Gob.ec

PORTAL UNICO DE TRAMITES CIUDADANGS

Registro Unico de Tramites y Regulaciones

Cadigo de Tramite: ARCFZ-003-05-01 Péagina 1 de 6

Informacion de Tramite

Nombre Tramite
Institucion

Descripcion

¢A quién esta
dirigido?

¢ Qué obtendré si
completo
satisfactoriamente
el tramite?

¢ Qué necesito
para hacer el
tramite?

¢ Cémo hago el
tramite?
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SOLICITUD DE ANALISIS DE MUESTRA DE INGREDIENTE ACTIVO POR HPLC EN PLAGUICIDAS
AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

El tramite esta orientado a determinar la concentracion de los ingredientes activos de plaguicidas quimicos de
uso agricola mediante la técnica de cromatografia liquida de alta y ultra resolucién, en equipos de HPLC,
UHPLC/UPLC, con el uso de columnas multimarca/multirelleno, de varios micrajes (1,7um;
2,2um;2,6um;2,7um, etc.) para determinar su cumplimiento conforme con los valores declarados.

El laboratorio de Calidad de Plaguicidas esta acreditado bajo la norma ISO/IEC 17025 para la evaluacion de la
calidad de plaguicidas quimicos de uso agricola mediante analisis fisicos y quimicos.

Usuarios personas naturales: Ciudadanos ecuatorianos mayores de 18 afos
Usuarios personas juridicas: Personas juridicas dedicadas a la actividad de agricola
Usuarios entidades gubernamentales: No aplica

Usuarios entidades ONGs: No aplica

Dirigido a:

Persona Juridica - Privada, Persona Natural - Ecuatoriana.

Tipo de Resultado:
Acceder a beneficio o servicio.

Resultado a obtener:
¢ Informe de analisis de ingrediente activo

Requisitos Generales:

1. Estandar analitico de un fabricante con acreditacion ISO/IEC 17034, con empaque y etiquetado de fabrica.
(No materia prima, ni etiquetado de elaboracion casera).

2. Muestra (s6lidos minimo 250g y liquidos minimo 250ml) de plaguicida formulado para registro.

3. Certificado de analisis de la muestra a ingresar.

4. Certificado de andlisis de densidad del lote de la muestra a analizar (exclusivo para muestras liquidas).

5. Comprobante de pago.
6. Oficio de aceptacion del método analitico.

7. Orden de Trabajo

La ampliacion de los requisitos estan basados en el Anexo 9 de la RESOLUCION 0020- Manual técnico
complementario para facilitar la aplicacion de la Decision 804 de la Comunidad Andina relativa al registro y
control de plaguicidas quimicos de uso agricola.

https://www.agrocalidad.gob.ec/wp-content/uploads/2021/04/Resolucio%CC%81n-0020-Manual-
Te%CC%81cnico-Complementario-Decisio%CC%81n-804-CAN-Registro-Oficial-Nro-431-14-abril-2021.pdf

En linea:

o Iral item tramite en linea de esta péagina, llenar el formulario.
o Esperar una respuesta de confirmacién (proforma) via correo electrénico dentro de 16 horas laborables.

Presencial:

1. El usuario debe presentar una solicitud de revisién y aceptacién del método analitico mediante VUE
(Quipux), el cual debera ser especifico para el producto formulado, con evidencias de vigencia y funcionalidad
(datos, célculos, cromatogramas, etc.) y dirigido al director de diagnéstico e inocuidad de los alimentos.

2. Una vez que el cliente reciba el oficio de respuesta a su solicitud, debera imprimirlo y entregarlo en
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recepcion de muestras.

3. El cliente debe realizar el pago por los analisis requeridos, cuyos valores se detallan en el item "COSTQO".
Como guia para el pago, se cuenta con el siguiente procedimiento

https://www.agrocalidad.gob.ec/wp-content/uploads/2024/04/SERVICIOS-LABORATORIOS-2024.pdf
4. El cliente debe entregar el comprobante de pago:

a) Mediante transferencia bancaria: El cliente debera enviar el comprobante de transferencia por correo
electrénico a paulina.prado@agrocalidad.gob.ec con 24 horas de anticipacion. Adicionalmente, en el mismo
correo electrénico debera proporcionar el nombre del titular de la cuenta y los datos para la facturacién (razén
social y RUC o nombre y cédula; direccién; teléfono y correo electrénico).

b) Mediante depdsito directo: El cliente debera entregar el comprobante de depdsito original en
recaudacién. No se aceptaran copias o escaneados.

5. El cliente entregar la muestra del producto formulado en recepcion de muestras de laboratorio considerando
lo siguiente:

a) Cantidad de muestra: minimo 250 gramos o 250 mililitros de muestra contenida en recipiente plastico de
alta densidad o PEPA, con sellos de seguridad y sin derrames.

d) La muestra debe estar identificada con etiqueta que contenga:

o Nombre comercial.

o Ingrediente/s Activo/s (ISO)

o Concentracion del I.A. (en porcentaje %, g/l, g/Kg.) Si el ingrediente activo a declarar forma alguna sal,
debe declararse las dos formas, la basica (ingrediente activo primario) y la de la sal. En el caso de
muestras liquidas se debe declarar tanto en unidades de peso/peso como en peso/volumen.

e Tipo de formulacion (DP, DS, GR, DT, WP, etc.)

e Fecha de formulacion.

o Fecha de caducidad.

o Numero de lote.

o Nombre de empresa formuladora y pais de origen del formulador.

o Nombre de la empresa que sera titular de registro en Ecuador.

6. El cliente debe entregar el certificado de analisis del lote de la muestra ingresada, al menos con la siguiente
informacion:

o Un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo").

o Nombre y direccién del laboratorio donde se realizé el analisis.

o Identificacion Unica de que todos sus componentes se reconocen como una parte de un informe
completo y una clara identificacion del final.

« Nombre y la informacién de contacto de quién solicité el analisis.

o |dentificacién del método utilizado

o Descripcion, identificacion inequivoca y, cuando sea necesario, la condicion de la muestra.

o Fecha de recepcion de la muestra para el analisis/ensayo,

o Fechas de ejecucion del andlisis en el laboratorio.

o Fecha de emision del informe.

o Resultados con las unidades de medicion, acorde a la forma declarada a registrar.

o |dentificacién de las personas que autorizan el informe.

7. El cliente debe entregar el estandar analitico de un fabricante con acreditacion ISO/IEC 17034, con
empagque y etiquetado de fabrica. (No materia prima, ni etiquetado de elaboracion casera). Considerar lo
siguiente:

a) Cantidad: minimo 0.20 gramos.
b) El etiquetado de fabrica, con la siguiente informacion:

o Nombre del Ingrediente Activo.
e Pureza.

e Lote.

o Cantidad.

o Fecha de fabricacion.

e Fecha de caducidad.
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o Condiciones de almacenamiento.
o Certificado de Andlisis de la casa fabricante/sintetizadora o certificadora.

c) La fecha de caducidad, del estandar no debe ser menor a 3 meses.

Nota: El estandar analitico, posee toda la informacién solicitada, por lo que no es necesario trasvasar,
etiquetar, ni escribir nada en los envases y empaques del estandar

8. El personal de recaudacion elabora la orden de trabajo con los requisitos y datos proporcionados por el
cliente.

9. El cliente revisa y firma la orden de trabajo para legalizar el servicio de analisis.
10. El personal de recaudacion elabora la factura electrénica y envia al cliente.

11. Al finalizar el andlisis, el laboratorio solicita el retiro de la muestra y envia el informe de resultados por
correo electrénico a la direccion proporcionada en la orden de trabajo.

Canales de atencion:
En linea (Sitio / Portal Web / Aplicacién web), Presencial.

256,68 USD. Por andlisis de determinacién de ingrediente activo por cromatografia.

16,84 USD. Por andlisis de determinacion de densidad [En caso de no contar con el requisito No. 4.
"Certificado de analisis de densidad del lote de la muestra a analizar (exclusivo para muestras liquidas )"].

o Oficinas de la Coordinacion de laboratorios ubicadas en la Av. Interoceanica Km 14,5 y Eloy Alfaro,
Sector La Granja MAG, Tumbaco - Ecuador.
o Horario de atencién: Lunes a Viernes - 08:00 - 17:00.

o Decisién 804- De la Comunidad Andina. Art. 4.

o RESOLUCION No 2075 MANUAL TECNICO ANDINO PARA EL REGISTRO Y
CONTROL DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA. Art. 2075.

o RESOLUCION 0020 Manual técnico complementario para facilitar la aplicacion
de la Decision 804 de la Comunidad Andina relativa al registro y control de
plaguicidas quimicos de uso agricola. Art. 0020.

Funcionario/Dependencia: Juan Carlos Gualotufia - Responsable Técnico del Laboratorio de Calidad de
Plaguicidas

Correo Electronico: juan.gualotuna@agrocalidad.gob.ec

Teléfono: +593 (2) 382 8860 - Ext. 2040

Ao Mes Volumen de Quejas Volumen de Atenciones
2025 05 0 30
2025 04 0 27
2025 03 0 40
2025 02 0 24
2025 01 0 27
2024 12 0 17

Informacién proporcionada por: Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario (ARCFZ), actualizada al 09 de mayo de 2024


https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2018-10/Documento_ Decisi%C3%B3n 804- De la Comunidad Andina.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2021-09/MTA Resoluci%C3%B3n 2075.pdf
https://www.gob.ec/sites/default/files/regulations/2021-09/Resolucio%CC%81n-0020-norma complementaria-Decisio%CC%81n-804-CAN.pdf

Registro Unico de Tramites y Regulaciones

Gob.ec

PORTAL 140 D TRAFYTES GLDADRIOS Codigo de Tramite: ARCFZ-003-05-01 Pagina 4 de 6
Ay Mes Yolumen de Quejas Yglumen de Atenciones
2024 10 0 51
2024 09 0 31
2024 08 0 25
2024 07 0 39
2024 06 0 16
2024 05 0 33
2024 04 0 40
2024 03 0 38
2024 02 0 33
2024 01 0 26
2023 12 0 20
2023 11 0 28
2023 10 0 36
2023 09 0 22
2023 08 0 41
2023 07 0 27
2023 06 0 48
2023 05 0 37
2023 04 0 30
2023 03 0 40
2023 02 0 23
2023 01 0 32
2022 12 0 18
2022 11 0 26
2022 10 0 27
2022 09 0 34
2022 08 0 21
2022 07 0 52
2022 06 0 5
2022 05 0 18
2022 04 0 13
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QS‘?Z Ws Xolumen de Quejas Xglumen de Atenciones
2022 02 0 29
2022 01 0 0
2021 12 0 11
2021 11 0 27
2021 10 0 20
2021 09 0 17
2021 08 0 23
2021 07 0 33
2021 06 0 23
2021 05 0 23
2021 04 0 10
2021 03 0 18
2021 02 0 0
2021 01 0 0
2020 12 0 21
2020 11 0 33
2020 10 0 30
2020 09 0 24
2020 08 0 13
2020 07 0 33
2020 06 0 22
2020 05 0 0
2020 04 0 0
2020 03 0 )
2020 02 0 17
2020 01 0 33
2019 12 0 15
2019 11 0 45
2019 10 0 39
2019 09 0 23

Informacién proporcionada por: Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario (ARCFZ), actualizada al 09 de mayo de 2024
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%109 Rl?es golumen de Quejas %Iumen de Atenciones

2019 07 0 49

2019 06 0 42

2019 05 0 76

2019 04 0 25

2019 03 0 26

2019 02 0 6

2019 01 0 24

2018 08 0 197

2017 12 0 457

Informacién proporcionada por: Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario (ARCFZ), actualizada al 09 de mayo de 2024
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