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DEL ECUADOR

Agencia de Regulacion y Control de la

RESOLUCION No. 06-DE-ABG-2026

MGS. MARIELA ALEJANDRA CEDENO GOMEZ
DIRECTORA EJECUTIVA, ENCARGADA
AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL DE LA BIOSEGURIDAD
Y CUARENTENA PARA GALAPAGOS - ABG

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 13 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, prescribe: “Las

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a
alimentos sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel
local y en correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones
culturales”;

el articulo 76, numeral 7, literal 1) de la Constitucion de la Republica del
Ecuador establece que: “Las resoluciones de los poderes publicos deberan ser
motivadas. No habra motivacion si en la resolucion no se enuncian las normas
o principios juridicos en que se funda y no se explica la pertinencia de su
aplicacion a los antecedentes de hecho. Los actos administrativos,
resoluciones o fallos que no se encuentren debidamente motivados se
considerarén nulos”;

el articulo 82 de la Constitucion de la Republica del Ecuador consagra el
derecho a la seguridad juridica, el cual se fundamenta en "la existencia de
normas juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por las autoridades
competentes”;

el articulo 226 de la Constitucién de la Republica del Ecuador prescribe que las
Instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o
servidores publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad estatal
ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en
la Constitucién y la ley;

el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece que:
“La administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige
por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacién, transparencia y
evaluacion™,

la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 258 inciso primero,
establece que la provincia de Galapagos tendra un Gobierno de Régimen
Especial. Su planificacion y desarrollo se organizara en funcion de un estricto
apego a los principios de conservacion del patrimonio natural del Estado y del
buen vivir, de conformidad con lo que la ley determine;
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Que,

el articulo 12 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, estipula: De la
regulacion y control.- 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 produccion
primaria, con la finalidad de mantener y mejorar el estatus fito y zoosanitario de
la produccion agropecuaria;

Que, el articulo 13 de la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, estipula: De las

Que,

Que,

Que,

funciones.- Son competencias y atribuciones de la Agencia las siguientes: v)
Regular, controlar y supervisar el cumplimiento de las buenas practicas de
sanidad agropecuaria, bienestar animal y la inocuidad de los productos
agropecuarios en su fase primaria;

la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria en su DISPOSICION GENERAL
SEGUNDA contempla que: El Consejo de Gobierno del Régimen Especial de la
provincia de Galapagos a través de la Agencia de Regulacion y Control de la
Bioseguridad y Cuarentena coordinara con la Autoridad Agraria Nacional la
aplicacion de las medidas fito y zoosanitarias previstas en esta Ley de acuerdo
con la Ley y la Constitucion;

el articulo 19, del Reglamento a la Ley Organica de Sanidad Agropecuaria
publicado, determina: Cumplimiento obligatorio.- Las disposiciones emitidas por
la Agencia, para la aplicacion de medidas sanitarias, las cuales tengan como
finalidad el control, prevencién, erradicacion de una plaga, enfermedad o
evento de inocuidad, seran de obligatorio cumplimiento por parte de los
propietarios, arrendatarios o posesionarios, de plantas, productos vegetales,
animales, mercancias pecuarias, otros articulos reglamentados e insumos
agropecuarios; incluyendo su aplicacion, ejecucion y costos;

el articulo 85 de la Ley de Régimen Especial de la Provincia de Galapagos,
publicada en el Registro Oficial No. 520 del 11 de junio de 2015, establece que
"...La Autoridad Ambiental Nacional, a través de una entidad de derecho
publico adscrita, regulara y controlaré la bioseguridad, realizara el control de
introduccion de especies exogenas hacia la provincia de Galapagos, controlara
y regulara la introduccion, movimiento y dispersion de organismos exoticos, por
cualquier medio, que ponga en riesgo la salud humana, el sistema econémico y
las actividades agropecuarias de la provincia, y contribuira a la conservacion de
la integridad ecolégica de los ecosistemas insulares y marinos, y la
biodiversidad de la provincia de Galapagos. Las decisiones de la Autoridad
Ambiental Nacional, a través de la unidad administrativa desconcentrada a
cargo de la bioseguridad y control de la introduccién de especies exdgenas a la
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

provincia de Galapagos, tendra efectos en los puertos y aeropuertos de
embarque o desembarque de personas y/o carga, asi como en los medios de
transporte que se trasladen hacia a la provincia de Galapagos y entre las islas
que la conforman’;

mediante Decreto Ejecutivo N° 1319 publicado en el Registro Oficial N° 811 del
17 de octubre de 2012, se crea la Agencia de Regulacién y Control de la
Bioseguridad y Cuarentena para Galapagos (ABG), como una entidad técnica
de derecho publico, adscrita al Ministerio del Ambiente, con personeria juridica,
con autonomia administrativa, financiera, técnica y operativa; con sede en
Puerto Ayora, cantéon Santa Cruz, Provincia de Galapagos, que tendra
competencia para controlar, regular, impedir y disminuir el riesgo de la
introduccion, movimiento y dispersion de organismos exéticos, por cualquier
medio, que pongan en riesgo la salud humana, el sistema econdémico del
Archipiélago y las actividades agropecuarias; asi como contribuir a la
conservacion de la integridad ecolégica de los ecosistemas insulares y
marinos, y la biodiversidad (nativa y endémica) de cada una de las islas del
Archipiélago de Galapagos;

el numeral 11 del articulo 2 del decreto ibidem establece: Controlar el ingreso y
expendio de insumos agropecuarios (plaguicidas, fertilizantes productos de uso
agricola y productos de uso pecuario);

la Disposicion General del Decreto Ibidem establece que “a partir de la
publicacion del presente Decreto Ejecutivo en el Registro Oficial, la ABG
gjercera de forma exclusiva en la provincia de Galapagos, las atribuciones que
la legislacion vigente hubiere otorgado a la Agencia Ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro-AGROCALIDAD.”;

el Estatuto Organico de Gestién Organizacional por Procesos de la Agencia de
Regulacion y Control de la Bioseguridad y Cuarentena para Galapagos, en el
Capitulo V, Titulo I, numerario 1.1.2 detalla las atribuciones y responsabilidades
de la Direccion Ejecutiva, entre la cuales el numeral 20 prescribe lo siguiente:
”20. Aprobar manuales, procedimientos e instructivos para la elaboracion de los
productos en los procesos institucionales”;

el Estatuto Orgénico por Procesos de la ABG, numeral 26, 1.1.2, articulo 8
menciona entre las atribuciones y responsabilidades de la Direccion Ejecutiva
de la Agencia: “Ejercer las demas atribuciones determinadas en las leyes y
otras normas aplicables a la gestion de la ABG”;

mediante Accion de Personal No. ABG-UATH-ACP-2025-0685, de 25 de julio
de 2025, se oficializa el nombramiento de la Mgs. Mariela Cedefio, en calidad
de Directora Ejecutiva de la Agencia de Regulacion y Control de la
Bioseguridad y Cuarentena para Galapagos, encargada;
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Agencia de Regulacion y Control de la
Bioseguridad y Cuarentena para Galapagos

Que, mediante Resolucion 027-DE-ABG-2022 de 15 de julio de 2022, se aprobo la
mejora del Manual del Macroproceso de Gestion de Inocuidad Alimentaria
como instrumento técnico para ser usado por los/las servidores/as de la
Agencia de Regulacion y Control de la Bioseguridad y Cuarentena para
Galapagos;

Que, el 31 de diciembre 2025, en sesion extraordinaria, el Comité de Gestion de
Calidad de la Agencia de Regulacion y Control de la Bioseguridad y
Cuarentena para Galapagos ABG resolvidé, por unanimidad, aprobar la
reingenieria de procesos por Normativa;

Que, mediante Memorando Nro. ABG-DNPB-2026-0018-M de fecha 22 de enero
2026, el Lcdo. David Arana Vallejo - Director de Normativa y Prevencion para la
Bioseguridad remite a la maxima autoridad la actualizacion del Manual del
Macroproceso de Gestion de la Inocuidad para aprobacion y; mediante sumilla
inserta al mismo documento la maxima autoridad aprueba lo indicado y solicita
a la Subdireccion de Asesoria Juridica la resolucion respectiva;

En uso de las facultades legales, reglamentarias y atribuciones que le confiere el
articulo 226, 258 de la Constitucion de la Republica, el Decreto Ejecutivo 1319 y el
Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos de la Agencia de
Regulacion y Control de la Bioseguridad y Cuarentena para Galapagos.

RESUELVE

Art. 1.- Aprobar la actualizacion del “Manual del Macroproceso de Gestién de
Inocuidad Alimentaria”, como resultado del proceso de reingenieria de procesos
desarrollado por la Agencia de Regulacién y Control de la Bioseguridad y Cuarentena
para Galapagos, constituyéndose en instrumento técnico de aplicacién obligatoria para
los/las servidores/as de la Institucion en todas las actividades relacionadas con la
gestion de la inocuidad alimentaria

Art. 2.- Aprobar el Instructivo para el registro y emisién de permiso funcionamiento
para almacenes de expendio de insumos agropecuarios y empresas de fumigacion
(primera vez y renovacion) e incliyase como anexo al Subproceso: Permiso de
Funcionamiento de Empresas de Fumigacion y Almacenes de Expendio de Insumos
Agropecuarios (Primera vez y Renovacion) del Manual del Macroproceso de Gestion
de la Inocuidad.

Art. 3.- Aprobar el Instructivo para el control Post registro del permiso de
funcionamiento para almacenes de expendio de insumos agropecuarios y empresas
de fumigacién e incliuyase como anexo al Subproceso: Control de Permiso de
Funcionamiento de Almacenes de Expendio de Insumos Agropecuarios y Empresas
de Fumigacion del Manual del Macroproceso de Gestion de la Inocuidad.
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Agencia de Regulacion y Control de la
Bioseguridad y Cuarentena para Galapagos

Art. 4.- El incumplimiento de la presente resolucién e instructivos, sera sujeto a las
sanciones establecidas en la Ley.
DISPOSICION GENERAL

Primera. - Encarguese al Proceso de Comunicacion Social la publicacion de la
presente resolucion en la pagina web institucional; y, a la Subdireccién de Asesoria
Juridica encarguese la distribucion y publicacion en el Registro Oficial.
Segunda.- Encarguese de la ejecucion de la presente resolucion a la Direccion de
Normativa y Prevencion para la Bioseguridad, en lo que les compete.

DISPOSICION DEROGATORIA:
Unica. — Deréguese toda norma de igual o menor jerarquia que se contraponga a la
presente resolucion e instructivo.

DISPOSICION FINAL

UNICA.- La presente Resolucién entrara en vigor a partir de su expedicion, sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial por ser de interés general.

Comuniquese y publiquese.

Dado en Puerto Ayora, cantén Santa Cruz, provincia de Galapagos, a los 4 dias del
mes de marzo del 2026.

MARIELA ALEJAND
EDENO GOMEZ

MGS. MARIELA ALEJANDRA CEDENO GOMEZ
DIRECTORA EJECUTIVA, ENCARGADA
AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL DE LA BIOSEGURIDAD
Y CUARENTENA PARA GALAPAGOS - ABG
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