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RESOLUCION 0101
EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO
Considerando:

Que, el inciso 2 del articulo 400 de la Constitucion de la Republica del Ecuador declara: "Se declara de interés publico la
conservacion de la biodiversidad y todos sus componentes, en particular la biodiversidad agricola y silvestre y el patrimonio
genético del pais";

Que, el articulo 401 de la Constitucién de la Republica del Ecuador establece: "Se declara al Ecuador libre de cultivos y
semillas transgénicas. Excepcionalmente, y s6lo en caso de interés nacional debidamente fundamentado por la Presidencia
de la Republica y aprobado por la Asamblea Nacional, se podran introducir semillas y cultivos genéticamente modificados

()"

Que, en el marco de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (AMSF), establece que los paises miembros tienen derecho a adoptar las medidas sanitarias y fitosanitarias
por la autoridad competente, necesarias para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para preservar
los vegetales;

Que, las Normas Internacionales para Medidas Fitosanitarias (NIMF) de la Convencién Internacional de Proteccion
Fitosanitaria (CIPF), como la NIMF No. 2 Marco para el Andlisis de Riesgo de Plagas, NIMF No. 11 Analisis de Riesgo de
Plagas para plagas cuarentenarias, NIMF No. 21 Andlisis de Riesgo de Plagas para plagas no cuarentenarias
reglamentadas, NIMF No. 32 Categorizacién de productos segun su riesgo de plagas, NIMF No. 38 Movimiento
internacional de semillas y la Resolucién No. 025 de la Comunidad Andina (CAN) procedimientos para realizar Analisis de
Riesgo de Plagas (ARP), mediante los cuales se establecen los requisitos fitosanitarios de productos vegetales de
importacion;

Que, el articulo 12 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento 27 de 3 de
julio de 2017 establece: "Créase la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, entidad técnica de derecho publico,
con personeria juridica, autonomia administrativa y financiera, desconcentrada, con sede en la ciudad de Quito y
competencia nacional, adscrita a la Autoridad Agraria Nacional. A esta Agencia le corresponde la regulacion y control de la
sanidad y bienestar animal, sanidad vegetal y la inocuidad de los alimentos en la produccién primaria, con la finalidad de
mantener y mejorar el estatus fito y zoosanitario de la produccién agropecuaria (...)";

Que, el literal a) del articulo 13 de la Ley Orgéanica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento
27 de 3 de julio de 2017 establece que una de las competencias y atribuciones de la Agencia es: "a) Dictar regulaciones
técnicas en materia fito, zoosanitaria y bienestar animal";

Que, el literal j) del articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento 27
de 3 de julio de 2017 establece que una de las competencias y atribuciones de la Agencia es: "Certificar y autorizar las
caracteristicas fito y zoosanitarias para la importacion de plantas, productos vegetales, animales, mercancias pecuarias y
articulos reglamentados de manera previa a la expedicion de la autorizacién correspondiente”;

Que, el literal o) del articulo 13 de la Ley Orgéanica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento
27 de 3 de julio de 2017 establece que una de las competencias y atribuciones de la Agencia es: "Regular y controlar la
condicién fito y zoosanitaria de la importacién y exportacion de plantas, productos vegetales, animales, mercancias
pecuarias y articulos reglamentados, en los puntos de ingreso autorizado que establezca";

Que, el literal a) del articulo 22 de la Ley Orgéanica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial Suplemento
27 de 3 de julio de 2017 establece que "Para mantener y mejorar el estatus fitosanitario, la Agencia de Regulacion y
Control, implementara en el territorio nacional y en las zonas especiales de desarrollo econémico, las siguientes medidas
fitosanitarias de cumplimiento obligatorio: a) Requisitos fitosanitarios";

Que, el articulo 130 del Codigo Organico Administrativo indica: "Las maximas autoridades administrativas tienen



competencia normativa de caracter administrativo Gnicamente para regular los asuntos internos del érgano a su cargo,
salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion
publica. La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley";

Que, el numeral 1 del articulo 80 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicado en el
Registro Oficial Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019 , indica: "La Agencia establecera o actualizara los requisitos
fitosanitarios de importacion y transito para plantas, productos vegetales y otros articulos reglamentados, con base en
principios técnico-cientificos, como resultado de la elaboracién del analisis de riesgo de plagas (ARP), con la finalidad de
precautelar la situacion fitosanitaria del pais y establecer un adecuado nivel de proteccion (...)";

Que, el articulo 262 del Reglamento General a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, publicada en el Registro Oficial
Suplemento 91 de 29 de noviembre de 2019 , indica: "Los PFl se emitiran para plantas, productos vegetales y otros
articulos reglamentados para los cuéles estén establecidos los requisitos fitosanitarios de importacion®;

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

Que, mediante Resolucion No. S-Ext-010-16-05-22 de 16 de mayo de 2022, se resolvid: "Designar al sefior Mgs. Wilson
Patricio Almeida Granja, como Director Ejecutivo de la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario;

Que, mediante Resolucién 0305 de 30 de diciembre de 2016, se actualiza el procedimiento para elaborar estudios de
Andlisis de Riesgo de Plagas (ARP) por via de ingreso, para el establecimiento de requisitos fitosanitarios de importacion
de plantas, productos vegetales y articulos reglamentados;

Que, mediante Informe técnico el cual en su parte pertinente indica: "Conclusion: La normativa que actualiza el
procedimiento para elaborar estudios de Analisis de Riesgo de Plagas (ARP) por via de ingreso, para el establecimiento de
requisitos fitosanitarios de importaciéon para plantas, productos vegetales y articulos reglamentados; permite mejorar la
atencién al usuario interesado, mediante el pago de la tasa al momento en que Agrocalidad cuente con la informacién
técnica del pais de origen del producto de interés y adicional a esto, permitird que la Agencia no acumule estudios
inconclusos en espera de dicha informacién que con el pasar del tiempo terminan desactualizandose. 5. Recomendaciones:
a) Aprobar la normativa que actualiza el procedimiento para elaborar estudios de Analisis de Riesgo de Plagas (ARP) por
via de ingreso, para el establecimiento de requisitos fitosanitarios de importacion para plantas, productos vegetales y
articulos reglamentados. b) Derogar la Resolucion No. 305 del 30 de diciembre del 2016 que expide el procedimiento para
elaborar estudios de Andlisis de Riesgo de Plagas (ARP) por via de ingreso, para el establecimiento de requisitos
fitosanitarios de importacion para plantas, productos vegetales y articulos reglamentados”;

Que, mediante Memorando No. AGR-AGROCALIDAD/CSV-2023-000497-M de 15 de mayo, el Coordinador General de
Sanidad Vegetal informa al Director Ejecutivo de la Agencia que: "...solicito se autorice la revision y legalizacion del
borrador de resolucion para la actualizacién del procedimiento para elaborar estudios de Andlisis de Riesgo de Plagas
(ARP) por via de ingreso (documento adjunto) por parte de la Direccion General de Asesoria Juridica”, el mismo que es
autorizado por la maxima autoridad de la institucion a través del sistema de gestion documental, Quipux, y;

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

Resuelve:

Art. 1.- Reformar el procedimiento para elaborar estudios de Andlisis de Riesgo de Plagas (ARP) por via de ingreso, para el
establecimiento y actualizacion de requisitos fitosanitarios de importacion de plantas, productos vegetales y articulos
reglamentados.

Art. 2.- Para mejor comprension de la presente normativa se considerard la Norma Internacionales para Medidas
Fitosanitarias NIMF No. 5 Glosario de términos fitosanitarios de la Convencion Internacional de Proteccién Fitosanitaria
(CIPF).

Art. 3.- El presente procedimiento para la elaboracién de estudios de Analisis de Riesgo de Plagas (ARP) de plantas,
productos vegetales y articulos reglamentados se encuentra de acuerdo a lo establecido por las Normas Internacionales
para Medidas Fitosanitarias, NIMF No. 2, Directrices para el Analisis de Riesgo de Plagas; la NIMF No. 11 Analisis de
Riesgo de Plagas para Plagas Cuarentenarias; NIMF No. 21 Andlisis de Riesgo de Plagas para Plagas No Cuarentenarias
Reglamentadas; NIMF No. 38 Movimiento internacional de semillas y Resolucion No. 025 de la Comunidad Andina (CAN).

Art. 4.- Los estudios técnicos cientificos de Analisis de Riesgo de Plagas (ARP) se realizan, para evaluar el potencial de
ingreso de una plaga al Ecuador, sus posibles vias de introduccién y para estimar el riesgo fitosanitario que representa un
producto especifico ante las siguientes situaciones:

a) Solicitud de importacion de plantas, productos vegetales o articulos reglamentados para los que no se hayan establecido
requisitos fitosanitarios de importacion previamente.

b) Cuando cambia la situacion fitosanitaria de un pais o region de origen.

¢) Cuando surge nueva informacion con relacién a una plaga.

d) Cuando por politica institucional se decida revisar la reglamentacion fitosanitaria.



Art. 5.- Para actualizar requisitos fitosanitarios de importaciéon establecidos, se debera contar con el requerimiento de la
Organizacion Nacional de Proteccion Fitosanitaria (ONPF) del pais de donde es originario el producto o la disposicion de la
Coordinacion General de Sanidad Vegetal.

Art. 6.- Toda persona natural o juridica, que requiera importar plantas, productos vegetales, y articulos reglamentados, para
los cuales no se disponga de requisitos fitosanitarios; presentara a la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario
una solicitud para realizar el estudio de Analisis de Riesgo de Plagas (ARP), de acuerdo al Anexo 1 el cual forma parte
integrante de la presente Resolucion.

Art. 7.- Para la elaboracion del estudio de Andlisis de Riesgo de Plagas (ARP), se utilizara informacion técnica - cientifica
confiable nacional e internacional, asi como informacién técnica remitida de manera oficial por la ONPF del pais de donde
es originario el producto.

Art. 8.- La informacidn técnica cientifica que remite de manera oficial el pais de origen de las plantas productos vegetales y
/o articulos reglamentados, al que hace referencia el articulo 7, se solicitara inmediatamente a la ONPF del pais exportador,
una vez realizado el requerimiento en base a los esquemas del Anexo 2, Anexo 3 y Anexo 4 de la presente resolucion, los
cuales forman parte integrante de la misma. De ser necesario y para continuar el ARP, se solicitara ampliar la informacion a
la ONPF del pais exportador o region exportadora.

Art. 9.- La informacién técnica emitida de manera oficial por la ONPF del pais exportador es un documento obligatorio que
permite iniciar la elaboracién del Analisis de Riesgo de Plagas (ARP) con el fin de establecer los requisitos fitosanitarios de
importacién de plantas, productos vegetales y articulos reglamentados.

En caso de que el pais exportador no remita la informacion técnica solicitada para elaborar el Andlisis de Riesgo de Plagas
(ARP) en un plazo maximo de un afo, el requerimiento para establecer los requisitos fitosanitarios de importacion para el
producto de interés, sera archivado y se comunicara al usuario interesado.

Una vez que el pais exportador remita de manera oficial la informacién técnica necesaria para elaborar el ARP, el
interesado sera notificado con la finalidad de que realice el pago de la tasa correspondiente para la elaboracion del estudio
de Andlisis de Riesgo de Plagas (ARP) de acuerdo al tarifario vigente o informe a esta Agencia el nombre del profesional
autorizado con quien realizara el estudio para que a continuacion, realice las gestiones de contratacién necesarias de
acuerdo a la normativa vigente.

En caso de que el interesado notificado para que realice el pago de la tasa correspondiente, ya no requiera realizar el
estudio de ARP, esta Agencia consultara a la ONPF del pais exportador, para conocer si tiene interés en establecer los
requisitos fitosanitarios de importacion, de obtener una respuesta negativa, se procedera a archivar el requerimiento.

Art. 10.- En el caso de realizar los estudios de ARP con profesionales autorizados, el interesado realizara los
procedimientos establecidos en la norma vigente para profesionales autorizados.

Art. 11.- Los estudios de Andlisis de Riesgo de Plagas (ARP) que ingresen para la elaboracion por parte de la Agencia de
Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, se realizardn de acuerdo a la planificacion anual que la institucion establezca, a
excepcién de los casos en que instituciones del Estado soliciten de forma oficial y con la debida justificacion para una
modificacién de la planificacién establecida.

Art. 12.- Las instituciones del Estado que tengan interés en importar plantas, productos vegetales y articulos reglamentados
gue no cuenten con requisitos fitosanitarios de importacion establecidos, deberan presentar a la Autoridad Agraria Nacional
una solicitud con los justificativos necesarios para la priorizacion y atencién de la elaboracion del estudio de ARP y en caso
que sea necesario, la exoneracion de la tasa establecida por concepto de elaboracién del estudio, de acuerdo al tarifario
vigente, dicha solicitud sera analizada por la respectiva Subsecretaria con el fin de que realice el requerimiento a la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

De existir el interés oficial expuesto por parte de instituciones del Estado o el requerimiento de la Organizacion Nacional de
Proteccion Fitosanitaria (ONPF) del pais interesado en exportar a Ecuador; la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario podra exonerar el pago de la tasa correspondiente para la elaboracion del estudio de Andlisis de Riesgo de
Plagas (ARP).

Art. 13.- Concluido y aprobado el estudio de Andlisis de Riesgo de Plagas (ARP), en base a la informacién técnica -
cientifica analizada y a las plagas cuarentenarias identificadas que siguen la via, se procedera a elaborar la propuesta de
requisitos fitosanitarios de importacion, los cuales seran publicados en la pagina web de la Agencia por un tiempo de 15
dias, con el fin de obtener aportes del sector involucrado, posteriormente, se notificara a la Organizacion Mundial de
Comercio (OMC) por un tiempo recomendado por Normas Internacionales de 60 dias y se enviara a la ONPF del pais de
origen del producto, con el fin de negociar y acordar los mismos, posterior a ello los requisitos fitosanitarios de importacion
se oficializaran a través de la normativa correspondiente para su cumplimiento y notificacion.

De ser necesario, para la aplicacion de la norma pertinente, personal de la Agencia de Regulacién y Control Fito y
Zoosanitario realizara visitas a los lugares y/o sitios de produccién del producto en el pais exportador o region exportadora
a fin de constatar su cumplimiento. En caso de realizarse visitas presenciales, los costos de movilizacién, alimentacion y
estadia del personal deberan ser cubiertos por las partes interesadas.

DISPOSICION DEROGATORIA



Unica.- Der6guese la Resolucién No. 0305 de 30 de diciembre de 2016, en la cual se actualiza el procedimiento para
elaborar estudios de Analisis de Riesgo de Plagas (ARP) por via de ingreso, para el establecimiento de requisitos
fitosanitarios de importacion de plantas, productos vegetales y articulos reglamentados.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- De la ejecucion de la presente Resolucion encarguese a la Coordinacion General de Sanidad Vegetal de la
Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

Segunda.- La presente Resolucién entrara en vigencia a partir de su publicacién en el Registro Oficial.
COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
Dado en Quito, D.M. 30 de mayo del 2023

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



