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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Orientar al usuario externo con la descripcién detallada, claray precisa de los requisitos que se deben
adjuntar por medio del sistema automatizado de la ARCSA para la Inscripcion, reinscripciony
modificacion de la Notificacién Sanitaria de Plaguicidas de Uso Doméstico, Industrial y en Salud
Publica.

2. RESPONSABILIDAD TECNICA

Para la obtencién de la notificacién sanitaria y permiso de funcionamiento, los establecimientos en
los que se realice la fabricacion, almacenamiento y distribuciéon, deberan contar obligatoriamente
con la representacioén técnica y responsabilidad de un profesional quimico o quimico farmacéutico o
biogquimico farmacéutico, con titulo profesional registrado en el Ministerio de Salud Publica y la
Senescyt, quien avalard con su firma los documentos técnicos que deban presentarse.

3. CATEGORIA TOXICOLOGICA Y CRITERIOS DE CLASIFICIACION

Con fines de Notificacidn Sanitaria y control de los plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud
publica se adopta la siguiente clasificacion toxicoldgica de la Organizacién Mundial de la Salud
vigente:

e (Categoria la (Extremadamente peligroso)

e (ategoria Ib (Altamente peligroso)

e (Categoria Il (Moderadamente peligroso)

e (Categoria lll (Ligeramente peligroso)

e (Categoria IV (Probablemente no presenta peligro agudo en condiciones de uso normal)

Para la clasificacion de los plaguicidas, en el marco del procedimiento para otorgar la Notificacion
Sanitaria, se tendrdn en cuenta los siguientes criterios:

e Dosis letal 50 (DL50) oral y dérmica, concentracion letal 50 (CL50) inhalatoria, en animales
de experimentacion;

e Accion tdxica, aguda, subaguda y cronica en humanos y animales;

e Efectos potenciales cancerigenos, mutagénicos, teratogénicos, neurotdxicos y genotdxicos;

e Presentaciény formulacién;

e Formay dosis de aplicacion;
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e Persistenciay degradabilidad;

e Compatibilidad toxicoldgica (Sinergismo, Potenciacion y Aditividad);

e Signosy sintomas principales de intoxicacion y tratamiento correspondiente; vy,

e Efectos ambientales (en caso de existir informacién de parte de la autoridad competente).

Respecto a la franja que identifica la categoria toxicoldgica debe abarcar las secciones de la etiqueta
y tener las siguientes caracteristicas:

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

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

c¢) Cuando el producto corresponda a la categoria “ll-moderadamente peligroso”, debe llevar en el
extremo inferior una franja distintiva de color amarillo (amarillo pantone-C), cuyo ancho sera igual
al 15% del alto total de la etiqueta; en la mencionada franja se colocardn los pictogramas impresos
en color blanco y negro. El simbolo de peligro para la salud en color negro y la leyenda "DANINO".
d) Cuando el producto corresponda a la categoria “lll-ligeramente peligroso”, debe llevar en el
extremo inferior una franja distintiva de color azul (azul pantone 293-C), cuyo ancho sera igual al
15% del alto total de la etiqueta; en la misma se colocardn los pictogramas impresos en color blanco
y negro, y la leyenda "CUIDADQ".

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

Para el ingreso de solicitudes de Inscripcion de la Notificacion Sanitaria de Plaguicidas de
uso doméstico, Industrial y en Salud Publica, el usuario debe acceder a:

= Requisitos para la Inscripcion de la Notificacién Sanitaria de Plaguicidas De Uso
Doméstico, Industrial y en Salud Publica. (Ver Anexo 1).

2. REQUISITOS PARA LA REINSCRIPCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

Para el ingreso de solicitudes de Reinscripcion de la Notificacién Sanitaria de Plaguicidas de
uso doméstico, Industrial y en Salud Publica, el usuario debe acceder a:

= Requisitos para la Reinscripcién de la Notificacién Sanitaria de Plaguicidas de uso
doméstico, Industrial y en Salud Publica. (Ver Anexo 2).

3. REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DE LA NOTIFICACION SANITARIA

Para el ingreso de solicitudes de Modificacién de la Notificacidn Sanitaria de Plaguicidas de
usodomeéstico, Industrial y en Salud Publica, el usuario debe acceder a:

= Requisitos para la Modificacion de la Notificacion Sanitaria de Plaguicidas de uso
domeéstico, Industrial y en Salud Publica. (Ver Anexo 3).

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA podra solicitar que se
adjunten los estudios completos y/oinformacién que permita precisar los requisitos estipulados en
las resoluciones vigentes.
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5. ANEXOS

ANEXO N°1. GUIA DE REQUISITOS: REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA
DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA

ANEXO N° 2. GUIA DE REQUISITOS: REQUISITOS PARA LA REINSCRIPCION DE LA NOTIFICACION
SANITARIA DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA

ANEXO N° 3. GUIA DE REQUISITOS: REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DE LA NOTIFICACION
SANITARIA DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA
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1. OBJETIVO

Orientar al usuario externo con la descripcion detallada, clara y precisa de los requisitos que se
deben adjuntar durante el procedimiento a través del sistema automatizado que la ARCSA defina
para el efecto, para la Obtencién de la Notificacion Sanitaria de Plaguicidas de Uso Doméstico,
Industrial y en Salud Publica.

2. INSTRUCCIONES

2.1 CONSIDERACIONES GENERALES

a. Elinstrumento legal para la aplicacién del presente instructivo es la Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para la obtencién de la Notificacion Sanitaria, Control y Vigilancia
de Plaguicidas de Uso Doméstico, Industrial y en Salud Publica, Resolucion Nro. ARCSA-
DE-2021-004-AKRG

b. La Obtencién de la Notificacion Sanitaria estd sujeta al pago del importe establecido
en la Ley y normativa correspondiente.

c. La Solicitud de Obtencion de la Notificacién Sanitaria se realizara via electronica a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, a través del
sistema automatizado que la ARCSA defina para el efecto, y llenar un formulario de
solicitud individual por cada producto plaguicida.

d. La Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, serd responsable de
receptar y verificar que la informacién presentada cumpla con el reglamento de
Plaguicidas de Uso Doméstico, Industrial y en Salud Publica, con el fin de otorgar o
negar de la Notificacién Sanitaria.

e. Losrequisitos que se mencionan en el presente instructivo, se adjuntaran a la solicitud
escaneados en formato PDF, identificados y rubricados por el responsable técnico del
fabricante del producto.

f.  Toda la documentacion técnica-analitica sera presentada en idioma castellano, y en
caso de encontrarse en otro idioma, debe adjuntarse la respectiva traduccién, de
acuerdo a los requerimientos de la ARCSA.

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

2.2 REQUISITOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR A LA SOLICITUD DE INSCRIPCION

a) Solicitud dirigida a la Direccion Ejecutiva de la ARCSA, con caracter de Declaracién Jurada
para cada producto suscrito por el representante legal y el responsable técnico;

b) Certificado de composicion cuali-cuantitativo del producto formulado emitido, y firmados
por el fabricante. Este documento debe incluir el nombre comun, seguido del nombre
IUPAC, la funcidn y cantidad para cada componente de los ingredientes activos, aditivos e
inertes y su concentracion;

c) Especificaciones de calidad fisico-quimicas del producto formulado de acuerdo a lo
descrito en el "Manual sobre la elaboracion y uso de las especificaciones de plaguicidas de
la FAO y la OMS", cuando corresponda;

d) Especificaciones del material de envase:

Se aceptara el documento emitido por el fabricante del envase dirigido al fabricante del
producto, dicho documento debera contener informacién sobre capacidad, resistencia,
propiedades fisicas y quimicas. Para liquidos los envases deben tener tapas de seguridad
y anti derrames, para pellets o polvos deben tener bolsas que eviten derrames, las
mismas que deben impedir que se observe el producto; asi como, en todo envase debe
constar ladeclaracion de que el mismo es apto para contener plaguicidas.

El documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable técnico de la
calidad del material de envase o de la fabricacion del mismo.

IMPORTANTE:
Los Envases deben:

e Estar elaborados de un material quimicamente compatible con su contenido y de
dificil ruptura, ademas debe evitar el derrame, exposicién del producto vy
filtraciones hacia afuera, a efectos de minimizar eventuales accidentes durante el
almacenaje, transporte y uso. Se prohiben los envases de vidrio.

e Estar construido con materiales inertes, que son impermeables a los contenidos,
y a los que no se adhieren los plaguicidas o los liquidos de enjuague.

e Minimizar los riesgos de filtraciones durante el transporte y en los lugares de
almacenamiento.
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e Minimizar la exposicién del producto a los usuarios.

e Impedir que las condiciones de distribucion y almacenamiento dafien al
plaguicida.

e Minimizar el impacto sobre el medio ambiente desde el manejo de lo que
contendrd el envase hasta el envasado, una vez que los contenidos han sido
empleados.

e No deja escapar liquidos y tiene una tapa que se pueda volver a cerrar.

e Esfacil de manipular por los usuarios.

e Puede ser vertido con precisidn y suavemente, sin provocar salpicaduras.

e Puede ser vaciado completamente sin que haya espacios huecos que
conserven los contenidos.

e Estd correctamente etiquetado.

e Contar con dispositivos de seguridad que indiquen la direccién del rociador y también que

impidan el contacto directo con el producto.

e) Estudio de estabilidad del producto formulado sea natural o acelerada:

Se deberd presentar como minimo tres lotes estabilidades a tiempo real o tres
estabilidades a tiempo acelerada. Puede ser realizada por el fabricante siempre que la
empresa cuente con la capacidad para realizar dicho estudio; en caso de que no tenga
laboratorio de control de calidad puede tercerizar el estudio de estabilidad a un
laboratorio que tenga la capacidad técnica y legal para que pueda realizar estos estudios.

El estudio contendra como minimo la siguiente informacion:

Prueba de estabilidad realizada, natural o acelerada.
Laboratorio fabricante, ciudad y pais de origen.

Tipo de formulacion y su descripcion,
Numero de lote y tamafio del lote.
Fecha de iniciacidn y finalizacién del estudio

e =

que se realizé el estudio.
h. Naturalezay tipo de envase en el que se realizd el estudio.

Nombre del producto y la cantidad del ingrediente activo que contiene el producto

Temperatura en grados centigrados (°C) y porcentaje de humedad relativa (% H.R.) a la

i. Parametros organolépticos, fisicos - quimicos de acuerdo al a las especificaciones del

producto terminado.
j.  Resultados obtenidos en intervalos de tiempo adecuado.

k. Conclusiones proponiendo el fabricante el periodo de vida Util en el cual garantiza la
calidad, seguridad y eficacia del producto; deberd llevar la firma original, nombre y cargo
del técnico responsable del estudio y las condiciones de almacenamiento de las

muestras precisando temperatura de almacenamiento.
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f)

g)

Estabilidad natural: Corresponde a las caracteristicas fisicas, quimicas de un plaguicida durante el
periodo de validez propuesto y en las condiciones de almacenamiento, deberan de incluir
intervalos de tiempo adecuados (0, 3, 6, 9, 12, 18, 24, 36).

Estabilidad acelerada: Estudio disefiado para lograr el incremento de la velocidad de degradacién
quimica y los cambios fisicos de la sustancia mediante condiciones de almacenamiento extremas
con el propdsito de monitorear las reacciones de degradacion y predecir el periodo de validez bajo
condiciones normales de almacenamiento.

Se aceptara como referencia metodologia para los estudios de estabilidades de referencia
internacional la guia CIPAC. - Consejo Analitico Colaborativo Internacional de los Limites de los
Plaguicidas (Collaborative International Pesticides Analytical Council Limited), o en todo caso
cualquier gufa que sea aplicable para los plaguicidas.

El documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable técnico de la fabricacién del
producto.

Metodologia analitica utilizada para la identificacidn, cuantificacidon y evaluacion de las
caracteristicas fisicas y fisicoquimicas;

Cuando no son métodos oficiales deberdn de ser métodos validados y presentar los
resultados de dicha validacién. (Protocolo de validacién del método)

Se aceptard el documento mediante el cual se declare la metodologia aplicada para el
analisis del producto a registrar, mismo que debe estar suscrito con nombre y firma del
responsable técnico de la fabricacion del producto.

En caso de que la metodologia declarada corresponda a un método interno del
fabricante, debera adjuntarla.

No serd necesario adjuntar el método de control de calidad cuando el mismo se
encuentre incluido en los cdédigos normativos reconocidos en el pais o
internacionalmente, debiendo en este caso hacerse referencia a ellos.

Descripcién e interpretacion del cédigo del lote, suscrito por el responsable técnico del
laboratorio formulador o fabricante:

Documento del fabricante en el cual indica cémo se identifica al producto, debe sefialar
la descripcién o interpretacion de dicho cédigo, de manera que permita establecer
trazabilidad en el producto.
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El documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable técnico de la
fabricacion del producto.

h) Hoja de datos de seguridad del material (Material Safety Data Sheet-MSDS), en original y
papel membretado, emitido y firmado por el fabricante, asi como, por el responsable
técnico, que deberd tener como minimo informacién relacionada a:

1. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO QUIMICO.
a. Relaciona la Hoja de Seguridad para Materiales con el Producto Higiénico.
b. Identifica las fuentes para mayor informacion.

2. DATQOS DEL PROVEEDOR
a. ldentifica al proveedor de la hoja de seguridad para materiales (HSM).

3. LOS COMPONENTES QUIMICOS O PELIGROSOS

a. Enumera los componentes peligrosos de acuerdo con las Naciones Unidas.

b. Puede incluir componentes importantes no peligrosos.

c. Puede incluir informacion adicional sobre los componentes.

4. |IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS.

a. Puede proporcionar una visién general en caso de emergencias.

b. Proporciona informacidn sobre los efectos potenciales adversos sobre b
salud humana y sintomas que podrian resultar del mal uso y del uso
razonable y previsible del material.

5. PRIMERQOS AUXILIOS.

a. Proporcionainstrucciones a ser consideradas en exposiciones accidentales
gue requieran un tratamiento inmediato.

b. Puede incluir instrucciones a los profesionales en medicina.

6. MEDIDAS PARA APAGAR DE INCENDIOS.

a. Provee orientacién basica para la extincion de incendios, incluyendo los
medios apropiados.

b. Describe otras propiedades de inflamacién y explosion Util para evitar y
extinguir incendios que podrian involucrar al material, tales como el Punto de
inflamacién o los Limites explosivos.

7. MEDIDAS CUANDO HAY ESCAPE ACCIDENTAL.

a. Describe las acciones que se deben seguir para minimizar los efectos adversos

de un derrame, fuga o liberacién accidental del material.
8. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO.

a. Proporciona informacién sobre las practicas apropiadas para una

manipulacion y almacenamiento seguro.
9. PRECAUCIONES PARA USO Y MANEJO SEGURO

a. Proporciona informacion sobre las precauciones para uso y manejo seguro

del producto.
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10. CONTROLES DE EXPOSICION.
a. Proporciona informacion sobre las practicas, los equipos, o ambos, Utiles
para minimizar la exposicion del trabajador.
b. Puede incluir directrices sobre exposicion.
11. PROTECCION PERSONAL.
a. Proporciona orientacion sobre el equipo de proteccion personal.
12. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS Y REACTIVIDAD
a. Aporta datos adicionales que se pueden usar para ayudar a caracterizar el
material y disefiar practicas de trabajo seguras.
b. Describe las condiciones que se deben evitar, u otros materiales que pueden
causar una reaccion que cambiaria la estabilidad propia del material.
13. INFORMACION TOXICOLOGICA.
a. Se puede usar para brindar informacion toxicoldgica basica sobre elmaterial,
sus componentes o ambos.
14. SOBRE DISPOSICION.

a. Puede proveer informacion Util para determinar las medidas
apropiadas de disposicidn del producto.
15. TRANSPORTE.
a. Puede aportar informacion bdsica para la clasificacion del embarque.

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

El documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable técnico de lafabricaciéon
del producto.

i) Etiqueta con la que se va a comercializar en el pais.

La informacién contenida en el rotulado debe ser legible y concordante con los datos
declarados en la hoja de datos de seguridad del material, certificado de composicidn,
ensayos toxicoldgicos, estudios de eficacia en el combate de plagas y no deberd contener
palabras, ilustraciones y otras representaciones graficas que puedan inducir a equivocos,
engafios o falsedades, o que de alguna forma sean susceptibles de crear una impresién
errénea respecto a la naturaleza, origen, composicidon y/o calidad del producto.

Deben cumplir con lo siguiente:

a) Las etiquetas deben estar redactadas en castellano, y las representaciones graficas o
disefios incluidos deben aparecer claramente visibles, tal como se comercializarad el
producto en territorio nacional. Asi mismo deberdn contener, de forma clara y legible, la
informacidn sobre la toxicidad y acciones a tomar en caso de ser ingerido dicho producto.

El tamafio de los caracteres no debera ser nunca inferior a seis puntos tipograficos (1,5
LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO

DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL.

NV
- Ecuador A H
- Gobierno | Juntos

A del Encuentro I lo logramos

de Orellana y A

Direccién: Av. Fran ( y
- Coédigo postal: O

Parque S
Teléfono: 5

www.controlsanitar




& SS\DEE&ESm Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 1: GUIA DE REQUISITOS CcODIGO GE-B.3.1.1-PLA-01-01
REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LA NOT[FICACION VERSION o1
SANITARIA DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO,
INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA Pagina 16 de 31

mm).
b) La informacion pre-impresa contenida en la etiqueta debe estar colocada horizontalmente
con respecto a la posicién normal del envase; solo se permitira imprimir en sentido vertical

la informacién variable (lote, fechas de fabricacidon y expiracion y PVP), en caso de ser
necesario.

c) Las etiquetas de los plaguicidas de uso doméstico, pueden contener colores e imagenes o

graficos referentes a la plaga que estd dirigido el producto, marca y logotipos registrados
y la franja correspondiente a la categoria de la clasificacion toxicoldgica.

d) El texto de la etiqueta y hoja informativa serdn en color negro sobre fondo blanco y no
aparecera ningun otro color, excepto los que identifiquen al logotipo y la marca de la
empresa debidamente registrada, y el correspondiente a la franja o banda toxicoldgica.

e) Los pictogramas de peligro deben disponerse en forma visible y llamativa en la seccién
principal-A (ver Anexo 4 de la Resolucién ARCSA-DE-2021-004-AKRG).

Una vez otorgada la Notificacion Sanitaria, el titular no podra realizar cambios en la informacion de
la etiqueta aprobada, a menos que se solicite una modificacion a la ARCSA o quien ejerza sus
competencias, quien autorizard o no la modificacién, luego del analisis pertinente.

Las etiquetas deberdn contener la siguiente informacion basica:

i Nombre del producto, marca, concentracién, tipo de formulacion (suspension
concentrada, concentrado emulsionable, etc.);

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

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

iv. Declaraciéon cuanti-cualitativa de ingredientes activos y cualitativa de aditivos de
importancia toxicoldgica;

V. Eficacia (indicar las plagas con las que interactta);

vi.  Siesun producto residual, especificar el tiempo;
vii. Modo de aplicacion y uso (segln el estudio de eficacia);
viii. Advertencias y precauciones, cuando correspondan;

iX. Medidas de primeros auxilios, indicaciones médicas y antidoto si corresponde;
X. Condiciones de almacenamiento;

Xi. Fabricante y pais de origen (para productos importados y fabricacion por terceros, por
("o ") para (“........ ”);
Xii. Nombre y direccién del titular de la notificacién sanitaria;

Xiii. Contenido neto;

Xiv. NUumero de lote;

XV. Fecha de fabricacién y vencimiento;

XVi. NUmero de identificacion de la Notificacion Sanitaria;
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XVvii. Categoria toxicoldgica;
Xviii. La informacién necesaria, indicaciones y simbolos de advertencia para casos de

intoxicacion o accidente, incluyendo el teléfono de emergencia del Centro de Informacién
y Asesoramiento Toxicoldgico (CIATOX) a través de los teléfonos de emergencia 911 y
1800-VENENO (836366), atencion ininterrumpida las 24 horas, ademas del teléfono del
titular de la Notificacién Sanitaria;

XiX. Pictogramas de peligro y pictogramas de precaucion e indicaciones o frases de franja
toxicoldgica que correspondan, segin Anexo N.2 1. de la Normativa.

Debe incluir: franja de color, frase y simbolos correspondientes a su categoria toxicoldgica
segun la peligrosidad (OMS).

Dependiendo de la clasificacion toxicoldgica y de precaucion deberan tener como minimo
los que se refieren al de mantenerlo bajo llave fuera del alcance de los nifios y, cuando
corresponda, el de lavese después del uso. Para el caso de insecticidas, colocar el
pictograma de todxico para abejas.

XX. Frases especificas que debe contener la etiqueta, segun su tipo de formulacién:

a. - Agite bien antes de usar (segun el caso).
b. - Enelcasode un producto liquido comprimido, agregar:
c. —iINFLAMABLE! No perforar el envase, aunque esté vacio.
d. - Proteja los ojos durante la aplicacion.
e. — No arrojar al fuego o al incinerador, peligroso si es aplicado préximo a las llamas
o superficies calientes.
XXi. En el caso de insecticidas que contienen destilado de petréleo (kerosene, nafta y otros),
agregar:

a. - Suingestién puede ser fatal.
b. - En caso de ingestion accidental no provocar el vomito.

XXii. En el caso de insecticidas liquidos comprimidos o no, agregar:

a. - Durante la aplicacion no deben permanecer en el lugar personas ni animales.
Xxiii. En el caso de cebos o polvos de contacto, agregar:

a. - Solo utilizar en lugares inaccesibles para los nifios y los animales verificar

periédicamente su consumo por roedores blanco y /o su traslado activo por los
mismos a otros lugares.

XXV En el caso de repelentes, agregar:

- No toque el repuesto con el aparato conectado.

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

- Lavar las manos con agua y jabon después de cambiar el repuesto.

- Este producto no debe ser utilizado en ambientes con poca ventilacion, ni en

presencia de personas asmaticas o alérgicas respiratorias.

Q0 oo
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e. - Mantener la cabeza a una distancia minima de 2 metros del punto de liberacion

del producto.

XXV. Advertencias y frases que deben declararse para la preparacion y utilizacion del producto,
segln corresponda:
a) "NO COMER - BEBER O FUMAR".
b) EVITAR:
o Lainhalacién del polvo, humo, vapor, sustancia nebulizada, gas.
o Elcontacto del producto con la boca, la piel y los ojos.
o Laingestién.
c) USAR equipo de proteccion personal, como:
Guantes,
Delantal,
Overol,
Botas,
Gafas,
Casco o gorra,
Respirador o mascarilla, etc.
d) Después de usar el producto, cdmbiese, lave la ropa contaminada por separado y
bafiese con abundante agua y jabon.

O O O O O O O

XXVi. Frases de advertencia, segln corresponda:

a) Toxicidad aguda:

“Cuidado: en caso de ingestion, contacto con la piel, inhalacién”.
“Dafiino: en caso de ingestidn, contacto con la piel, inhalacion”.
“Toxico: para los ojos, piel, sistema respiratorio”.

“Muy Toxico: en caso de ingestion, contacto con la piel, inhalacién”

O O O O

b) Relacionadas con el ambiente:
o "No permita animales en el area tratada".
o “Toéxico para abejas”.
o "No contamine fuentes de agua".

c) Relacionadas con alimentos para las personas y los animales:
o "No aplicar el producto en las superficies que pueden entrar en contacto con
alimentos".
o "Conservar el producto lejos de las bebidas y los alimentos para las personas y
los animales".

d) Precauciones, usosy eliminacién de los envases y cebos venenosos:
o “Manténgase fuera del alcance de los nifios y bajo llave”
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o "Conservar el producto en el envase original etiquetado y cerrado
herméticamente".

o "No emplear este envase para ningun otro fin".

o "No reenvasar o depositar el contenido en otros envases".

o "Conservar el envase en un lugar seguro, lejos de los alimentos, los nifios y los
animales".

o "Después de usar el contenido, enjuague tres veces éste envase y vierta la
soluciéon en la mezcla de aplicacion, inutilicelo triturandolo o perforandolo y
devuélvalo a su distribuidor para su disposicion final”.

o "Después de usar el contenido, inutilice la funda cortandola, coléquela
en un contenedor y devuélvala a su distribuidor para su disposicion final".

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

e) Productos derramados:
o "En caso de derrame, recoger el producto, colocarlos en un contenedor,
identificarlo para su disposicion final”.

XXVil. Medidas relativas a primeros auxilios, por ejemplo:
o “Encaso de inhalacion ...".
o "En caso de ingestion ...".
o "En caso de contacto con los ojos ...".
o "En caso de contacto con la piel ...".

XXViii. No se podra incluir cualquier sefial que induzca al uso equivocado del producto. En la
etiqgueta de los productos, no podran utilizarse las expresiones “con perfume”,
“fragancia”, “aroma” o similares que puedan llevar a confundir el producto con un
aromatizante de ambientes, cosmético, detergente u otro producto de uso comun.

XXiX. En la etiqueta de plaguicidas de origen quimico y bioldgicos, no se podran utilizar
términos como “sin peligro”, “seguro”, “no téxico”, “inocuo”, “no venenoso”, “no
perjudicial”, u otro similares, ni tampoco términos superlativos como: “el mas efectivo",
"el mejor", “super”, “extra”, “eco”, “plus”, “biodegradable”, “producto natural”,

“ecoldgico”, “no dafian al medio ambiente”, “de accién selectiva contra", o hacer

referencia a las fragancias que incluyen en las formulaciones como neutralizante, u otros

similares.

j) Autorizacién, poder o contrato debidamente legalizado para la elaboracién del producto
Por parte de un laboratorio nacional o extranjero, cuando el titular del producto es otro,
ya sea nacional o extranjero;
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k)

m) Para productos extranjeros, el interesado debe adjuntar adicionalmente los siguientes requisitos:
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Estudios de eficacia en el combate de plagas correspondientes al producto formulado:

El documento debera contener la siguiente informacién:

e Determinar la efectividad del plaguicida contra la(s) plaga(s) bajo las condiciones
ambientales del pais.

e FEstablecer la(s) dosis recomendada(s), el momento y el nimero maximo de
aplicaciones.

e Establecer el/los métodos de aplicacion, asi como el/los equipos de aplicacion.

e Naturaleza de la plaga a controlar, duracion del control.

e Compatibilidad con otras sustancias quimicas.

e Situaciones para el uso incluyendo beneficios y aspectos adversos del uso.

El documento debe estar suscrito con nombre y firma del responsable técnico del
estudio.

Estudios toxicoldgicos del producto formulado:

Se deberd presentar los ensayos de toxicidad aguda oral (DL50), toxicidad aguda dermal
(DL50), toxicidad inhalatoria (CL50), irritaciéon dermal, irritacidon ocular y sensibilizacion del
producto formulado.

Para los casos en que la toxicidad inhalatoria es mayor que la oral y dermal, la primera
determinara la clasificacién toxicoldgica siempre y cuando contenga en su formulacion
mas del 1% en peso de gotas particulas con didametro menor a 50 um (micrones). (Ver
Anexo 3 de la Resolucion No. ARCSA-DE-2021-004-AKRG);

A nivel nacional todos los productos formulados que se registren deberan presentar datos
obtenidos mediante la aplicacién de preferencia de los métodos de la CIPAC, AOAC, FAQO,
OECD, OPPTS o aquellos equivalentes, que cuenten con un sistema de control de calidad.

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

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

n) Para la obtencién del certificado de notificacidon sanitaria de plaguicidas cuyo (s)
ingrediente(s) activo(s) sean de origen biolégico, el interesado debe adjuntar
adicionalmente a lo sefialado anteriormente, los siguientes requisitos:

a) Identificacion y/o comprobacion taxondmica de los organismos bioldgicos.
b) Reporte sumario de las propiedades bioldgicas del organismo
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LA AGENCIA NACIO.

1. OBIJETIVO

Orientar al usuario externo con la descripcién detallada, clara y precisa de los requisitos que se
deben adjuntar durante el procedimiento a través del sistema automatizado que la ARCSA para
la Reinscripcidn de la Notificacidn Sanitaria de Plaguicidas de Uso Doméstico, Industrial y en Salud
Publica.

2. INSTRUCCIONES

2.1 CONSIDERACIONES GENERALES

a. Elinstrumento legal para la aplicacién del presente instructivo es la Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para la obtencién de la Notificacidn Sanitaria, Control Y Vigilancia De
Plaguicidas de Uso Doméstico, Industrial y En Salud Publica, Resolucién Nro. ARCSA-DE-
2021-004-AKRG.

b. La Solicitud de Reinscripcion de la Notificacién Sanitaria se realizara via electrdnica a la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, a través del
sistema automatizado que la ARCSA defina para el efecto, y llenar un formulario de
solicitud individual por cada producto plaguicida.

c. La Agencia de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, serd responsable de
receptar y verificar que la informacién presentada cumpla con el reglamento de
Plaguicidas de Uso Doméstico, Industrial y en Salud Publica, con el fin de otorgar o negar
la reinscripcién de la Notificacidon Sanitaria.

2.2 REINSCRIPCION

Se aplicara para el caso de productos que durante su periodo de vigencia no hubieren sufrido
cambios o modificaciones en su uso previsto, asi como en su calidad, seguridad y eficacia; y
gue no hubieren sido objeto de suspensién por parte de la Autoridad Sanitaria. En la solicitud
se dejard expresa constancia, de que el producto no se encuentra incurso en ninguna de las
dos situaciones antes sefialadas.

NAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO

DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL.

Direccién: Av. Francisco de

AV
AT .
- Gobierno | Juntos

A del Encuentro I lo logramos

Orellana y A

Caédigo posfal: 0




;ReDUbHca
del Ecuador

&

Agencia Nacional de Regulacidén,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2: GUIA DE REQUISITOS coODIGO GE-B.3.1.1-PLA-01-02

REQUISITOS PARA LA REINSCRIPCION DE LA NO:I'IFICACIC')N VERSION o1
SANITARIA DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO,
INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA Pagina 25 de 31

El titular de una Notificacion Sanitaria de Plaguicida, deberd presentar la solicitud de
reinscripcion dentro de los noventa (90) dias, previos al vencimiento de la respectiva
Notificacion Sanitaria, adjuntando Unicamente el formulario de solicitud respectivo, en el que
se dejara expresa constancia de que el producto no ha sufrido cambios o modificaciones a los
requisitos solicitados en el proceso de notificacién.

En caso, de no efectuarse dicha renovacién o reinscripcidon en el término antes mencionado,
se considerara vencida la vigencia del codigo de identificacion de la notificacidn sanitaria, y el
usuario debera iniciar un nuevo proceso de inscripcion.

Para los productos que requieran reinscribirse, el solicitante deberd haber cumplido con la
presentacion de la documentacién completa actualizada referencial a su producto, técnica o
legal, establecida en la Resolucion ARCSA-DE-2021-004-AKRG Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para la obtencion de la Notificacién Sanitaria, Control y Vigilancia de Plaguicidas
de uso doméstico, Industrial y en Salud Publica, y sus reformas.

REINSCRIPCION CON REVISION TECNICA DOCUMENTAL:

La reinscripcidn con revisién técnica documental se aplicard para aquellos productos que
durante su periodo de vigencia se dieran los siguientes casos:

a) Cambios o modificaciones en su inocuidad o uso previsto.
b) Suspensién por parte de la Autoridad Sanitaria.

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA podrd analizar el
expediente del producto objeto de reinscripcion y solicitar cualquier otra documentacion que
considere pertinente. Podra solicitar en el proceso de reinscripcién la actualizacién de datos
y requisitos tanto del producto como del establecimiento conforme a la normativa vigente y
sus reformas.

El en caso que no se haya solicitado la reinscripcion de la Notificacién Sanitaria y por efecto
vencido la fecha de vigencia, deberad iniciar un nuevo proceso de inscripcion.

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
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1. OBJETIVO

Orientar al usuario externo con la descripcion detallada, clara y precisa de los requisitos que se
deben adjuntar durante el procedimiento a través del sistema automatizado que la ARCSA defina
para el efecto para laModificacion de la Notificacidon Sanitaria de Plaguicidas de Uso Doméstico,
Industrial y en Salud Publica.

2. INSTRUCCIONES

2.1 CONSIDERACIONES GENERALES

a. Elinstrumento legal para la aplicacion del presente instructivo es la Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para la obtencién de la Notificacién Sanitaria, Control Y Vigilancia de
Plaguicidas De Uso Doméstico, Industrial y en Salud Publica, Resolucion Nro. ARCSA-DE-
2021-004-AKRG

b. La Modificacion de la Notificacidon Sanitaria esta sujeta al pago del importe establecido
en la Ley y normativa correspondiente.

c. La Solicitud de Modificacién de la Notificacion Sanitaria se realizara via electrénica a la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, a través del sistema
automatizado que la ARCSA defina para el efecto, llenar un formulario de solicitud
individual por cada producto plaguicida.

d. La Agencia de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, serd responsable de
receptar y verificar que la informacién presentada cumpla con el reglamento de
Plaguicidas de Uso Doméstico, Industrial y en Salud Publica, con el fin de Modificar o
negar la modificacién de la Notificacion Sanitaria.

e. Los requisitos que se mencionan en el presente instructivo, se adjuntaran a la solicitud
escaneados en formato PDF, previamente identificados y rubricados por el responsable
técnico del establecimiento.

f.  Toda la documentacién técnica-analitica serd presentada en idioma castellano, y en caso
de encontrarse en otro idioma, debe adjuntarse la respectiva traduccién, de acuerdo a
los requerimientos de la ARCSA.

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
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2.2 _MODIFICACION A LA NOTIFICACION SANITARIA

Los siguientes casos de modificaciones no requeriran la obtencién de una nueva Notificacion
Sanitaria, pero deberan ser notificadas y autorizadas por la ARCSA; para lo cual, el usuario debe
ingresar una solicitud mediante el sistema informatico establecido por la Agencia, adjuntando la
documentacion técnica o legal que justifique la modificacion. Estos casos son:

a. Cambio del nombre o razén social del titular de la Notificacién Sanitaria, siempre y
cuando no cambie el proceso de elaboracién, ni la formulacién previamente notificados
a la ARCSA:
Se debe adjuntar autorizacién del titular del producto, RUC, registro mercantil vy
etiqueta.

Documentos legales que acrediten el cambio. - Para productos de fabricacién nacional
y/o extranjeros se deberd adjuntar los documentos legales que acrediten el cambio:

i. Constitucion legal donde conste el cambio de razon social del titular (solicitante) de la
notificacién sanitaria.

ii. Poder donde se especifique el cambio de razén social del titular cuando es diferente
al fabricante.

Para productos de fabricacion extranjera, cuando sea un nuevo titular (solicitante) de
la notificacidn sanitaria diferente al registrado en el certificado de la notificacion
sanitaria, se debe presentar: Poder del fabricante o propietario al nuevo titular

Un poder que otorga al titular del producto al nuevo que seria el nuevo titular
(solicitante) de la notificacion sanitaria, en el cual debe quedar explicito que autoriza al
nuevo titular (solicitante) de la Notificacion Sanitaria, registrar y comercializar el
producto en el Ecuador.

Ademds, en dicho documento debe constar la revocatoria que deroga al titular
(solicitante) de la notificacion sanitaria actual. El documento debe ser autenticado por
el Consul del Ecuador en el pais de origen o apostillado.

Cesion de derechos de la titularidad de la Notificacion Sanitaria. - Acuerdo debidamente
legalizado, a través del cual el titular (solicitante) de la notificacién sanitaria actual de la
notificacion sanitaria cede/transfiere los derechos de la titularidad de la misma, a un
nuevo titular (solicitante) de la notificacién sanitaria; con el fin que el nuevo titular
(solicitante) conserve el nimero de Notificacidn Sanitaria otorgado al titular (solicitante)
de la Notificacion Sanitaria inicial.

En caso que no cuente con la cesién de derechos de la titularidad de la notificacidon
sanitaria, se procederd con la cancelacion de la Notificacién Sanitaria del titular
(solicitante) de la notificacién sanitaria revocado, y el futuro nuevo titular deberd
obtener una nueva notificacién sanitaria. El documento debe ser autenticado por el
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DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL.

; NV
- ECcuaaor A =
- Gobierno  Juntos

del Encuentro | lo logramos




Republica

Bl e sdor Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 3: GUIA DE REQUISITOS céDIGO GE-B.3.1.1-PLA-01-03
REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DE LA NO:I'IFICACION VERSION o1
SANITARIA DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO,
INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA Pagina 30 de 31

Coénsul del Ecuador en el pais de origen o apostillado;

b. Cambio del nombre o razén social del fabricante, siempre y cuando no cambien el
proceso de elaboracion ni la formulacién previamente autorizados:
Se debe adjuntar autorizacion del titular del producto, RUC, registro mercantil vy
etiqueta;

c. Cambio de representante legal del titular de la Notificacion Sanitaria:
Se debe adjuntar autorizacion del titular del producto, RUC, registro mercantil y
etiqueta. Nombramiento del nuevo representante legal con reconocimiento de firma
ante el notario, inscrita en el Registro Mercantil;

d. Cambio de titular de la Notificacidon Sanitaria, cuando no es el fabricante.
Se debe adjuntar autorizacién del titular del producto, RUC, registro mercantil y
etigueta;

e. Cambio de direccion del titular de la Notificacion Sanitaria:
Se debe adjuntar carta notificando el cambio de direccién del titular de la NS, permiso
de funcionamiento vigente en la que conste la nueva direccion;

f. Cambio de nombre del producto:
Se debe adjuntar autorizacién del titular del producto justificando el cambio del nombre
y etiqueta; para productos extranjeros debe también adjuntar el CLV apostillado y/o
legalizado;

g. Inclusion o exclusion de fabricante, siempre y cuando cumpla con todos los requisitos
descritos en la presente resolucién:
Se debe adjuntar autorizacion del producto, RUC, registro mercantil, etiqueta con datos
del fabricante alterno., estudios de estabilidad, especificaciones de producto terminado,
formula de composicidn, interpretacion de codigo de lote, CLV si es extranjero;

h. Cambio, inclusién o disminucion de las formas de presentacién comercial, si el material
de envase es diferente al que fue registrado y no altera la estabilidad del producto
terminado:

Se debe adjuntar estudio de estabilidad actualizado, etiqueta y especificaciones del
material de envase;

i. Inclusién o disminucién de contenidos netos:
Se debe adjuntar declaracién del nuevo contenido neto y proyecto de etiqueta con el
cambio solicitado. Si se requiere la eliminacién de contenidos netos se exceptua la
presentacion de etiqueta;

j. Cambio o inclusién de marca, con un maximo de tres (3) marcas por producto:
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Cuando se trate del mismo producto, siempre y cuando el titular y el fabricante
correspondan a una misma persona natural o juridica, se debe de adjuntar autorizacién
del titular de producto (en caso de producto extranjero el documento deberd ser
apostillado y/o legalizado), etiqueta y especificacién de material de envase;

k. Cambio o adicién de la dosis o uso previsto contra el tipo de plaga del producto
registrado, siempre y cuando su formulacién no se haya modificado:
Se debe de adjuntar estudio de estabilidad actualizado, estudios de eficacia y etiqueta;

[. Cambio de la vida util del plaguicida o inclusién de nuevos tiempos de vida util:
Se debe adjuntar documento en el cual se especifique el tiempo de vida util del producto
indicando que se mantendra la condicidn de conservacion y almacenamiento registrada
en la notificacion sanitaria con la firma del representante técnico, estudios de estabilidad
actualizada, especificaciones del producto terminado y etiqueta;

m. Cambio de la naturaleza del envase, siempre y cuando no cambie de vida util del
producto:
Se debe adjuntar estudio de estabilidad y especificaciones del material de envase;

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

Se debe adjuntar estudios de estabilidad y especificaciones del producto terminado;

o. Cambio de categoria toxicoldgica, siempre y cuando no modifique la modalidad de venta:
Se debe adjuntar etiqueta, estudios toxicoldgicos (toxicidad oral, toxicidad dermal,
toxicidad inhalatoria, irritacién ocular, irritacion dermal y sensibilizacion);

p. Cambio del pais de importacion:
Se debe adjuntar contrato con la nueva almacenera y certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento o Permiso de Funcionamiento o su equivalente;

g. Cambio de responsable técnico:
Se debe adjuntar carta de cambio de representante técnico ingresado, suscrito por el
representante legal;

r. Cambio o actualizacién de etiquetas:
Se debe presentar documento indicando detalladamente los cambios. Adjuntar cuadro
comparativo del cambio en la etiqueta vigente y la nueva, adjuntar etiquetas
actualizadas.

Cualqguier otra modificacion no mencionada anteriormente, debe ser notificada a la ARCSA,
quien autorizard o negara la modificacion, luego del anélisis técnico correspondiente.

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL.
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