencia. 

5.2 Efectos sobre plagas y cultivos 
Dato (se encuentra en el 
informe final aprobado por 
la Agencia. 

5.3 
Condiciones en que el producto 
puede ser utilizado 

Dato (se encuentra en el 
informe final aprobado por 
la Agencia. 

5.4 Dosis 

Dato (se encuentra en el 
informe final aprobado por 
la Agencia. 

5.5 
Época y frecuencia de 
aplicación 

Dato (se encuentra en el 
informe final aprobado por 
la Agencia. 

5.6 Métodos de aplicación 

Dato (se encuentra en el 
informe final aprobado por 
la Agencia. 

5.7 Instrucciones de uso 
Dato (se encuentra en el 
informe final aprobado por 
la Agencia. 

5.8 
Fecha de reingreso al área 
tratada 

Dato (según la categoría 
toxicológica del producto 
fuente valida EPA) 

5.9 Fitotoxicidad 
Dato (se encuentra en el 
informe final aprobado por 
la Agencia. 

6 
Etiquetado del 
producto formulado 

Proyecto de etiqueta Físico 
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7 
Información con 
respecto a la seguridad 

 Hoja de seguridad en español 
elaborada por el formulador 
. 

Hoja de seguridad de 
materiales 

 
 
Título IV: Requisitos para la modificación del Registro Nacional 

 

Para la presentación de la solicitud de modificación del registro nacional, el producto debe estar 
registrado bajo la Resolución 0143 o su modificatoria y los titulares deberán presentar de manera 
completa los siguientes requisitos: 
 
Tabla 20. Requisitos para la modificación del registro nacional de un producto afín de uso 
agrícola 

Cambio de titularidad 

1 
Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de 
Regulación y Control Fito y Zoosanitario por cambio de titularidad 

Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

2 
Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia 
incluyendo una declaración de confirmación de que los otros 
aspectos del registro se mantienen. 

Firmado por el 
representante legal 
de empresa. 

3 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 
4 Certificado original de registro de producto Documento 
Cambio o adición de empresa productora o formuladora del producto, y/o país de 
origen* 

1 
Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de 
Regulación y Control Fito y Zoosanitario para cambio de 
titularidad 

Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

 
 

2 

Para la empresa fabricante; carta de autorización apostillado o 
consularizada emitida por el nuevo fabricante a favor del titular 
del registro. Certificado de análisis y composición del producto 
formulado, no mayor a 2 años de antigüedad desde la fecha de 
su emisión. Se deberán indicar los parámetros fisicoquímicos 
analizados (estado físico, pH, densidad, color, análisis 
granulométrico, entre otros.) en correspondencia al tipo de 
formulación. 

 
Documentos 
correspondientes 

 
 
 
 
3 

Para el formulador: carta de autorización apostillada o 
consularizada emitida por el nuevo formulador a favor del titular 
del registro. Certificado de análisis y composición del producto 
formulado, no mayor a 2 años de antigüedad desde la fecha de 
su emisión. Se deberán indicar los parámetros fisicoquímicos 
analizados (estado físico, pH, densidad, color, análisis 
granulométrico, entre otros.) en correspondencia al tipo de 
formulación. Copia de acreditación o reconocimiento vigente o 
certificado de Buenas Prácticas de Laboratorio del laboratorio 
que realiza el análisis del producto formulado local o del 
extranjero. Certificado de contaminantes del producto formulado, 
emitido por el nuevo formulador. 

 
 
 
Documentos 
correspondientes 
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4 
Para el país de origen: Los requisitos de los puntos 1 o 2 según 
sea el caso 

Documentos 
correspondientes 

5 Arte final del proyecto de etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 

Ampliación de uso (incorporación de nuevos cultivos y plagas) o cambio de dosis 

1 
Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia 
de Regulación y Control Fito y Zoosanitario para ampliación de 
uso 

Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

2 
Informe final sobre los resultados del ensayo de eficacia realizado 
en el país, con el nuevo uso o dosis. 

Oficio de 
aprobación + 
Informe final 
aprobado 

3 Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos Etiqueta 

4 Certificado original de registro de producto Documento 

5 Periodo de carencia Dato sustentado 

Se amplíe la estabilidad biológica (fecha de vigencia) del producto formulado o terminado 

1 
Formato de solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia 
de Regulación y Control Fito y Zoosanitario para ampliación de 
estabilidad. 

Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

2 
Estabilidad del producto, bajo las condiciones adecuadas de 
almacenamiento (respecto a su composición, pureza, actividad 
biológica y de las propiedades físico-químicas). 

Informe descriptivo 

Cambio de aditivo o inerte dentro del producto formulado 

1 
Solicitud dirigida al Director Ejecutivo de la Agencia de 
Regulación y Control Fito y Zoosanitario para cambio de aditivo 
o inerte dentro del producto formulado. 

Solicitud de acuerdo 
del formato Anexo 
V. 

 

2 

Certificado   de   composición   del   producto   formulado, no 
mayor a 2 años de antigüedad desde la fecha de su emisión. Se 
deberán indicar los componentes activos, los nuevos aditivos e 
inertes presentes en la formulación. 

Documento 
correspondiente 

 
 
Título V: Parámetros de Control de calidad para fines de registro, modificación o 
postregistro del Registro Nacional 

 

Los productos afines de uso agrícola deberán cumplir con los parámetros de control de calidad 
establecidos en la tabla 20, durante la vigencia del producto formulado. 
 
Tabla 21. Parámetros de control de calidad que deberán cumplir los productos afines de uso 
agrícola 

Parámetro Estado Sólido Estado Líquido 

 
1- Cuantificación 

 
- Cuantificación del 
componente activo. 

 
- Cuantificación del 
componente activo. 

2- Pureza 
microbiológica y de 
contaminantes 

Determinación de 
enterobacterias y 
coliformes. 

Determinación de
 enterobacterias y 
coliformes. 
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(presencia de 
contaminantes 
microbiológicos). 
Según el caso. 

Determinación de 
Salmonella spp.  

Determinación de Salmonella 
spp.  

 
3- Propiedades 
físico- químicas 
mínimas. 

Aspecto (estado físico, 
color y olor), 
pH. 
Densidad. 

Aspecto (estado físico, color y 
olor). 
pH. 
Densidad. 

 
Humedad. 
Análisis granulométrico 
en seco y en húmedo. 

- Suspensibilidad. 

*Se podrán considerar otros parámetros indicadores de calidad y los valores referenciales según 
normativa vigente. 

 
 

Título VI: Evaluación toxicológica 
 

Si durante la evaluación técnica se advierte que la aplicación del producto podría generar riesgos a 
la salud, la Agencia está facultada para solicitar al interesado para que obtenga, los dictámenes o 
criterio técnico favorables toxicológicos de las autoridades nacionales competentes, durante el plazo 
establecido para la evaluación técnica. 

 

 
Título VII: Evaluación de riesgo ambiental – ERA 

 

La evaluación de Riesgo Ambiental – ERA no será solicitada, dada la naturaleza y función de un 
producto afín de uso agrícola. 
 
 

Título VIII: Etiquetado 
 

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

 
Título IX: Hoja de Seguridad – HS 

 

Se deberá cumplir con los requisitos, indicaciones y características de una hoja de seguridad, 
contemplado en el Capítulo XVII, del presente manual. 
 
 
 
CAPITULO XIII 
 

1. REGISTRO DEL PRODUCTO IGUAL A UNO YA REGISTRADO (CLON) 
 
Se permitirá el registro de hasta cuatro (4) clones de un producto registrado o reevaluado (producto 
matriz) ante la Agencia bajo la Resolución 0143 o su modificatoria, como Agente de Control Biológico, 
Extracto Vegetal, Preparado Mineral, Semioquímico o producto afín de uso agrícola.  
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El clon deberá tener la misma información del producto matriz, pero diferente nombre comercial, 
cuya titularidad le pertenezca al mismo titular del registro del producto matriz.  
 
Se permitirá el apoyo en la información técnica del dossier del producto matriz, cuya titularidad 
pertenezca al mismo solicitante para lo cual deberá presentar la siguiente información: 
 

a) Declaración juramentada indicando que la información técnica del producto matriz, 
constituye el soporte para el registro del nuevo ACB, EV, PM, SQ y producto afín de 
uso agrícola, con las mismas características y distintos nombres comerciales. 

b) Información de envases y embalajes de cada una de las presentaciones declaradas. 
c) Etiqueta. Hoja informativa (cuando corresponda). 
d) Certificado de análisis y composición del producto formulado (agente de control 

biológico tipo agentes microbianos y nematodos entomopatógenos, extractos 
vegetales, preparados minerales, semioquímicos y afines de uso agrícola) o producto 
terminado (ACB tipo parasitoides y depredadores) no mayor a 2 años de antigüedad 
desde la fecha de su emisión; en ambos casos se deberán indicar los componentes 
activos u organismo controlador (nombre científico), los aditivos e inertes presentes 
en la formulación o producto terminado, según sea el caso. 

e) Hoja de seguridad del producto formulado o terminado (clon), elaborado por el 
formulador. Si estos documentos están en idioma diferente al español, adjuntar al 
texto original los documentos traducidos al español. 

f) Factura del pago correspondiente al pago del servicio, de acuerdo al tarifario vigente. 
 
EI registro del clon bajo las características descritas anteriormente, será otorgado con las mismas 
recomendaciones de uso del producto matriz que sirvió de apoyo y con los usos que este tenga al 
momento de hacer la solitud de registro. 
 
AI tratarse de un clon, el certificado de registro se emitirá con el mismo número del producto matriz 
agregando la referencia CL más el número secuencial que corresponda. 
 
Toda modificación, ampliación de uso, de fabricante, de formulador y cualquier otra deberán 
gestionarse en primer lugar al registro del producto matriz y, una vez aprobada, será aplicada al 
registro del clon. 
 
EI cambio de titularidad del registro del producto matriz, implicará la transferencia obligatoria del clon. 
Se prohíbe la transferencia individual de un clon. Adicionalmente, se prohíbe cualquier modificación 
del clon de manera independiente del producto matriz. 
 
En caso de suscitarse la cancelación del registro de producto matriz, será causal para la cancelación 
inmediata de su (s) clon (es). 
 
Para solicitar el registro de un clon de un producto no revaluado, el titular del registro del producto 
matriz deberá ingresar los requisitos establecido en los literales a) hasta f) con información del 
producto matriz; sin embargo, el titular deberá obtener la revaluación del producto matriz en un 
tiempo no mayor de un año calendario desde la emisión del registro del clon. 
 
Una vez que obtenga la revaluación el producto matriz, el titular deberá ingresar la información 
actualizada del producto clon referente al proyecto de etiqueta, hoja informativa (de ser el caso) y la 
hoja de seguridad para su aprobación correspondiente en base al producto matriz revaluado. En 
caso de cambio de nombre comercial del producto matriz, el titular adicionalmente deberá adjuntar 
la declaración juramentada con la información actualizada. 
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CAPÍTULO XIV 
 

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

 
Se concederá registro provisional a un ACB, EV, PM, SQ y producto afín de uso agrícola, en el caso 
de una emergencia fitosanitaria declarada oficialmente en el país; siempre y cuando se trate de un 
producto sin registro y/o uso autorizado (no aplica para ACB exóticos, nematodos entomopatógenos, 
parasitoides y depredadores). El período de validez del mismo será el que conste en la declaratoria 
de emergencia; tiempo durante el cual el interesado deberá dar cumplimiento a las exigencias 
señaladas para la obtención del registro, conforme lo establecido en el presente manual técnico. 
 
El monitoreo y vigilancia del producto con registro provisional, así como otras actividades inherentes 
al destino de las cantidades no utilizadas en la emergencia, serán decididos por la Agencia, en 
coordinación con el Ministerio del Ambiente y Ministerio de Salud Pública, cuando corresponda. 
 
 
CAPÍTULO XV 
 

1. OBLIGACIONES DEL TITULAR  
 

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

b. Garantizar que el producto cumpla con las características declaradas en la etiqueta y que 
dieron origen al registro cuya información será legible incluyendo información de números 
de lotes y fechas de elaboración y caducidad. El lote del producto no podrá ser cambiado 
posteriormente bajo ningún concepto, ni por el titular, ni por ningún actor de la cadena de 
comercialización. 

c. Asumir la responsabilidad en caso de que el producto cause daños, siendo utilizado en 
concordancia con las recomendaciones indicadas en la etiqueta, debidamente 
comprobada. 

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

e. Responder por los gastos que implique el transporte, tratamiento, desnaturalización, 
eliminación o disposición final ambientalmente adecuada del producto, acorde a los 
lineamientos de la Autoridad Ambiental Competente. 

f. Entregar la información veraz, suficiente, clara, completa y oportuna a quien adquiera y 
utilice ACB, PM, EV, SQ y afines de uso agrícola, de manera que este pueda realizar una 
elección adecuada y razonable del insumo. 

g. Retirar los ACB, PM, EV, SQ y afines de uso agrícola que se encuentren en el mercado 
nacional en mal estado. 

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

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

j. Garantizar la estabilidad de todas las características propias del producto sobre 
composición, formulación y datos técnicos presentados que dieron origen al registro. 
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CAPÍTULO XVI 
 

1. ETIQUETADO 
 

Título I: Información y condiciones del etiquetado 
 
El objetivo de este capítulo es establecer los requisitos, indicaciones y características que debe 
cumplir las etiquetas de los envases destinados a contener los ACB, EV, SQ, PM y productos afines 
de uso agrícola en sus diferentes presentaciones para fines de obtención o modificación del registro 
nacional. 
 
El etiquetado llevará indicaciones y recomendaciones para el control, manejo y/o monitoreo de las 
plagas que hayan sido aprobadas por la ANC. La etiqueta del producto deberá ajustarse a su 
composición, calidad, origen y cantidad del producto, de modo tal, que se evite toda concepción 
errónea de sus cualidades o beneficios; y estará fundamentada en las características o 
especificaciones del producto. 

 

Puntos obligatorios en etiquetado 

a. Nombre comercial del producto 
b. Tipo de producto  
c. Razón social del fabricante o formulador 
d. Número de registro 
e. Número de lote 
f. Fechas de fabricación y vencimiento 
g. Titular del registro (número de contacto para emergencias) 
h. Instrucciones de uso y manejo seguro 
i. Condiciones de uso probable 
j. Cuadro de usos (cultivo, plaga, dosis (no se aceptará rangos) y período de carencia) 
k. Información toxicológica y eco-toxicológica (según sea el caso) 
l. Composición y concentración (unidades) 
m. Pureza (cuando corresponda) 
n. Estabilidad de almacenamiento 
o. Disposición final de envases 
p. Recomendaciones de precaución y advertencias de aplicación 
q. Recomendaciones de almacenamiento del producto 
r. Procedimientos para la descontaminación y destrucción de envases 
 

La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario deberá garantizar que los nombres 
comerciales en la etiqueta no contengan la siguiente información:   

 
a. denominaciones que induzcan a engaño o sustantivos que desvirtúen la naturaleza de los, 

ACB, PM, EV, SQ y Afines de uso agrícola.   
b. denominaciones que se presten a confusión con otros productos de uso agropecuario o que 

no correspondan con las recomendaciones de uso. 
c. utilicen sufijos, prefijos, adjetivos: débil, fuerte, concentrado, maravilloso, ideal, hermoso, 

con tecnología, poli, plus, vigor, súper, tónico, enérgico, multi, hiper, mega, max, atox, extra, 
ultra, bio, biológico, org, orgánico, eco, ecológico, más y otros sinónimos o similares en 
español u otros idiomas que sean superlativos o puedan denotar que el producto es inocuo, 
bien sea como marca o nombre comercial, o como simple de explicación o uso.  
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d. denominaciones que insinúen propiedades de no toxicidad, inocuidad o no modificado 
genéticamente. 

e. nombres comerciales que puedan causar confusión gramaticalmente y fonéticamente con 
productos que sean similares, productos veterinarios, de uso y consumo humano, y aquellos 
que sean similares a nombres de personas y entidades públicas. 

f. utilicen adhesivos sobre las etiquetas.  
g. Los adhesivos con el precio de venta al público deberán ir fuera del área de la etiqueta. 
h. logotipos e isologotipos que no se encuentren debidamente registrados en el Servicio 

Nacional de Derechos Intelectuales (SENADI).   
i. isologotipos que puedan causar confusión con productos alimenticios en base al principio 

de precautelación de la salud. 
j. nombres comerciales iguales o similares (textual y/o fonéticamente) de otros que se 

encuentren registrados previamente ante la ANC, como plaguicidas, fertilizantes, 
enmiendas de suelo o afines de uso agrícola. 

k. nombres comerciales que se refieran a la composición del producto. 
l. Todos los productos de uso agrícola que se comercialicen en el país y que requieran colocar 

en la etiqueta la frase: “Permitido para la Producción Orgánica”; o hacer referencia a que 
pueden ser usados en la producción orgánica, ecológica, biológica, deberán cumplir con el 
procedimiento vigente para la evaluación de insumos permitidos para la producción orgánica, 
posterior al registro del producto. 

 
 

Título II: Características generales del etiquetado 
 

Las leyendas, representaciones gráficas o diseños incluidos en el etiquetado, deben ser redactadas 
en español, claramente visibles y fácilmente legibles utilizando letras no menores a 6 puntos 
tipográficos con interlineas de 1.5 puntos. 
 

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

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

c. La información contenida en la etiqueta debe estar impresa horizontalmente con relación a 
la posición normal del envase. Los textos y leyendas impresos en negro, no apareciendo en 
ellas otros colores, a excepción del área utilizada para los logotipos registrados o los 
nombres comerciales. 

d. El tamaño de las etiquetas debe estar en relación con el tamaño y forma de los envases. 
Los pictogramas deberán ser de color blanco y negro. Deberán ser de un tamaño mínimo 
de 7 x 7 mm y no deberán interferir las frases de peligro correspondientes. 

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

f. El tamaño de la etiqueta debe ser en relación con la dimensión y forma de los envases de 
acuerdo a las siguientes proporciones: 

 
f.1 En envases cuya capacidad sea hasta de 4.0 L o 5.0 kg, la etiqueta debe abarcar por 

lo menos el 75% de la superficie lateral total del envase. 
f.2 En envases mayores de 4 litros o 5 kilogramos, hasta 18 litros o 25 kilogramos la 

etiqueta debe abarcar por lo menos el 25% de la superficie lateral total. 
f.3 En envases de capacidad superior a 100 L, deben ostentar, además de la etiqueta, la 

identificación impresa o marcada en la cara superior, indicando el nombre comercial, 
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composición, número de lote y las frases de advertencia. 
f.4 La información, que por el tamaño del envase no pueda formar parte del etiquetado, 

deberá estar contemplada en una hoja informativa (folleto, plegable, cartilla, cuadernillo 
o panfleto) que debe ir adjunto en todos los envases de aquellos productos a los que 
les corresponda. En estos casos será necesario que, en la parte central superior de la 
etiqueta, al inicio de la información se imprima la leyenda " LEA LA ETIQUETA Y LA 
HOJA INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO". 

f.5 Debe incluirse el número telefónico del titular del registro donde la población podrá 
reportar cualquier asunto relacionado con el manejo. 

 
Título III: Especificaciones técnicas del etiquetado 

 
La etiqueta deberá contener, la siguiente información: 
 

a. Parte central de la etiqueta, desde la parte superior hasta la inferior 
 
En la parte central de la etiqueta del producto deberá colocarse las siguientes frases o leyendas de 
carácter obligatorio: 
 

 CUIDADO 
 La leyenda:” LEA LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO” La leyenda: 

“CONSÉRVESE EN LUGAR CERRADO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS” 
 Clase de producto (ACB, EV, PM, SQ, PRODUCTO AFIN DE USO AGRÍCOLA) 
 Tipo de formulación (XX) 
 La leyenda “USO AGRÍCOLA” 
 Nombre comercial del producto 
 Composición 
 Frase de resumen del producto por ejemplo FUNGICIDA PARA EL MANEJO DE 

ANTRACNOSIS EN CULTIVO DE MANGO 
 Número de registro otorgado por la ANC 
 Fecha de formulación y fecha de vencimiento 
 Número de lote 
 Contenido neto expresado en unidades del sistema internacional 
 Se indicará el nombre, dirección de la empresa productora o formuladora (titular del registro) 
 Logotipo del importador, formulador o productor 

 
Información adicional: 
 

 Logotipo de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario BPA approved. 
 Información del producto actualizada con código QR (código de respuesta rápida), que 

enlaza con el sitio web específico del producto, la misma que deberá contener información 
técnica del producto e información que se detalla en la hoja de seguridad. 

 
 

b. Pictogramas de seguridad: 
 
Se usarán los pictogramas de almacenamiento, manejo seguro, recomendaciones y advertencias y 
símbolos de seguridad mínimas de la Norma Técnica ECUATORIANA NTE INEN de PLAGUICIDAS. 
ETIQUETADO. REQUISITOS. 
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CAPÍTULO XVII 
 

1. HOJA DE SEGURIDAD – HS 
 

El objetivo de este capítulo es establecer los requisitos, indicaciones y características que deben 
cumplir las hojas de seguridad –HS de los ACB tipo agentes microbianos, EV, PM y productos afines 
de uso agrícola formulados para fines de obtención del registro nacional. 
 
La HS, se constituye como un elemento importante de la comunicación de posibles peligros 
derivados por el uso y manejo de ACB tipo agentes microbianos, EV, PM y productos afines de uso 
agrícola formulado; así como la descripción de riesgos, la descripción como se puede manipular, 
usar, almacenar y disponer de este tipo de productos. 
 
La información de la HS, deberá presentarse siguiendo y desarrollando los 15 numerales en el orden 
que se indican: 
 

a. Estructura de la HS: 
 

1.Identificación del producto formulado y proveedor: 
 

- Nombre comercial. 
- Tipo de producto (ACB, EV, PM y Productos afines de uso agrícola.) 
- Uso recomendado del producto terminado o formulado y restricciones de uso. 
- Nombre del proveedor. 
- Dirección y teléfono del proveedor. 

 
2.Identificación de los peligros: 

 
- Puede proporcionar una visión general en caso de emergencias. 
- Proporciona información sobre los efectos potenciales adversos sobre la salud humana y 

síntomas que podrían resultar del mal uso y del uso razonable y previsible del material. 
- Recomendaciones de prevención y precaución: 
- Símbolos o descripción de los peligros: (por ejemplo: llama, calavera y tibias cruzadas, 

explosión, entre otros). 
 
 

3.Composición: 
 

- Indicar los componentes activos de la formulación y su concentración. 
 

4.Medidas de primeros auxilios: 
 

- Proporciona instrucciones a ser consideradas en exposiciones accidentales que requieran 
un tratamiento inmediato (inhalación, contacto con la piel, contacto con los ojos e ingestión) 

- Puede incluir instrucciones a los profesionales en medicina. 
 

5.Medidas para extinción de incendios: 
 

- Provee orientación básica para la extinción de incendios, incluyendo los medios apropiados. 
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- Describe otras propiedades de inflamación para evitar y extinguir. 
 

6.Medidas en caso de derrame accidental: 
 

- Describe las acciones que se deben seguir para minimizar los efectos adversos de un 
derrame, fuga o liberación accidental del producto. 

 
7.Manejo y almacenamiento: 

 
- Proporciona información sobre las prácticas apropiadas para un manejo y almacenamiento 

seguro. 
- Precauciones para el manejo 
- Condiciones de almacenamiento seguro. 
- Incompatibilidades. 
- Otras precauciones. 
- Controles de exposición, protección personal: 
- Proporciona información sobre las prácticas, los equipos, o ambos, útiles para minimizar la 

exposición del trabajador. 
- Puede incluir directrices sobre exposición. 
- Proporciona orientación sobre el equipo de protección personal. 
- Protección: respiratoria, ojos y manos. 
- Parámetros de control: límites o valores de corte de exposición ocupacionales o bilógicos. 

 
 

8.Propiedades físicas, químicas y biológicas: 
 

- Datos de las propiedades fisicoquímicas y biológicas del producto. 
- Aporta datos adicionales que se pueden usar para ayudar a caracterizar el producto y 

diseñar prácticas de trabajo seguras. 
 
 

9.Estabilidad y reactividad: 
 

- Describe las condiciones que se deben evitar, u otros materiales que pueden causar una 
reacción que cambiaría la estabilidad propia de la formulación. 
 
 

10. Información toxicológica (si aplica): 
 

- Se puede usar para brindar información toxicológica básica sobre la formulación, sus 
componentes o ambos. 

 
11. Información ecotoxicológica (si aplica): 

 
- Se puede usar para brindar información sobre los efectos que el componente activo puede 

tener sobre plantas o animales, y sobre el destino ambiental. 
 

12. Consideraciones sobre la disposición del producto: 
 

- Puede proveer información útil para determinar las medidas apropiadas de disposición final. 
- Descripción de los desechos: procedimientos de manejo y métodos de eliminación. 
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13. Información sobre el transporte: 

 
- Puede aportar información básica para la clasificación del embarque. 

 
14. Información reglamentaria: 

 
- Puede ser usada para brindar información adicional sobre las reglamentaciones que afectan 

al componente activo de la formulación. 
- Legislación, normas y regulaciones específicas sobre seguridad, salud y medio ambiente 

relacionadas con el producto. 
 

15. Información adicional: 
 

- Puede usarse para aportar cualquier información adicional (sobre la responsabilidad, 
preparación y actualización de las HS). 

 
 
 
CAPÍTULO XVIII 
 

1. REGISTRO DE IMPORTADORES PARA CONSUMO PROPIO 
 
Los operadores que estén interesados en realizar importaciones para consumo propio, deben estar 
registrados ante la Agencia a través del Sistema Gestor Unificado de Información para 
AGROCALIDAD – GUIA. 
 
La Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario otorgará el registro de actividad 
correspondiente a los operadores que hayan cumplido lo establecido en el Anexo I como 
importadores, documento que forma parte integrante del presente manual y cuya vigencia será 
indefinida. 
 
Adicionalmente los Importadores para consumo propio, serán responsables de presentar ante la 
Agencia la siguiente información: 
 

1. Copia del documento de legalización del gremio, asociación o grupo de agricultores al cual 
representan. 

2. Nómina de los miembros del gremio, asociación o grupo de agricultores al cual 
representan. 

3. Nombre, dirección y datos de identificación del gremio, asociación o grupo de agricultores 
al cual representan. 

4. Ubicación de la bodega de distribución o de las fincas en donde se encuentran las bodegas 
para el almacenamiento. 

5. Declaración semestral del uso del producto importado. 
6. Pago de servicios correspondiente, de acuerdo al tarifario vigente. 

 
En caso de no poseer bodega propia, el Importador para consumo propio podrá contratar los 
servicios de almacenamiento de un tercero, siempre que cumpla las características de 
infraestructura requeridas por la Agencia. Este sitio de almacenamiento deberá ser declarado en el 
sistema GUIA para trazabilidad y deberá contar con un contrato de uso de la bodega, firmado por el 
representante legal de arrendatario y por el representante legal del arrendador. 
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El control postregistro in situ, será realizado por los inspectores autorizados por parte de la Agencia, 
en base a la lista de verificación para el control de operadores que consta en el Anexo I.  
 
De existir observaciones en la visita de inspección, se otorgará los siguientes plazos para las 
subsanaciones de las mismas: 
 

1. Observaciones de tipo documental: Ocho (8) días hábiles. 
2. Observaciones de tipo estructural y equipos: Treinta (30) días hábiles. 

 

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

En caso que el usuario solicite justificadamente una prórroga para salvar las observaciones de tipo 
estructural y equipos, esta Agencia concederá por una sola vez un período de treinta días hábiles 
adicionales para subsanarlas.  

La actividad como operador quedará suspendida hasta que subsane las observaciones de tipo 
documental o de tipo estructural y equipos, dadas a conocer a través del informe técnico de 
inspección realizado por parte de la Agencia. 
 
En caso de que la Agencia realice nuevamente la verificación de las subsanaciones notificadas, y el 
interesado incumple o no da respuesta a las observaciones al término de dicho plazo, se cancelará 
el registro (deshabilitándolo en el sistema GUIA), sin perjuicio a que pueda presentar una nueva 
solicitud, junto con el pago de acuerdo al tarifario vigente. 
 
 

a. Requisitos para la importación: 
 
Una vez aprobado el registro como importador para consumo propio, deberá presentar mediante 
solicitud la siguiente información, como requisito previo a la autorización de la importación: 
 

1. Nombre, dirección e identidad del solicitante del permiso. 
2. Nombre, dirección y datos de identificación del fabricante y formulador. 
3. Cantidad y presentaciones del producto a importarse. 
4. Número de hectáreas de la(s) finca(s) en las cuales se aplicará el producto a importar y de 

ello especificar el número de hectáreas que ocupa el cultivo en cada finca. 
5. Ficha técnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos están en idioma 

diferente al español, adjuntar al texto original los documentos traducidos al español.  
6. Certificado de registro vigente del producto (copia legalizada).  
 

b. Autorización de importación para consumo propio: 
 
La importación de ACB (agentes microbianos), Extractos Vegetales, Semioquímicos y afines de uso 
agrícola para consumo propio será controlada por la Autoridad Nacional Competente, y se autorizará 
la importación sin fines de comercialización y únicamente para la actividad agrícola que desarrolle 
el importador. 
Se autorizará la importación de ACB (agentes microbianos), Extractos Vegetales, Semioquímicos y 
afines de uso agrícola para consumo propio que cumplan con las siguientes consideraciones: 
 

1. Producto con registro vigente en el país de origen y con uso aprobado para el complejo 
cultivo-plaga requeridos por el importador. 
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2. No cuenten con registro en Ecuador. 
3. El formulador del producto no sea el mismo de un producto registrado en Ecuador con 

diferente nombre comercial y la misma composición. 
4. En Ecuador no exista más de un producto con la misma composición de la cual se tiene 

intención de importar. 
 
 

c. Obligaciones del importador para consumo propio: 
 

1. Los importadores para consumo propio están obligados a: La gestión ambientalmente 
adecuada de envases vacíos y la disposición final de plaguicidas obsoletos (caducados, 
derramados, material contaminado con plaguicidas, envases vacíos, etc.) 

2. Cumplir con la dosis, métodos y momentos de aplicación establecidos por el formulador. 
3. Facilitar el ingreso a las fincas donde se va a realizar la aplicación del producto, a 

funcionarios de la Agencia de Regulación y control Fito y Zoosanitario, para realizar el 
control respectivo. 

4. Distribuir los ACB, PM, EV, SQ y afines de uso agrícola, únicamente a los miembros del 
gremio, asociación o grupo de agricultores al cual representan y sin efectuar 
fraccionamiento. 

 
 

CAPÍTULO XIX 
 

SOLICITUD DE IMPORTACIÓN DE PRODUCTO REGISTRADO 
  
Los importadores de ACB, PM, EV, SQ y afines de uso agrícola, sean estas personas naturales o 
jurídicas, previo a la importación deberán realizar el siguiente procedimiento:   
 

1) Estar registrado en el sistema “Ventanilla Única Ecuatoriana” como operadores de comercio 
exterior (ROCE).  

2) Declarar todos los ítems que solicite el sistema “Ventanilla Única Ecuatoriana”.  
3) Llenar la solicitud denominada “Registro de Operadores” de AGROCALIDAD y enviar la 

solicitud.   
4) Aparecerá un mensaje con el número de solicitud, con este número se podrá dar seguimiento 

al trámite y subsanar las observaciones emitidas por el técnico evaluador. En el caso de que 
tenga que subsanar observaciones las mismas deberán ser ingresadas en el mismo sistema.   

5) El usuario podrá verificar los estados por los que pase su solicitud, ingresando en el sistema 
con su usuario (código OCE) y clave personal enviada, siendo: 

  
a. receptada,   
b. subsanación requerida,   
c. pago,   
d. aprobada.   

  
En los casos de importación de la sustancia activa, el importador registrado deberá declarar en la 
solicitud de importación que dicha sustancia activa se utilizará para la elaboración de un producto 
formulado registrado y deberá incluir la siguiente información del producto a formularse: nombre 
comercial, concentración, tipo y código de la formulación y número de registro.   
 
La autorización de la importación de ACB, PM, EV, SQ y afines de uso agrícola, tendrá una vigencia 
de seis meses contados a partir de la fecha de su emisión y será válido sin renovación para un solo 
envío que constituya un embarque. 
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ANEXOS 
 

ANEXO I: LISTA DE VERIFICACIÓN PARA EL CONTROL DE OPERADORES
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ANEXO II: INFORMACIÓN TÉCNICA REQUERIDA PARA REALIZAR EL ANÁLISIS 
FITOSANITARIO PARA LA IMPORTACIÓN DE AGENTES DE CONTROL BIOLÓGICO (ACB) 
 

1. Información de la empresa o interesado en importar (Nombre completo, dirección, 
teléfonos y correo electrónico). 

2. Información del Representante legal (Nombre completo, teléfonos y correo electrónico). 
3. Información del responsable técnico de la importación (Cargo, función, nombre completo, 

teléfonos y correo electrónico). 
4. Información del exportador (Nombre completo, dirección, teléfonos y correo electrónico). 
5. Nombre científico del o los agentes de control biológico (género y especie). 
6. Estudios de eficacia del o los agentes de control biológico. 
7. Condiciones del lugar donde se liberarán los agentes de control biológico (campo abierto, 

invernadero, silo como temperatura, humedad, altitud).  
8. Ciclo biológico del o los agentes de control biológico a ingresar. 
9. Hábitos alimenticios del o los agentes de control biológico. 
10. Si los agentes de control biológico, se transportan con otros organismos para su 

alimentación, indicar el nombre científico y las características biológicas de dichos 
organismos. 

11. País y lugar de origen delo los agentes de control biológico. 
12. Informar si el o los agentes de control biológico han sido manipulados genéticamente. 
13. Métodos de reproducción delo los agentes de control biológico a importarse. 
14. Nombre científico de la(s) plaga(s) a ser controlada(s) (género y especie) en Ecuador. 
15. Ciclo biológico de la(s) plaga(s) a ser controlada(s). 
16. Nombre común y nombre científico del cultivo(s), donde se liberarán los agentes de control 

biológico. 
17. Sustrato en el que llegará el o los agentes de control biológico. 
18. Tipo de empaque y embalaje en el que vendrá el o los agentes de control biológico. 
19. Tipo de transporte para la importación delo los agentes de control biológico. 
20. Tiempo de transporte delo los agentes de control biológico desde el origen hasta el punto 

de ingreso a Ecuador. 
21. Condiciones ambientales a las que el o los agentes de control biológico están expuestos 

durante el empaque y transporte. 
22. Punto de ingreso del o los agentes de control biológico. 
23. Lugares donde se realizará la liberación del o los agentes de control biológico (detallar 

provincias, nombre de la finca, dirección). 
24. Cantidad y frecuencia de importación del o los agentes de control biológico a Ecuador. 
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ANEXO III FORMATO DE SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACIÓN DE MUESTRAS DE 
EXPERIMENTACIÓN Y/O INVESTIGACIÓN 
 
Lugar y fecha: 
 
Señor: 
(Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario) 
 
El suscrito (nombre y dirección de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido 
en la Norma para el registro y control de agentes de control biológico, extractos vegetales, 
semioquímicos y productos afines de uso agrícola, solicito la importación de la muestra de 
experimentación o registro del (Agente de Control Biológico o producto formulado de uso 
agrícola): "_____________________”, el cual no es un Organismo Genéticamente 
Modificado. 
 
 
Al efecto, presento la siguiente información y los requisitos del Manual Técnico de Procedimientos 
para el Registro y Control de ACB, EV, SQ o producto afín de uso agrícola: 
 
ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Productor, Formulador, Envasador, Importador, Comercializador 
o Distribuidor) (Especificar actividad) 
NOMBRE Y DIRECCIÓN DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA: 
NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: 
TIPO: (Agente de Control Biológico, Extracto Vegetal o producto afín de uso agrícola) 
 
PARA AGENTES DE CONTROL BIOLÓGICO: 
Nombre científico del organismo: 
 
PARA EXTRACTOS VEGETALES 
Nombre científico de la especie botánica empleada en su elaboración: 
Nombre común del extracto: 
 
PARA SEMIOQUÍMICOS: 
Nombre químico del componente activo: 
Nombre común del componente activo: 
 
PARA PRODUCTOS AFINES DE USO AGRÍCOLA: 
Nombre químico del componente activo: 
Nombre común del componente activo: 
 
CANTIDAD REQUERIDA A IMPORTAR (indicar número de individuos, huevos parasitados, larvas 
parasitadas, litros o kilogramos, según sea el caso) 
 
PAÍS(ES) DE ORIGEN: 
USO(S) PROPUESTO(S): 
TIPO Y CODIGO DE FORMULACION (si aplica): 
PAIS DE PROCEDENCIA: 
PARTIDA ARANCELARIA: 
 

Firma del representante legal. 
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ANEXO IV: FORMATO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL 
 
Lugar y fecha: 
Señor: 
(Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario) 
 
El suscrito (nombre y dirección de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido en la 
Norma para el registro y control de agentes de control biológico, extractos vegetales, preparados 
minerales, semioquímicos y productos afines de   uso   agrícola    de   la Agencia, solicito   el    
Registro   Nacional   del   producto   formulado   de   uso   agrícola:_______". Al efecto, presento la 
siguiente información y el expediente que anexo: 
 
ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Productor, Formulador, Envasador, Importador, Comercializador 
o Distribuidor) (Especificar actividad) 
 
DIRECCIÓN DE LAS INSTALACIONES: 
 
NOMBRE Y DIRECCIÓN DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA: 
 
NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: 
TIPO: (Agente de Control Biológico, Extracto Vegetal, Preparado Mineral, Semioquímico o afín de 
uso agrícola)  
 
COMPOSICIÓN: 
PARA AGENTES DE CONTROL BIOLÓGICO: 
Nombre científico del organismo: 
 
PARA EXTRACTOS VEGETALES 
Nombre científico de la especie botánica empleada en su elaboración:  
Nombre común del extracto: 
 
PARA PREPARADOS MINERALES 
Nombre químico del componente activo:  
Nombre común del componente activo: 
 
PARA SEMIOQUÍMICOS: 
Nombre químico del componente activo: 
Nombre común del componente activo: 
 
PARA PRODUCTOS AFINES DE USO AGRÍCOLA: 
Nombre químico del componente activo:  
Nombre común del componente activo:  
 
PAÍS(ES) DE ORIGEN: 
USO(S) PROPUESTO(S): 
TIPO Y CODIGO DE FORMULACION (si aplica): 
PAIS(ES) DE PROCEDENCIA: 
PARTIDA ARANCELARIA: 
 
Firma del representante legal    Firma del representante técnico 
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ANEXO V: FORMATO DE SOLICITUD PARA LA MODIFICACIÓN DEL REGISTRO NACIONAL 
 
 
Lugar y fecha: 
Señor: 
(Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario) 
 
El suscrito (nombre y dirección de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido en la 
Resolución___________, norma para el registro y control de agentes de control biológico, extractos 
vegetales, preparados minerales, semioquímicos y productos afines de uso agrícola  de la Agencia 
de Regulación y Control Fito y Zoosanitario, solicito la modificación del  registro nacional del producto 
formulado de uso agrícola:" ____________________________" con  número  de  registro 
_____________por: ________________(cambio de titularidad; cambio o adición de empresa 
productora o formuladora, y /o país de origen; ampliación de uso; ampliación de la estabilidad; 
cambio de algún aditivo o inerte dentro del producto formulado o cambio de categoría toxicológica). 
 
Al efecto, presento la siguiente información y los requisitos del manual técnico de procedimientos 
para el registro y control de ACB, EV, PM, SQ y Producto afín de uso agrícola: 
 
SOLICITANTE: 
 
ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (productor, formulador, envasador, importador, comercializador o 
distribuidor) (Especificar actividad) 
 
DIRECCIÓN DE LAS INSTALACIONES: 
 
NOMBRE Y DIRECCIÓN DE LA EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA: 
 
NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: 
 
TIPO: (agente de control biológico, extracto vegetal, preparado mineral, semioquímico o producto 
afín de uso agrícola) 
COMPOSICIÓN: 
TIPO Y CODIGO DE FORMULACION (si aplica): 
CAMBIO DE TITULARIDAD: 
Nuevo titular: 
Productor: 
Formulador: 
Envasador: 
 
País(es) de procedencia: 
 
CAMBIO O ADICIÓN DE EMPRESA PRODUCTORA O FORMULADORA DEL PRODUCTO, Y/O 
PAÍS DE ORIGEN: 
 
Nueva empresa (productora o formuladora): 
Nombre y dirección de la nueva (empresa productora o formuladora): 
Nuevo país de origen: 
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AMPLIACIÓN DE USO (INCORPORACIÓN DE NUEVOS CULTIVOS Y PLAGAS) O CAMBIO DE 
DOSIS: 
 
Nuevo cultivo: 
Nueva plaga: 
Nueva dosis recomendada de aplicación o liberación: 
 
AMPLIACIÓN DE LA ESTABILIDAD: 
Nuevo periodo de vigencia: 
 
CAMBIO DE ALGÚN ADITIVO O INERTE DENTRO DEL PRODUCTO FORMULADO: 
 
Nuevo(s) aditivo(s)/inerte(s) de la formulación 
 
Firma del representante legal    Firma del representante técnico 
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ANEXO VI: FORMATO DE SOLICITUD DE APROBACIÓN DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE 
EFICACIA BIOLÓGICA  
 
Lugar y fecha: 
 
Señor: 
(Director Ejecutivo de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario) 
 
El suscrito (nombre y dirección de oficina del solicitante), en cumplimiento a lo establecido en la 
Resolución  norma para el registro y control de agentes de control biológico, extractos vegetales, 
preparados minerales y productos afines de uso agrícola de la Agencia de Regulación y Control Fito 
y Zoosanitario, solicito la aprobación del protocolo de ensayo de eficacia biológica para fines de 
registro o modificación   del   registro   nacional   o   del   agente   de    control   biológico o producto   
formulado   de   uso   agrícola: "___________________________________".  
 
Al efecto, adjunto a la solicitud el archivo Excel, el cual contiene la información del protocolo de 
ensayo de eficacia biológica y los requisitos contemplados en el manual técnico de procedimientos 
para el registro y control de ACB, EV, PM y Producto afín de uso agrícola. 
 
 
______________________________ 
Firma del representante legal. 
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ANEXO VII: FORMATOS DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE EFICACIA BIOLÓGICA  
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ANEXO VIII: PRESENTACIÓN DE LA INFORMACIÓN DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO EN 
FORMATO DIGITAL 
 
Presentar en la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario un disco protegido contra 
escritura (CD-ROM) o cualquier otro dispositivo magnético de almacenamiento de información que 
permita entregar y procesar información de forma confidencial y segura para el usuario. 
 
Identificación del CD-ROM o dispositivo de almacenamiento de información tecnológica 
Nombre de la persona natural o jurídica 
Nombre del producto 
Objeto de la solicitud (registro o revaluación) 
 
Contenido del CD-ROM o Dispositivo de almacenamiento de información tecnológica 
El CD-ROM u otro dispositivo de almacenamiento que se entregará para la evaluación del 
expediente, deberá estar organizado de acuerdo al siguiente esquema en su contenido: 
 
Carpeta 1: Requisitos de acuerdo al tipo de producto como un índice y en formato PDF con una 
resolución no menor a 200 ppp (punto por pulgada), Word, Excel u otro protegido contra escritura 
del expediente, con los hipervínculos a los anexos correspondientes, con excepción de la 
información confidencial. 
 
Carpeta 2: Deberá contener los anexos que sustenten los requisitos exigidos, debidamente 
identificados. 
 
 
 
 
 
 
ANEXO IX: CRONOGRAMA DE REVALUACIÓN 
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