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AcUERDO MINISTERIAL No. 003
EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 13 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece, “Las 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 Estado ecuatoriano promovera la soberania alimentaria”;

Que, el numeral 1 del articulo 154 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone:
“A las ministras y ministros de Estado, ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: 1.
Ejercer la rectoria de las politicas publicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requiera su gestion (...)";

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que
actlien en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean
atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines
y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”.

Que, el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, sefiala: “La
administracion pablica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia,
eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion,
transparenciay evaluacion”;

Que, el articulo 281 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “La soberania
alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del Estado para garantizar que las personas,
comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente
apropiado de forma permanente. (...)”;

Que, e | numeral 4 del articulo 334 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone:
“El Estado promovera el acceso equitativo a los factores de produccion, para lo cual le corresponderd: {(...) 4.
Desarrollar politicas de fomento a la produccion nacional en todos los sectores, en especial para garantizar la
soberania alimentaria y la soberania energética, generar empleo y valor agregado. ”;

Que, el articulo 69 del Codigo Orgénico Administrativo, determina que: “Los drganos
administrativos pueden delegar el ejercicio de sus competencias, incluida la de gestion en: 1. Otros 6rganos o
entidades de la misma administracion plblica, jerarquicamente dependientes (...)”;

Que, el articulo 71 del Cdédigo Orgédnico Administrativo, dispone que: “Son efectos de la
delegacion: 1. Las decisiones delegadas se consideran adoptadas por el delegante. 2. La responsabilidad por las
decisiones adoptadas por el delegado o el delegante, segln corresponda.”’;

Que, el articulo 72 del Codigo Organico Administrativo prevé que: “Prohibicion de delegacion.
No puede ser objeto de delegacion: (...) 2. Las competencias que, a su vez se ejerzan por delegacion, salvo
autorizacion expresa del organo titular de la competencia. (...)";

Que, el articulo 130 del Codigo Orgénico Administrativo, establece: “Las maximas
autoridades administrativas tienen competencia normativa de caracter administrativo Gnicamente para regular
los asuntos internos del drgano 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”;
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Que, el articulo 2 de la Ley Orgéanica de Desarrollo Fronterizo determina que: “(...) Esta Ley
regula el régimen de atencion preferencial de todos los niveles de gobierno e instituciones publicas, para los
cantones y las parroquias rurales que se encuentren total o parcialmente, dentro de la franja de cuarenta
kilometros desde la linea de frontera”;

Que, el articulo 39 de la Ley de Seguridad Publica y el Estado establece que: “La zona de
seguridad de frontera abarca el espacio terrestre de cuarenta (40) kilometros desde los limites fronterizos hacia
el interior del territorio nacional, el espacio maritimo de diez (10) millas nauticas, y el espacio aéreo
correspondiente”;

Que, el articulo 8 de la Ley Organica del Régimen de Soberania Alimentaria, enuncia: “El
Estado, asi como las personas y las colectividades promoveran y protegeran el uso, conservacion, calificacion e
intercambio libre de toda semilla nativa. Las actividades de produccion, certificacion, procesamiento y
comercializacion de semillas para el fomento de la agrobiodiversidad se regularan en la ley correspondiente. //
El germoplasma, las semillas, plantas nativas y los conocimientos ancestrales asociados a éstas constituyen
patrimonio del pueblo ecuatoriano, consecuentemente no seran objeto de apropiacion bajo la forma de patentes u
otras modalidades de propiedad intelectual, de conformidad con el Articulo 402 de la Constitucion de la
Republica™,

Que, el articulo 13 de la Ley Organica de Agrobiodiversidad, Semillas y Fomento de la
Agricultura Sustentable -LOASFAS-, establece “En materia de recursos fitogenéticos y semillas, seran
atribuciones de la Autoridad Agraria Nacional las siguientes (...) ¢) Regular, controlar y autorizar el uso,
produccion y comercializacion de la semilla certificada (...)”;

Que, el articulo 33 de la Ley Orgénica de Agrobiodiversidad, Semillas y Fomento de la
Agricultura Sustentable - LOASFAS, dispone: “(...) Solo podrdn ser sometidas al proceso de
certificacion de semilla los cultivares inscritos como tales en el Registro Nacional de Cultivares (...)”;

Que, el articulo 127 de la Ley Organica Reformatoria al Coédigo Orgéanico Integral Penal
reform6 la Disposicién General Tercera de la Ley Organica de Prevencion Integral del
Fendémeno Socioeconémico de las Drogas y de Regulacion y Control del Uso de Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, agregando el siguiente texto: “Se excluye de las sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion al cannabis no psicoactivo o caiiamo, entendido como la planta de cannabis y
cualquier parte de dicha planta, cuyo contenido de delta-9-tetrahidrocannabinol (THC) es inferior a 1% en
Peso seco, cuya regulacion es competencia de la Autoridad Agraria Nacional”;

Que, la Disposicion Transitoria Quinta de la Ley Organica Reformatoria al Cddigo
Organico Integral Penal, establece: “La Autoridad Agraria Nacional en el plazo de ciento veinte dias a
partir de la vigencia de esta Ley expedira las regulaciones a las que se refiere el articulo 127 de esta Ley”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1204 de 04 de diciembre de 2020, el Presidente de
la Republica estableci6 como Politica de Estado la Mejora Regulatoria, cuyo espiritu
normativo es el que las instituciones del Estado con capacidad de regulacion analicen, defina,
mejoren y emitan regulaciones orientadas al ciudadano bajo la metodologia y guia establecidas
por la Presidencia de la Republica;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 68 de 09 de junio de 2021, el sefior Presidente de la
Republica, declaré como politica pablica prioritaria la facilitacién del comercio y produccién,
asi como la simplificacion de tramites y la agenda de competitividad, en el articulo 3 se
determiné que, el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, entre otras instituciones, inicien con
caracter prioritario un plan de accion que tenga por finalidad la simplificacion de tramites,
procedimientos y procesos; asi como la armonizacion y uniformidad de los tramites y
regulaciones vigentes en el ordenamiento juridico;
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Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 13 de 23 de noviembre de 2023, suscrito por el
sefior Presidente de la Republica del Ecuador, magister Daniel Noboa, se design6 como
Ministro de Agriculturay Ganaderia al sefior Ingeniero Franklin Danilo Palacios Méarquez;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 307 publicado en el Registro Oficio Nro. 586 del 28
de junio de 2024, el sefior Presidente de la Republica declar6 como Politica Nacional la
mejora regulatoria con el fin de asegurar una adecuada gestion regulatoria gubernamental,
mejorar la calidad de vida de la poblacién, fomentar la competitividad y el emprendimiento,
propender a la eficiencia en la economia y garantizar la transparencia y seguridad juridica; y,
dispone que el Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca sea la
entidad que dirija, regule, controle, coordine y gestione la politica de mejora regulatoria.

Ademas, dispone la derogatoria del Decreto Ejecutivo No. 1204 de 04 de diciembre de 2020,
publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 352 de 17 de diciembre de 2020 y el
Decreto Ejecutivo No. 151 de 30 de enero de 2024;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 028 de 27 de febrero de 2020, se reformé el
articulo 6 del Estatuto Organico de Gestion Organizacional de procesos del MAG, en el cual
se establece la mision de esta Cartera de Estado, de la siguiente manera: “Somos la institucion
rectora y ejecutora de las politicas plblicas agropecuarias, promovemos la productividad, competitividad y
sanidad del sector, con responsabilidad ambiental a través del desarrollo de las capacidades técnicas
organizativas y comerciales a los productores agropecuarios a nivel nacional con énfasis a los pequefios,
medianos y los de la agricultura familiar y campesina, contribuyendo a la soberania alimentaria”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 109 de 19 de octubre de 2020, el Ministerio de
Agricultura y Ganaderia emitio el Reglamento de regulacion de las actividades de
importacion, siembra, cultivo, cosecha, post cosecha, almacenamiento, transporte,
procesamiento, comercializacion y exportacion de Cannabis no psicoactivo o Cafiamoy
de Céafamo para Uso Industrial en el Ecuador, como productos netamente agroindustriales;
y, en consecuencia, se establece la diferenciacion de manera clara y precisa entre el
Cannabis Psicoactivo y el Cannabis no psicoactivo o Cafiamo;

Que, el numeral 1 del Estatuto Organico de Gestion Organizacional de procesos del MAG,
establece: “PROCESOS GOBERNANTES: 1.1. DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO
DE AGRICULTURA Y GANADERIA: (...) Responsable: Ministro/a de Agricultura y Ganaderia
Atribuciones y responsabilidades: (...) h) “Delegar competencias y atribuciones a los/las Viceministros/as,
Subsecretarios/as, Coordinadores/as Generales, Directores/as Nacionales y Directores/as Distritales de la
Institucion, asi como a las autoridades de las entidades adscritas (...) k) Expedir los acuerdos y resoluciones
administrativas que requieran su gestion (...)".

Que, e | Estatuto Organico de Gestion Organizacional de procesos del MAG, establece en
el numeral 2.2.1. de la GESTION DE PRODUCCION AGRICOLA, que es atribucion del
Subsecretario de Produccion Agricola: “m) Proponer y articular politicas, normativa, metodologias,
modelos de gestion, estrategias y lineamientos para el desarrollo del sector agropecuario, a ser aplicadas a nivel
central y desconcentrado, en el ambito de su competencia”,

Que, el 14 de agosto de 2024, se desarroll6 la mesa de Consulta Publica para la propuesta
del Reglamento de Céafiamo, donde se contd con la participacion de actores que representan
a los siguientes segmentos de la industria, sociedad civil, sector privado, Cluster
Industrias de Cafamo y Cannabis del Ecuador (CICCE), organizaciones sociales,
licenciatarias, asociaciones, cooperativas, activistas sociales, medios de comunicacion,
inversionistas, interesados en la industria, academia, INIAP, AGROCALIDAD,
Viceministerio de Desarrollo Productivo Agropecuario, Coordinacion General de
Planificacion y Gestion Estratégica, Coordinacion General de Informacion Nacional

Direccion: Av. Amazonas y &v. Eloy Alfaro Péglna 3de26 A NEVD

e /2
o <3 RESUELVE

ultue



SN

#r 0

il REPUBLICA Ministerio de Agricultura y Ganaderia
DEL ECUADOR

«

SETC

1
(i

Agropecuaria, Coordinacion General de Asesoria Juridica, Direccion de Gestion de
Recursos Agricolas y Direccion de Productividad. Se cont6 con 47 participaciones de manera
presencial, de las cuales Lizbeth Fajardo, representd al Claster Industrias de Cafiamo y
Cannabis del Ecuador (CICCE), mismo que representa a 51 empresas en los diferentes
eslabones de la industria, ademas se cont6 con 89 participaciones de manera virtual, contando
con 187 participaciones en total;

Que, con Memorando Nro. MAG-CGAJ-2024-0396-M de 14 de octubre de 2024, el
Coordinador General de Asesoria Juridica, Responsable de Mejora Regulatoria -a la fecha-, se
dirigié al Ministerio de la Produccion Comercio Exterior Inversiones y Pesca, en el siguiente
sentido: “...me permito poner en su conocimiento, el informe de Andlisis de Impacto regulatorio (AIR) y el
nuevo Acuerdo Ministerial para la regulacion de la Importacion, Siembra, Cultivo, Cosecha, Postcosecha,
Almacenamiento, Transporte, Procesamiento Primario, Comercializacion y Exportacion de Cannabis No
Psicoactivo y Cafiamo Industrial, documento que recoge todas las observaciones resultantes de la consulta
plblica, asi como el trabajo técnico de la Direccion de Productividad Agricola, por tal motivo, en el siguiente
enlace, remito el Informe AIR Suscrito, los anexos y la propuesta de reglamento (...)”;

Que, con Oficio Nro. MAG-CGPGE-2024-0219-OF de 23 de octubre del 2024, desde la
Coordinacion General de Planificacion y Gestion Estratégica, como nuevo responsable de la
mejora regulatoria remitié al Subsecretario de Calidad del Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca el informe de Analisis de Impacto regulatorio (AIR)
para expedir el Reglamento de Produccion y Procesamiento Primario de Cannabis no
Psicoactivo y Cafiamo Industrial y el borrador del Acuerdo Ministerial para la regulacion de la
Importacion, Siembra, Cultivo, Cosecha, Postcosecha, Almacenamiento, Transporte,
Procesamiento Primario, Comercializacién y Exportacion de Cannabis No Psicoactivo y
Canamo Industrial, con las correcciones realizadas por el ente rector -MPCEIP-;

Que, mediante Oficio Nro. MPCEIP-DGEC-2024-0011-O de 24 de octubre del 2024, el
Director de Gestion Estratégica de la Calidad del Ministerio de Produccién, Comercio
Exterior, Inversiones y Pesca, indico: “Con base en lo dispuesto en el articulo 3 del Decreto Ejecutivo
No. 307 emitido el 26 de junio de 2024. EI Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y
Pesca en su calidad de ente responsable de dirigir, regular, controlar, coordinar y gestionar la politica de mejora
regulatoria; y, especificamente por lo establecido en su literal ) “emitir las politicas, lineamientos, directrices y
normativas de mejora regulatoria para las entidades de la Funcion Ejecutiva y evaluar su cumplimiento”, se
emite el Informe de aprobacion metodoldgico al Andlisis de Impacto Regulatorio para la "Regulacion de la
Importacion, Siembra, Cultivo, Cosecha, Postcosecha, Almacenamiento, Transporte, Procesamiento Primario,
Comercializacion y Exportacion de Cannabis No Psicoactivo y Cafiamo Industrial”; para lo cual, se adjunta
el mencionado informe con el respectivo pronunciamiento favorable™;

Que, con memorando Nro. MAG-CGPGE-2024-1449-M de 24 de octubre de 2024, la
Coordinacion General de Planificacion y Gestion Estratégica, remitio el informe de Andlisis
de Impacto regulatorio (AIR) y el proyecto del -nuevo- Acuerdo Ministerial para la regulacion
de las actividades de importacion, siembra, propagacion, cultivo, cosecha, postcosecha,
almacenamiento, transporte, procesamiento primario, investigacion, comercializacién y
exportacion de Cannabis no psicoactivo y Cafiamo industrial en el Ecuador; y,

En ejercicio de las facultades constitucionales, legales y reglamentarias antes singularizadas y
con sustento en las consideraciones expuestas:

ACUERDA:

EXPEDIR EL REGLAMENTO DE PRODUCCION Y PROCESAMIENTO
PRIMARIO DE CANNABIS NO PSICOACTIVO Y CANAMO INDUSTRIAL
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GENERALIDADES

CapriTuLo |
ALCANCE Y DEFINICIONES

Articulo 1.- Objeto.- Regular las actividades de importacién, siembra, propagacion, cultivo,
cosecha, postcosecha, almacenamiento, transporte, procesamiento primario, investigacion,
comercializacion y exportacion de Cannabis no psicoactivo y Cafiamo industrial en el
Ecuador, exclusivamente para fines comerciales cientificos como productos agroindustriales;
Yy, en consecuencia, establecer la diferenciacion de manera clara y precisa entre el Cannabis
Psicoactivo y el Cannabis no psicoactivo, a través de la Autoridad Agraria Nacional.

Articulo 2.- Alcance. - Las disposiciones contenidas en este Reglamento son de
aplicacion obligatoria en todo el territorio nacional, para la importacion, siembra,
propagacion, cultivo, cosecha, postcosecha, almacenamiento, transporte, procesamiento
primario, investigacion, comercializacion, y exportacion de Cannabis no psicoactivo y
Cafiamo industrial, exclusivamente para fines comerciales y cientificos.

Avrticulo 3.- Definiciones. - Para todos los efectos derivados del presente Reglamento y con
el objeto de entender y comprender su contenido, se utilizaran las siguientes definiciones:

1. Acondicionamiento: Conjunto de procesos y técnicas que se realizan para preparar un
producto para su almacenamiento, transporte o venta, en donde se realizan actividades como
limpieza, secado adicional, empaque y control de calidad.

2. Actividades Comerciales: Se refieren a todas las actividades relacionadas con la
importacion, siembra, propagacion, cultivo, cosecha, postcosecha, almacenamiento,
transporte, procesamiento primario, investigacion, comercializacion y exportacion de
cannabis no psicoactivo y cafiamo industrial destinadas a operaciones comerciales, con fines
lucrativos. No se consideran actividades comerciales aquellas destinadas al autocultivo de
cannabis no psicoactivo y cafiamo, para uso personal, sin fines comerciales.

3. Area de almacenamiento: Area delimitada en un inmueble o conjunto de inmuebles que,
en el marco de una licencia, esta habilitada por la Autoridad Agraria Nacional para realizar
actividades de acopio, embalaje, almacenamiento, distribucion y exportacion.

4. Area de cultivo: Area delimitada en un inmueble que, en el marco de una licencia, esta
habilitada por la Autoridad Agraria Nacional para realizar las actividades de produccion
primaria de las plantas de Cannabis no psicoactivo o Cafiamo industrial.

5. Area de postcosecha: Area delimitada en un inmueble habilitada por la Autoridad Agraria
Nacional donde los licenciatarios tipo 3, 4 y 5 realizan actividades de postcosecha como:
recepcion, seleccion, clasificacién, secado, curado y/o acondicionamiento.

6. Autoridad Agraria Nacional: Ministerio de Agricultura'y Ganaderia.
7. Biomasa: Cualquier material organico de la planta de cannabis no psicoactivo o cafiamo
industrial que estd formado por todas las partes de la planta luego de ser cosechado y

transformado por proceso de secado u otros, incluyendo los residuos o desechos organicos.
La planta viva no se considera Biomasa.
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8. Biomasa para extraccion de cannabinoides: Material organico que esta formado por
todas las partes de la planta de cannabis no psicoactivo o de los residuos del cafamo
industrial, luego de ser cosechado y transformado por proceso de secado para la extraccion de
cannabinoides.

9. Cannabinoides: Son aquellas sustancias quimicas que se enlazan con los receptores
cannabinoides del cuerpo y del cerebro, y pueden clasificarse en Fitocannabinoides,
Endocannabinoides y Cannabinoides sintéticos. Entre los Fitocannabinoides mas comunes
tenemos: CBD (Cannabidiol), CBN (Cannabinol), CBG (Cannabigerol) y THC
(Tetrahidrocannabinol).

10. Cannabis: Toda planta herbacea del género Cannabis, que incluye las sumidades, floridas
o con fruto, semillas, hojas y cualquier material vegetal proveniente de la misma, cualquiera
que sea el nombre con que se las designe.

11. Cannabis no psicoactivo: Planta del género Cannabis y cualquier parte de dicha planta,
con contenido de delta-9-tetrahidrocannabinol THC inferior al 1% en peso seco, cuyos fines
de produccién principal sean la obtencion de flor y/o biomasa para extraccion de
cannabinoides. En el caso del Cannabis no psicoactivo, sus partes, son sustancias no
controladas y, por ende, estan excluidas de la Ley Orgéanica de Prevencion Integral del
Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y de Regulacion y Control del Uso de Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, y Codigo Organico Integral Penal.

12. Cannabis psicoactivo: Planta de la especie Cannabis y cualquier parte de dicha planta,
incluyendo sus semillas y todos sus derivados, extractos, cannabinoides, terpenos, isémeros,
acidos, sales y sales de isomeros, ya sea en cultivo o en biomasa, cuyo contenido de THC
delta-9-tetrahidrocannabinol es igual o mayor al 1% en peso seco.

13. Cafiamo industrial: Planta del género Cannabis y cualquier parte de dicha planta, con
contenido de delta-9-tetrahidrocannabinol THC inferior al 1% en peso seco, cuyos fines de
produccion sean la obtencion de fibra, grano y/o biomasa para extraccion de cannabinoides.
El Cafiamo industrial y sus partes son sustancias no controladas y, por ende, estan excluidos
de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econdémico de las Drogas y
de Regulacion y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion y Codigo
Orgénico Integral Penal.

14. Condiciones de otorgamiento: Se entenderd como “condiciones de otorgamiento”, l0s
requisitos y condiciones previstas en la ley, este Reglamento y deméas normativa pertinente,
para acceder a una licencia para la importacion, siembra, cultivo, cosecha, postcosecha,
almacenamiento, transporte, procesamiento primario, comercializacion y exportacion de
Cannabis no psicoactivo y de Cafiamo industrial en el Ecuador, otorgada por la Autoridad
Agraria Nacional.

15. Conjunto de inmuebles: Area delimitada en inmuebles contiguos o separados que se
encuentren en el mismo canton, que en el marco de una licencia esta habilitada por la
Autoridad Agraria Nacional para realizar las actividades de produccion primaria de las plantas
de Cannabis No Psicoactivo, 0 Cafiamo Industrial, exclusivamente para asociaciones.”

16. Cosecha: Se entiende como cosecha de Cannabis no psicoactivo o de Cafiamo industrial,
alarecoleccion parcial o total de la planta, ya sea sumidades, floridas o con fruto de la Planta
de Genética No Psicoactiva.

17. Cultivar: Conjunto de plantas cultivadas que son distinguibles por determinadas
caracteristicas morfoldgicas, fisiolégicas, citoldgicas, quimicas u otras determinadas por la
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genética; significativas para propdsitos agricolas y que al reproducirse sexual o asexualmente
mantienen las caracteristicas que le son propias.

18. Derivados de cannabis no psicoactivo: Consiste en aceites, resinas, tinturas, extractos
crudos u otras innovaciones producto del desarrollo tecnoldgico, obtenidas del Cannabis no
psicoactivo, con un contenido de delta-9-tetrahidrocannabinol THC inferior al 1% en peso
seco, que se usa o se tenga la intencion de usarse como materia prima para la fabricacion de
Producto Terminado. En vista de que los Derivados de Cannabis no psicoactivo, no son
Producto Terminado, en ninguna circunstancia pueden ser vendidos o transferidos a
cualquier titulo en tiendas naturistas, farmacias, establecimientos comerciales o similares para
el uso o consumo directo humano o animal.

19. Derivados de cadfiamo industrial: Productos provenientes del material vegetal de
Cafiamo industrial, de sus tallos, semillas, material lefioso, u otro material foliar, como
biomasa, con contenido de delta-9-tetrahidrocannabinol THC inferior al 1% en peso seco,
que se utilizan como materias primas destinados para Fines Industriales.

Adicionalmente a partir de los subproductos obtenidos del procesamiento del cafiamo
industrial también se puede obtener aceites, resinas, tinturas, extractos crudos u otras
innovaciones producto del desarrollo tecnoldgico, con un contenido de THC inferior al 1%,
incluyendo, que se usa 0 se tenga la intencidon de usarse como materia prima para la
fabricacion de Producto Terminado.

20. Flor de cannabis no psicoactivo: Inflorescencia de la planta de cannabis no psicoactivo
que contiene cannabinoides con un contenido de THC inferior al 1% en peso seco, terpenos
y otros fitoquimicos; que puede ser utilizada como materia prima para la produccion de
derivados, o como un producto terminado. En el presente reglamento, cuando se haga
referencia a la "flor", se entendera que se refiere especificamente a su uso como materia prima
para el desarrollo de otros productos.

21. Grano de caflamo: Grano de cafiamo: Grano de cafiamo para elaborar productos de uso
0 consumo humano o animal, comercializado como materia prima o producto terminado. El
grano de cafiamo industrial no contiene THC, por lo que su importacion, comercializacion y
exportacion no esta regulada por el presente reglamento.

22. Instalaciones para la produccion de derivados: Inmueble habilitado por la Autoridad
Agraria Nacional, donde se producen derivados de cannabis no psicoactivo y/o derivados de
biomasa para extraccion de cannabinoides del cafiamo industrial.

23. Laboratorio acreditado: Laboratorios habilitados para realizar analisis de THC, mismos
qgue deben contar con la acreditacion por el SAE bajo la norma NTE INEN-ISO/IEC
17025:2018, cuyo alcance incluya la determinacion de parametro/analito de THC en muestras
de plantas.

24. Licenciataria: Persona natural o juridica legalmente constituida o domiciliada en la
Republica del Ecuador, autorizada por la Autoridad Agraria Nacional, para desarrollar una o
mas actividades descritas en el presente reglamento.

25. Materia prima: Producto obtenido a partir del cultivo de cannabis no psicoactivo o
cultivo de cafiamo industrial para ser comercializado o distribuido como producto primario; o
derivados de cannabis no psicoactivo que se usa 0 se tenga la intencion de usarse como
materia prima para la fabricacion de producto terminado.
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26. Material vegetal de propagacion: se refiere a cualquier parte de la planta de cannabis no
psicoactivo y cafiamo industrial utilizada para reproducir y establecer nuevos cultivos. Esto
incluye semillas, esquejes, plantulas, y cualquier otro tejido vegetal que seran destinados a la
reproduccion y propagacion para una nueva planta; contienen informacion genética y
conocimiento asociado a ella.

27. Muestra de cosecha: Es el material tomado del area de almacenamiento o del cultivo
que se enviard al laboratorio acreditado para analisis de THC.

28. Normas de uso. - Se entenderd por “normas de uso” las actividades, restricciones,
usos, tasas y demés obligaciones que se desprendan de cada tipo de licencia para la
importacion, siembra, cultivo, cosecha, postcosecha, almacenamiento, transporte,
procesamiento primario, comercializacion y exportacion de cannabis no psicoactivo y de
cafiamo industrial en el Ecuador, otorgada por la Autoridad Agraria Nacional.

29. Plantulas: Individuos provenientes de un proceso de propagacion sexual o asexual
destinados al establecimiento de cultivos con fines comerciales o de investigacion.

30. Polen: Son las células sexuales masculinas de las plantas con flores. Se forman en el
interior de los estambres y una vez maduros, son liberados con la finalidad de alcanzar la
parte femenina de una flor de su misma especie y hacer posible la fecundacion de la
ovocélula.

31. Procedimientos operativos estdndares (POE): Procedimientos escritos que describen
y explican cdmo realizar paso a paso una tarea para lograr un fin especifico.

32. Procesamiento primario: Es un conjunto de etapas de transformacion que generan
derivados de cannabis no psicoactivo como materia prima. Cuando en este reglamento se
mencione procesamiento de derivados de cannabis no psicoactivo, se referird a
procesamiento primario.

33. Producto terminado: Preparacion obtenida a partir de la produccién de derivados de
cannabis no psicoactivo, o derivados de caflamo industrial, para ser comercializado o
distribuido como un producto de uso o consumo humano o veterinario y que cuente con
registro sanitario, notificacion sanitaria o el permiso que aplique de acuerdo con el tipo de
producto segun la legislacion ecuatoriana, el cual lo debe ser emitido por la autoridad
competente. Entre ellos, pero sin limitarse a los siguientes: alimentos procesados, flor seca,
bebidas, aditivos alimentarios, suplementos y complementos alimenticios, cosmeéticos,
productos homeopaticos, medicamentos, dispositivos médicos, productos naturales
procesados de uso medicinal y productos veterinarios. Esta definicion no aplica para
productos que tienen fines industriales que no son de uso o consumo humano o veterinario.

34. Registro Nacional de Licenciatarias: Es el Registro Nacional, en el cual consta la
informacion relativa a las licenciatarias y aquellas licencias que han sido emitidas o revocadas
por la Autoridad Agraria Nacional, asi como aquellas respecto a las cuales desista la
Licenciataria, segln las condiciones establecidas en este Reglamento.

35. SAE: Servicio de Acreditacion Ecuatoriano.

36. Solicitante: Persona natural o juridica, legalmente constituida o domiciliada en la
Republica del Ecuador, que solicite a la Autoridad Agraria Nacional, el otorgamiento de la
Licencia para poder desarrollar una 0 mas de las actividades descritas en este Reglamento.
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37. THC: Es el delta-9-tetrahidrocannabinol, cannabinoide del Cannabis, componente
psicoactivo y el cual es sujeto de regulacion segun lo establecido en el articulo 127 de la Ley
Orgénica Reformatoria al Codigo Organico Integral Penal.

38. Trazabilidad: Es la capacidad para seguir el histérico, desplazamiento, la aplicacion o la
localizacion de un objeto a través de una o varias etapas especificas de su produccion,
transformacion, almacenamiento y distribucion. La trazabilidad puede estar relacionada con:
el origen de los materiales y las partes; el historico del proceso; y la distribucion y localizacion
del producto después de la entrega. Ademas, tendrd& como componentes los datos y
operaciones que sean originados a partir de los Sistemas de Trazabilidad de las cadenas de
valor y suministros.

Articulo 4.- Clasificacion de la planta de cannabis: Para fines del presente Reglamento, la
Planta de Cannabis se clasifica en: Plantas de Genética No Psicoactiva y Plantas de Genética
Psicoactiva.

Se consideran Plantas de Genética No Psicoactiva aquellas que contengan menos del 1% de
THC de su peso seco.

Aquellas plantas que contengan un porcentaje igual o mayor a 1% de THC de su peso seco se
consideran Plantas de Genética Psicoactivas, las cuales no son objeto de la presente
regulacién, ni de aprobacidn o autorizacion por parte de la Autoridad Agraria Nacional.

Articulo 5.- Personas autorizadas para el desarrollo de actividades: Son aquellas
personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras, cooperativas, asociaciones 0 comunas,
universidades, legalmente constituidas y/o domiciliadas en la Republica del Ecuador, segin
sea el caso, debidamente registradas en el Registro Nacional de Licenciatarias y autorizadas
por la Autoridad Agraria Nacional mediante la licencia respectiva, las cuales podrén
desarrollar una o mas actividades previstas en este Reglamento.

CapriTuLo Il
TIPOS DE LICENCIAS

Articulo 6.- Tipos de licencias: La Autoridad Agraria Nacional emitira las siguientes
Licencias:

1. Licencia para la Importacion y Comercializacion de Material vegetal de propagacion de
Cannabis no psicoactivo o Cafiamo industrial. (LICENCIA 1)

2. Licencia para la Siembra y Produccion de Material vegetal de propagacion de Cannabis

no psicoactivo o Cafamo industrial. (LICENCIA 2)

Licencia para el Cultivo de Cannabis no psicoactivo. (LICENCIA 3)

Licencia para el Cultivo de Cafiamo industrial. (LICENCIA 4)

5. Licencia para el Procesamiento de Cannabis no psicoactivo y Produccién de Derivados
de Cannabis no psicoactivo; o Servicio de Postcosecha. (LICENCIA 5)

6. Licencia para Fitomejoramiento y/o Bancos de Germoplasma e Investigacion.
(LICENCIA 6)

1. Licencia para la Adquisicion de Derivados y/o Biomasa o flor de Cannabis no
psicoactivo, o de Biomasa de Cafiamo industrial, para su Comercializacion.
(LICENCIA7)

Para la obtencion de cada una de las licencias detalladas, las solicitantes deberan cumplir con
los requisitos generales establecidos en el articulo 35 de este Acuerdo Ministerial y, en
especifico, lo previsto para cada tipo de licencia.

H~w

En caso de modificarse las condiciones sobre las cuales fue otorgada una licencia o
inobservase sus normas de uso, la Autoridad Agraria Nacional otorgara al administrado un
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término de treinta (30) dias contados desde la notificacion; para la subsanacion de hechos
inherentes a las condiciones o0 normas de uso. De no subsanarse en el término previsto, la
Autoridad Agraria Nacional revocara la licencia en forma definitiva.

CapriTurLo I
MATERIAL VEGETAL DE PROPAGACION

Articulo 7.- De la importacién de material vegetal de propagacién de cannabis no
psicoactivo, o material vegetal de propagacion de cafiamo industrial: Ademas a lo
previsto en la Ley Organica de Agrobiodiversidad, Semillas y Fomento de la Agricultura
Sustentable (en adelante LOASFAS) y su Reglamento, asi como de la Ley Organica de
Sanidad Agropecuaria (en adelante LOSA) y su Reglamento, la importacion de material
vegetal de propagacion de Cannabis no psicoactivo o Cafilamo industrial, deberd ser
autorizada por la Autoridad Agraria Nacional, entidad que expedira la licencia respectiva,
exclusivamente en el caso que el producto obtenido del material vegetal de propagacion tenga
un concentrado inferior al 1% de THC en peso seco. Para este efecto, la solicitante debera
estar registrada en el Registro Nacional de Licenciatarias.

Las Licenciatarias tipo 3 y 4 podran importar material vegetal de propagacion siempre que su
objeto final sea la industrializacion o uso propio de sus cultivos, mas no la comercializacion
de material vegetal de propagacion.

Las Licenciatarias tipo 2, 3 y 4 podréan solicitar la importacion de material vegetal de
propagacién con fines de investigacion sin necesidad de adquirir la licencia 6.

Las Licenciatarias que cuenten con la licencia 6 para Fitomejoramiento y/o Bancos de
Germoplasma e Investigacion, de igual forma, podran importar material vegetal de
propagacion para fines de investigacion. Estos no podran comercializar material vegetal de
propagacion, biomasa y/o flor, y sus derivados sin antes obtener las licencias
correspondientes; caso contrario toda materia prima debera ser eliminada, o podra ser
destinada a ser transformada en caso de que el fin de la investigacion sea conocer la calidad de
un producto terminado a partir de derivados de Cannabis no psicoactivo, o derivados de
Cafiamo industrial, el cual deberéa estar contemplado en el proyecto de investigacion.

Articulo 8.- De la produccion y/o comercializacion de material vegetal de
propagacion de Cannabis no psicoactivo o Caflamo industrial: Ademas de lo
determinado en la LOASFAS y su Reglamento, la produccion y/o comercializacion de
material vegetal de propagacion de Cannabis no psicoactivo o Cafiamo industrial, deberd ser
autorizada por la Autoridad Agraria Nacional, la que debera expedir la licencia respectiva,
siempre y cuando la genética de sus plantas tengan un concentrado de THC inferior al 1% en
peso seco.

Para este efecto, la solicitante debera estar registrada en el Registro Nacional de Licenciatarias.

Las licenciatarias que cuenten con la Licencia 1 y/o 2 podran solicitar un registro de cultivar
para comercializacion de material vegetal de propagacion.

Se prohibe la comercializacion de material vegetal de propagacion de Cannabis no psicoactivo
o Cafiamo industrial, a terceros que no cuenten con Licencia 1, 2, 3, 4 y/o 6.

Las Licenciatarias que cuenten con Licencia 3 y/o 4, para comercializar material vegetal de
propagacién de Cannabis no psicoactivo y/o Cafiamo industrial, deberan adquirir las
Licencias 1 y/o 2.

Las Licenciatarias que realicen pruebas de campo y/o ensayos de validacidn en convenio o
contrato con una licencia 6, deberan notificar a la Autoridad Agraria Nacional cada vez que se
transfiera el material vegetal de propagacion adjuntando el acta de entrega recepcion.
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Las Licenciatarias tipo 1y 2 deben mantener un registro actualizado del material vegetal de
propagacién utilizado o comercializado, donde se indique la variedad, la cantidad y el
destinatario final del material vegetal, en donde se indique las variedades comercializadas,
cantidades comercializadas con sus respectivos destinatarios.

Articulo 9.- De la exportacion de material vegetal de propagacion: La exportacion de
Material vegetal de propagacion de Cannabis no psicoactivo y/o Cafiamo industrial, podré ser
realizada por las Licenciatarias que cuenten con Licencias 1y 2, quienes deberan cumplir con
los requisitos establecidos en la LOASFAS y la LOSA y sus respectivos reglamentos.

CapPiTULO IV
SIEMBRAY PRODUCCION

Articulo 10.- Autorizacion para la siembra: Se podran sembrar material vegetal de
propagacion de Cannabis no psicoactivo o Cafiamo industrial, previa autorizacion otorgada
por la Autoridad Agraria Nacional, la que debera expedir la licencia respectiva. Para este
efecto, la Licenciataria debera estar registrada en el Registro Nacional de Licenciatarias.

Una vez obtenida la licencia 2, el area minima del predio debe ser de 5000 m2.

Una vez obtenida la licencia 3, el area minima de cultivo a campo abierto debe ser de 10.000
m2 (1ha), misma que debe ser cultivada desde la primera siembra. El &rea minima del predio
bajo invernadero debe ser de 1000 m2 y el area minima del cultivo de la primera siembra debe
ser de 420 m2. Las areas minimas establecidas deben estar de acuerdo al plan de produccién
agricola aprobado por la Autoridad Agraria Nacional.

Una vez obtenida la licencia 4, el area minima de cultivo debe ser de 50.000 m2 (5 ha), las
cuales deben ser cultivadas desde la primera siembra de acuerdo al plan de produccion
agricola aprobado por la Autoridad Agraria Nacional.

Las Licencias 6 no estaran sujetas a una superficie minima de siembra, y para sus respectivas
actividades las licenciatarias deberan acogerse a los requisitos establecidos en la LOASFAS 'y
su reglamento.

Solo las asociaciones legalmente constituidas en el pais podran cultivar en varios predios
contiguos o separados en el mismo cantén con una sola licencia, misma que se autorizara
previa revision de los requisitos establecidos en el presente reglamento, segun el tipo de
cultivo. La licencia podra ser utilizada por aquellos socios que aplicaron en el proceso de
solicitud inicial o socios que posterior a la obtencion de la licencia demuestren su
permanencia activa en la asociacion por al menos un afio, mismos que cumplan con un perfil
socio economico establecido por la asociacion; en caso de que algun socio salga de la
asociacion sus acciones en la licencia no podran ser transferidas.

Articulo 11.- Control de siembra: La primera siembra deberéa ser notificada a la Autoridad
Agraria Nacional, en donde se especificard el nombre del cultivar, el proveedor de los
cultivares a sembrar, la cantidad de material genético de propagacion a sembrar, y el area a
sembrar. Los cultivos seran controlados por la Autoridad Agraria Nacional y/o sus entidades
adscritas.

Articulo 12.- Siembras adicionales: En caso de que el Licenciatario requiera incrementar el
area de cultivo autorizado en la licencia, debera solicitar a la Autoridad Agraria Nacional la
modificacion de la licencia antes de proceder con la siembra en el area adicional, conforme lo
establecido en este reglamento.
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Articulo 13.- De la postcosecha: Una vez realizada la cosecha, el material debera ser
traslado al area de postcosecha en la que se llevara a cabo el proceso correspondiente. El area
de postcosecha debera encontrarse en un inmueble autorizado por la Autoridad Agraria
Nacional donde los licenciatarios tipo 3, 4 y 5 realizan actividades y/o ofrezcan servicios de
postcosecha como: recepcidn, seleccion, clasificacion, secado, curado y/o acondicionamiento.
Los servicios de postcosecha podran realizarse entre los licenciatarios antes mencionados
manteniendo la trazabilidad de la materia prima.

La Licenciataria no podré disponer del material hasta cumplir lo determinado en el articulo 15
de este Reglamento, respecto al contenido de THC.

Articulo 14.- Del almacenamiento: Una vez que las licenciatarias 3, 4 y 5 han finalizado el
proceso completo de postcosecha o procesamiento, las materias primas (flor, biomasa para
extraccion de cannabinoides y derivados) deben ser almacenadas en un predio autorizado por
la Autoridad Agraria Nacional dentro del inmueble o conjunto de inmuebles autorizado para
las actividades de las licencias.

A fin de precautelar la calidad del producto muestreado de las materias primas (flor, biomasa
para extraccion de cannabinoides y derivados) que tengan como objetivo de comercializacion
la exportacion, el area de almacenamiento en donde se encuentra la produccion para la toma
de muestra, debe contar con un sistema digital de video vigilancia, mismas que deben estar en
funcionamiento y con respaldo digital desde el dia que se realiza la toma de muestra hasta el
despacho del producto en el medio de transporte a utilizar. Serd responsabilidad de la
licenciataria, garantizar la continuidad ininterrumpida de los registros de video sefialados en el
presente articulo.

Articulo 15.- Muestras de cosecha: Para que las licenciatarias 3 y 4 (cuando el destino del
cultivo sea la biomasa para extraccion de cannabinoides) hagan uso de la biomasa y o flor,
deberéan realizar la toma de muestra y enviarla a los laboratorios autorizados. Las licenciatarias
y/o los laboratorios autorizados remitiran a la Autoridad Agraria Nacional los resultados
junto con un informe, a fin de que autorice la disposicién de la cosecha en el marco de la
Licencia obtenida. La Autoridad Agraria Nacional autorizaré la disposicion solicitada para el
producto Unicamente cuando el resultado de la muestra tenga un contenido inferior al 1% de
THC en peso seco y no mantenga obligaciones pendientes respecto de las tasas de
mantenimiento.

Los analisis de la muestra se deberan realizar en laboratorios que cuenten con la acreditacion
del Servicio de Acreditacién Ecuatoriana (SAE) bajo la norma NTE INEN-ISO/IEC
17025:2018, cuyo alcance incluya la determinacion de parametro/analito de THC y que
opcionalmente incluya la toma de muestra de cosecha; podran ser realizados en instituciones
de educacién superior o entidades de investigacién del sector publico.

La toma de muestra de cosecha se realizara segun la guia técnica emitida por la Autoridad
Agraria Nacional (Anexo 4); y el formato del informe que la licenciataria debe remitir a la
Autoridad Agraria Nacional se emitira a través de los manuales de procesos.

En caso de que se reciban denuncias, solicitudes o inconsistencias, la Autoridad Agraria
Nacional podra realizar la respectiva toma de muestra de cosecha para que sea analizada por
los laboratorios autorizados.

Articulo 16.- Exceso de los limites de THC: A fin de garantizar que las cosechas de
Cannabis no psicoactivo o Cafiamo industrial no sobrepasen los limites establecidos para la
concentracion de THC, la Autoridad Agraria Nacional podréa realizar inspecciones, tomas de
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muestras, sin perjuicio de las sanciones civiles, administrativas y penales en caso de constatar
algun acto o hecho irregular.

CapPiTULOV
PROCESAMIENTO

Articulo 17.- Procesamiento: Se entiende como el procesamiento de Cannabis no
psicoactivo la obtencién de cualquiera de los derivados mencionados en la definicion de
derivados de Cannabis no psicoactivo.

Las solicitantes que deseen procesar el Cannabis no psicoactivo deberan obtener la Licencia 5.

El procesamiento de derivados de Cafiamo industrial no requiere de licencia. Excepto cuando
el procesamiento sea a partir de los subproductos obtenidos del procesamiento del cafiamo
industrial para la extraccion de cannabinoides.

Articulo 18.- Muestras de derivados: Para que las Licenciatarias 5 exporten sus productos,
deberan realizar la toma de muestra y enviar la muestra a los laboratorios autorizados. Las
licenciatarias y/o los laboratorios autorizados remitiran a la Autoridad Agraria Nacional los
resultados junto con un informe, a fin de que autorice la disposicion (uso o comercializacion)
del producto. La Autoridad Agraria Nacional autorizara la disposicion solicitada para el
producto Unicamente cuando el resultado de la muestra tenga un contenido inferior al 1% de
THC y no mantenga obligaciones pendientes respecto de las tasas de mantenimiento.

Los andlisis de la muestra se deberan realizar en laboratorios que cuenten con la acreditacién
del SAE bajo la norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018, cuyo alcance incluya la
determinacion de parametro/analito de THC y que opcionalmente incluya la toma de muestra
de derivados.

En caso de que se reciban denuncias, solicitudes o inconsistencias, la Autoridad Agraria
Nacional podra realizar la respectiva toma de muestra para que sea analizada por los
laboratorios autorizados.

Los derivados de Cafiamo industrial no requieren de muestra. Excepto cuando los derivados
sean a partir del procesamiento del cafiamo industrial para la extraccion de cannabinoides.

Articulo 19.- Etiquetado: Ademas de lo establecido en las normas de etiquetado y/o
rotulado, los derivados de cannabis no psicoactivo importados o de fabricacién nacional,
deberéa contener:

Nombre o marca comercial del producto.

Denominacién del producto.

Identificacion del lote.

Tipo de derivado.

Contenido neto.

Razon social y direccién completa de la Licenciataria.

Lista de componentes, con sus respectivas especificaciones (cuando aplique).
Pais de fabricacion del producto.

Porcentaje de THC.

S ho o0 o

Los requisitos establecidos en el presente articulo no aplican a producto terminado de uso o
consumo humano o animal, lo cual sera regulado por la autoridad competente.

CariTuLo VI
COMERCIALIZACION, IMPORTACION Y EXPORTACION
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Articulo 20.- Comercializacion: Los productores de cannabis no psicoactivo, 0 de
derivados de cannabis no psicoactivo, o productores de cafiamo industrial, que hayan
obtenido las licencias correspondientes para esas actividades, podran comercializar las
materias primas en el mercado local o exportarlos, sin necesidad de obtener la licencia tipo 7.

La comercializacion de producto terminado se sujetara a la normativa expedida por la
autoridad competente en la materia respectiva.

Articulo 21.- Importacién de derivados de Cannabis no psicoactivo: La importacion de
derivados de Cannabis no psicoactivo, fabricados en el exterior, podra ser realizada por las
licenciatarias que cuenten con las Licencias 5y 7 segun las actividades correspondientes a
cada licencia otorgada.

La licenciataria que desee importar derivados de cannabis no psicoactivo deberd presentar una
solicitud de autorizacion de importacion a la Autoridad Agraria Nacional, en la que se debera
especificar el tipo de producto con su respectiva ficha técnica, los analisis de laboratorio en
donde indique que el producto contiene un porcentaje inferior al 1% de THC, justificacion de
por qué es necesario importar los derivados en lugar de producirlos localmente (licenciatarias
correspondientes) y la cantidad anual estimada. La Autoridad Agraria Nacional verificara el
cumplimiento de esos requisitos y autorizard la importacion por el plazo de un afio,
Unicamente, cuando la Licenciataria no mantenga obligaciones pendientes respecto de las
tasas de mantenimiento. Adicionalmente, la Licenciataria cumplira con la normativa que rige
la importacion.

Por cada importacién, la licenciataria debera notificar a la Autoridad Agraria Nacional los
productos y cantidades importadas.

La importacion de productos terminados sera regulada por la autoridad competente.

Articulo 22.- Exportacion de biomasa y/o flor de cannabis no psicoactivo, o biomasa
de caflamo industrial: Las Licenciatarias que tengan las licencias 3, 4 y 7 podran exportar
biomasa o flor de cannabis no psicoactivo, o biomasa de cafiamo industrial, previa
notificacion a la Autoridad Agraria Nacional en donde deberd indicar lo siguiente:

a. Tipo de producto y cantidad a exportar

b. Autorizacion de disposicion de cosecha emitido por la Autoridad Agraria Nacional, y
el correspondiente analisis de laboratorio donde se indique el porcentaje de THC.

¢. Guia de transporte emitida por la Autoridad Agraria Nacional. Para los licenciatarios
4 que exporten subproductos provenientes de la fibra de Cafiamo industrial y/o
grano como materia prima, no sera requisito la presentacion de la guia de transporte
emitida por la Autoridad Agraria Nacional.

d. Los demas requisitos establecidos en la LOSA y su reglamento; asi como el
cumplimiento de obligaciones respecto a las tasas de la licencia.

Articulo 23.- Exportacion de derivados de cannabis no psicoactivo: La importacion de
derivados de Cannabis no psicoactivo, fabricados en el exterior, podré ser realizada por las
licenciatarias que cuenten con las Licencias 5y 7 segun las actividades correspondientes a
cada licencia otorgada.

La licenciataria que desee importar derivados de cannabis no psicoactivo debera presentar una
solicitud de autorizacion de importacion a la Autoridad Agraria Nacional, en la que se debera
especificar el tipo de producto con su respectiva ficha técnica, los analisis de laboratorio en
donde indique que el producto contiene un porcentaje inferior al 1% de THC, justificacion de
por qué es necesario importar los derivados en lugar de producirlos localmente (licenciatarias
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correspondientes) y la cantidad anual estimada. La Autoridad Agraria Nacional verificara el
cumplimiento de esos requisitos y autorizara la importacion por el plazo de un afio,
Unicamente, cuando la Licenciataria no mantenga obligaciones pendientes respecto de las
tasas de mantenimiento. En forma adicional, la Licenciataria cumplira con la normativa que
rige la importacion.

Por cada importacién, la licenciataria debera notificar a la Autoridad Agraria Nacional los
productos y cantidades importadas.

La importacién de productos terminados sera regulada por la autoridad competente.

CapiTuLo VII
ACTIVIDADES PERMITIDAS Y REQUISITOS PARA CADA TIPO DE LICENCIA

Articulo 24.- Normas de uso generales para cada licencia. - Las licenciatarias podran
realizar Gnicamente las actividades permitidas para cada una de las licencias previstas en este
Reglamento; tales como, produccién, almacenamiento, transporte, comercializacion y
exportacion, segln corresponda.

Articulo 25.- Actividades permitidas de la licencia para la importacion y
comercializacion de material vegetal de propagacion de cannabis no psicoactivo o
cafamo industrial, Licencia 1: Las licenciatarias que tengan la licencia 1 podréan:

a. Importar material vegetal de propagacién de cannabis no psicoactivo o cafiamo industrial
para la comercializacion a licenciatarias autorizadas.

b. Comercializar material vegetal de propagacion registrado para fines comerciales a
licenciatarias autorizadas.

Articulo 26.- Actividades permitidas de la licencia para la siembra y produccién de
material vegetal de propagacién de cannabis no psicoactivo o cafiamo industrial,
Licencia 2: Las licenciatarias que tengan la Licencia 2 podran:

a. Realizar la siembra, produccién y comercializacion de material vegetal de propagacién de
cannabis no psicoactivo bajo invernadero u otra estructura cerrada que impida la salida de
polen.

b. Realizar la siembra, produccion y comercializacion de material vegetal de propagacién de
cafiamo industrial a cielo abierto siempre y cuando el predio autorizado se encuentre a 2 km
de distancia de licencias tipo 2y 3.

Articulo 27.- Actividades permitidas de la licencia para el cultivo de cannabis no
psicoactivo, Licencia 3: Las licenciatarias que tengan la licencia 3, podran:

a. Comercializar biomasa a las licenciatarias que tengan las licencias 3, 5y/o 7.

b. Adquirir entre ellas, biomasa y/o flor de cannabis no psicoactivo, y podran exportar y/o
comercializar esos productos sin necesidad de obtener la licencia 7, siempre y cuando la
licenciataria se encuentre operativa, y al dia con el pago de la tasa de mantenimiento.

c. Transportary recibir la flor y/o biomasa en fresco o seco desde y hacia otras licenciatarias
3,4 ylo 5 pararealizar el proceso de postcosecha, para el transporte se debera adquirir la guia
de transporte emitida por la Autoridad Agraria Nacional.

d. Ofrecer servicios de postcosecha como: recepcion, seleccion, clasificacion, secado, curado
y/o acondicionamiento.

e. Comercializar y/o exportar flor y biomasa tanto en seco como en fresco.

2. La materia prima no podra ser comercializada sin antes haber obtenido la autorizacion de
disposicién de cosecha.
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Articulo 28.- Actividades permitidas de la Licencia para el cultivo de cafamo
industrial, Licencia 4: Las licenciatarias que tengan la Licencia 4, podran:

a. Procesar fibra y/o grano como materia prima de cafiamo industrial para la obtencion de
subproductos derivados.

b. Transportar y comercializar fibra y/o grano como materia prima de cafiamo industrial para
la obtencion de subproductos derivados.

c. Comercializar y distribuir biomasa a las licenciatarias que tengan la licencia 7.

d. Adquirir entre ellas, biomasa de cadfiamo industrial, y podran exportar y/o comercializar
esos productos sin necesidad de obtener la licencia 7, siempre y cuando la licenciataria se
encuentre operativa, y al dia con el pago de la tasa de mantenimiento.

e. Transportar y recibir biomasa de cafiamo industrial en fresco y seco desde y hacia otras
licenciatarias 3, 4 y/o 5 para realizar el proceso de postcosecha, cuando el destino del cultivo
sea para la extraccion de cannabinoides, en este caso para el transporte se debera adquirir la
guia de transporte emitida por la Autoridad Agraria Nacional.

f. Ofrecer servicios de postcosecha como: recepcion, seleccion, clasificacion, secado, curado
y/o acondicionamiento.

0. Movilizarse la siembra dentro de un mismo predio. Para ello, cada vez que la ubicacion
dentro del predio cambie, la licenciataria debera presentar el plano en el formato establecido
en los requisitos generales, debiendo entregar en cada notificacion de siembra, el plano
georreferenciado de la nueva ubicacion de los lotes de produccion.

h. Comercializar y/o exportar biomasa de cafiamo industrial, a industrias que no tienen como
objetivo la extraccion de cannabinoides, sin la necesidad de una guia de transporte, emitida
por la Autoridad Agraria Nacional.

i. Un licenciatario tipo 4 podra comercializar biomasa para extraccion de cannabinoides a una
licenciataria 5, esta comercializacion no podré ser realizada sin antes haber obtenido la
autorizacion de disposicion de cosecha.

Articulo 29.- Actividades permitidas de la licencia para el procesamiento y produccion
de derivados de cannabis no psicoactivo y/o servicio de postcosecha, Licencia 5: Las
licenciatarias que tengan la licencia 5, podran:

a. Importar, procesar, comercializar y/o exportar derivados de cannabis no psicoactivo.

b. Adquirir biomasas licenciatarias que tengan la Licencia 3, 4 y/o 7 para realizar el
procesamiento y produccién de derivados.

c. Recibir biomasa o flor en fresco o seco de las licenciatarias 3 y/o 4 para realizar el proceso
de postcosecha como: recepcién, seleccion, clasificacion, secado, curado Yy/o
acondicionamiento, y su comercializacion con el valor agregado producto de las actividades
antes descritas.

Articulo 30.- Actividades permitidas de la licencia para el fitomejoramiento y/o
bancos de germoplasma e investigacion, Licencia 6: Las licenciatarias que tengan la
licencia 6 podran:

a. Comprar o importar material vegetal de propagacion de cannabis no psicoactivo y/o
cafiamo industrial, siempre y cuando su objeto final sea la investigacion y no su
comercializacion.

b. Ademas de lo establecido en la LOASFAS y su reglamento, la LOSA 'y sus reglamentos, las
licenciatarias que tengan la Licencia 6 podran realizar fitomejoramiento y bancos de
germoplasma para la investigacion.

c. Producir flor y/o biomasa de cannabis no psicoactivo, o biomasa de cafiamo industrial para
investigacion.

d. Adquirir flor y/o biomasa de cannabis no psicoactivo de las licenciatarias 3,y 7, ya sea en
seco o en fresco, para investigacion de procesamiento de derivados.

e. Adquirir biomasa de cafiamo industrial de las licenciatarias 4y 7, para investigacion.
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f. Las actividades objeto de esta licencia que estén relacionadas al fitomejoramiento deberan
realizarse bajo invernadero o estructuras cerradas que eviten la salida de polen. Exceptuese
para este caso las investigaciones relacionadas al fitomejoramiento del cafiamo industrial
(Licencia4), lo cual se corroborara segun el proyecto de investigacion.

g. La Autoridad Agraria Nacional no emitira una licencia 6 cuya investigacion sea a cielo
abierto, si a 2 km de distancia se ha otorgado de forma previa licencias tipo 3.

En caso de que tenga como objetivo que el producto final sea flor y/o biomasa de cannabis
no psicoactivo, previo a la movilizacion del producto se debera cumplir con los requisitos
determinados en el articulo 15, denominado “Muestras de Cosecha” y en el articulo 54,
denominado “Requisitos para el transporte™.

Articulo 31.- Actividades permitidas de la licencia para la adquisicion de derivados
y/o biomasa o flor de cannabis no psicoactivo, o de biomasa de caflamo industrial,
para su comercializacion, Licencia 7: Las Licenciatarias que tengan la licencia 7 podréan:

a. Las licenciatarias que tengan la licencia 7 podran adquirir, almacenar, transportar,
comercializar y exportar flor y/o biomasa de cannabis no psicoactivo o cafiamo industrial.

b. Importar, adquirir, almacenar, transportar, comercializar y exportar derivados de cannabis
no psicoactivo.

Articulo 32.- Limitaciones y especificaciones en el otorgamiento de licencias: Una vez
que la Autoridad Agraria Nacional emita una Licencia 3, cuya siembra sea a cielo abierto, no
otorgara la licencia 4, cuando su fin sea la produccidn de grano, a 2 km de distancia del area
de cultivo ya autorizada, o0 a su vez, cuando la Autoridad Agraria Nacional emita una licencia
4 para produccion de grano, no otorgara la licencia 3 cuando su siembra sea a cielo abierto,
medidos desde cualquier punto del perimetro de la licenciataria anterior, para evitar la
propagacion de polen que afecte la calidad de plantaciones ya autorizadas.

Articulo 33.- Especificaciones en el otorgamiento de licencias: Las licencias son
intransferibles, y especificaran lo siguiente:

a. Nombre, RUC, Razon Social y direccién del inmueble autorizado;

b. Las actividades permitidas por la Licencia;

c. El terreno, edificaciones e instalaciones, que se pueden usar o explotar para las
actividades autorizadas a la Licenciataria;

d. Fecha de emision y vigencia;

e. Un ndmero Unico de licencia emitido por la Autoridad Agraria Nacional; y

f. Cualquier otra informacion que la Autoridad Agraria Nacional considere necesaria.

Articulo 34.- Requisitos generales para la obtencion de las Licencias: Para todo tipo de
licencia, la solicitante debera presentar ante la Autoridad Agraria Nacional, los siguientes
requisitos de caracter general, los cuales deberan ir acompafiados de los requisitos especificos
para cada Licencia conforme a lo sefialado en este Reglamento:

Las Personas Juridicas deberan:

a. Presentar el Formulario para Licencias de Cannabis no psicoactivo o Cafiamo industrial
(Anexo 1).

b. Contar con el Registro Unico de Contribuyente (RUC), el cual debe incluir la o las
actividades a desarrollar por el Solicitante, informacion que se verificara en la pagina web de
la institucion competente.

c. Copiasimple del Estatuto Social de la persona juridica, cuyo objeto debera contemplar las
actividades a desarrollar por la Solicitante.

d. Presentar copias simples de los nombramientos de los representantes legales.

e. Presentar documento en el cual se detalle la estructura organizacional de la solicitante y sus
miembros. En caso de que los accionistas, socios 0 miembros sean personas juridicas, se

Direccion: Av. Amazonas y &v. Eloy Alfaro Péglna 17 de 26 A NEVD

e T /2
o <3 RESUELVE

ultue



SN

1)

il REPUBLICA Ministerio de Agricultura y Ganaderia
DEL ECUADOR

2l f !

1
v

e

deberé revelar a las Ultimas personas naturales de la cadena de accionistas o socios de las
personas juridicas, excepto si esas personas juridicas estan registradas en alguna Bolsa de
Valores o se trate de un fondo de inversion.

f. Presentar factura del pago de tasa correspondiente al tipo de licencia a la cual se aplique,
conforme a lo detallado en el tarifario correspondiente.

g. Contar con un predio en el cual desarrollar las actividades propias de la Licencia requerida,
para lo cual: 1. En caso de ser propietario, se deberé justificar mediante copia de la escritura
publicay certificado de gravamenes vigente emitido por el Registro de Propiedad; 2. En caso
de ser arrendatario, se debera justificar mediante contrato de arrendamiento notarizado,
vigente; y 3. En caso de otras figuras contractuales que entreguen el uso sobre el inmueble, se
debera justificar mediante el instrumento juridico respectivo y sus solemnidades sustanciales
en caso de existir.

h. Presentar plano del &rea en donde se desarrollaran las actividades de la licencia a solicitar,
debidamente demarcado en el que se debera indicar el area para las actividades de la licencia el
cual estara acompafiado de la linderacion (poligono) del predio o espacio, el que debera ser
entregado a la Autoridad Agraria Nacional en un archivo digital, en formato shapefile, con los
siguientes pardmetros cartograficos: Coordenadas planas UTM (Universal Transversa de
Mercator), Sistema de Referencia WGS84, Zona 17 Sur.

Las Personas Naturales deberan:

a. Presentar Formulario para Licencias de Cannabis no psicoactivo o Cafiamo industrial
(Anexo 1).

b. Contar con el Registro Unico de Contribuyente (RUC), el cual debe incluir la o las
actividades a desarrollar por el Solicitante, informacién que se verificara en la pagina web de
la institucion competente.

c. Presentar factura del pago de tasa correspondiente al tipo de licencia a la cual se aplique,
conforme a lo detallado en el tarifario correspondiente.

d. Presentar Plano del Area en donde se desarrollaran las actividades de la licencia a solicitar,
debidamente demarcado en el que se debera indicar el area para las actividades de la licencia el
cual estara acompafiado de la linderacién (poligono) del predio o espacio, el que debera ser
entregado a la Autoridad Agraria Nacional en un archivo digital, en formato shapefile, con los
siguientes parametros cartograficos: Coordenadas planas UTM (Universal Transversa de
Mercator), Sistema de Referencia WGS84, Zona 17 Sur.

e. Contar con un predio en el cual desarrollar las actividades propias de la Licencia requerida,
para lo cual: 1. En caso de ser propietario, se debera justificar mediante copia de la escritura
publica y certificado de gravamenes vigente emitido por el Registro de Propiedad; y 2. En
caso de ser arrendatario, se debera justificar mediante contrato de arrendamiento notarizado,
vigente y 3. En caso de otras figuras contractuales que entreguen el uso sobre el inmueble, se
deberé justificar mediante el instrumento juridico respectivo y sus solemnidades sustanciales
en caso de existir.

Articulo 35.- Requisitos especificos para cada Licencia: Ademéas de los requisitos
generales detallados en el articulo 34 de este Reglamento, las solicitantes deberan adjuntar los
requisitos especificos, dependiendo del tipo de Licencia a la cual estén aplicando, segun lo
establecido en este Reglamento.

Articulo 36.- Licencia para la importacion y comercializacion de material vegetal de
propagacion de cannabis no psicoactivo o cafiamo industrial — LICENCIA 1: Ademas
de los requisitos establecidos en la LOASFAS, la LOSA 'y sus respectivos reglamentos, para la
importacion de material vegetal de propagacion, la solicitante debera presentar una
declaracion juramentada otorgada ante notario publico, en la que se declare que el contenido
de THC de material genético que se importara y comercializara es inferior al 1% en peso seco.
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Articulo 37.- Licencia para la siembra y produccion de material vegetal de
propagacion de cannabis no psicoactivo o caflamo industrial - LICENCIA 2: Ademaés
de los requisitos establecidos en la LOASFAS, la LOSA y sus reglamentos, la solicitante
interesada en sembrar y producir material vegetal de propagacion de cannabis no psicoactivo,
0 material vegetal de propagacion de cafiamo industrial, debera presentar:

a. Certificado de Interseccion con el Sistema Nacional de Areas Protegidas (SNAP),
Patrimonio Forestal del Estado (PFE), Bosques y Vegetacion Protectora (BVP) emitido por la
Autoridad Ambiental Nacional.

b. Declaracion juramentada emitida por la Solicitante otorgada ante notario publico, en la que
se declare que el contenido de THC de material genético que se importard, producira y
comercializara es inferior al 1% en peso seco.

Articulo 38.- Licencia para el Cultivo de Cannabis no psicoactivo — LICENCIA 3: Para
obtener la licencia para el cultivo de cannabis no psicoactivo la solicitante deberé presentar a
la Autoridad Agraria Nacional, los siguientes requisitos:

a. Certificado de Interseccion con el Sistema Nacional de Areas Protegidas (SNAP),
Patrimonio Forestal del Estado (PFE), Bosques y Vegetacion Protectora (BVP) emitido por la
Autoridad Ambiental Nacional.

b. Plan de Produccion Agricola que describa las responsabilidades que debe cumplir la
Solicitante en la etapa de cultivo, detallado en el Anexo 3 de este reglamento.

c. Declaracion juramentada emitida por la solicitante, otorgada ante notario pablico, en la que
se declare que las variedades a cultivar tienen un contenido de THC inferior al 1% en peso
seco.

Articulo 39.- Licencia para el cultivo de cafiamo industrial — LICENCIA 4: Para
obtener la licencia para el cultivo de cdfiamo industrial, la solicitante debera presentar a la
Autoridad Agraria Nacional, los siguientes requisitos:

a. Certificado de Interseccion con el Sistema Nacional de Areas Protegidas (SNAP),
Patrimonio Forestal del Estado (PFE), Bosques y Vegetacidn Protectora (BVP) emitido por la
Autoridad Ambiental Nacional.

b. Plan de Produccion Agricola que describa las responsabilidades que debe cumplir la
Solicitante en la etapa de cultivo, detallado en el Anexo 3 de este reglamento.

c. Declaracién juramentada emitida por la solicitante, otorgada ante notario publico, en la que
se declare que las variedades a cultivar tienen un contenido de THC inferior al 1% en peso
seco.

Articulo 40.- Licencia para el procesamiento de cannabis no psicoactivo y produccion
de derivados de cannabis no psicoactivo o servicio de postcosecha — LICENCIA 5:
Para obtener la licencia para el procesamiento de cannabis no psicoactivo y produccion de
derivados de cannabis no psicoactivo o servicio de postcosecha, la solicitante debera
presentar a la Autoridad Agraria Nacional, los siguientes requisitos:

a. Plano simple de las instalaciones para la produccion de derivados o servicio de
postcosecha.

b. Plan de Procesamiento de cannabis no psicoactivo o servicio de postcosecha, que describa
las responsabilidades de la Solicitante en cada etapa de procesamiento y postcosecha, en el
cual se debe detallar, al menos, lo siguiente:

1. Descripcidn del tipo de instalacion que utilizara para el proyecto, organigrama
y nimero de empleados.
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2. Descripcion de los equipos, controles de procesos, capacidad para efectuar
analisis de THC y seguridad para los procesos en ambito de inocuidad y
calidad.

3. Descripcion de las cantidades que se estima procesar o brindar servicio de
postcosecha, y para qué propésito o mercado serd empleado.

4. La procedencia y origen de la materia prima a ser utilizada en el
procesamiento o en el servicio de postcosecha.

5. Plan de registro de trazabilidad de lotes de los derivados o de los lotes de
servicio de postcosecha, para lo cual se debera incluir la interpretacion del
codigo de lote.

6. Diagrama de flujo del proceso de transformacion que serd implementado en
el lugar de produccion o en el lugar de la postcosecha, incluyendo los
procedimientos para la recepcion de la materia prima, el control de calidad y
liberacion de lotes.

7. POE para el control y tratamiento de productos contaminados, expirados,
deteriorados o devoluciones, el cual debera incluir el proceso de destruccion
de estos productos.

c. Declaracién juramentada emitida por la solicitante, otorgada ante notario publico, en la que
se declare que los derivados a procesar tienen un contenido de THC inferior al 1% en peso
seco.

Articulo 41.- Licencia de fitomejoramiento y/o bancos de germoplasma e
investigacion — LICENCIA 6: Ademas de los requisitos establecidos en la LOASFAS y la
LOSA y sus reglamentos, los interesados en adquirir una licencia para fines de
fitomejoramiento y/o bancos de germoplasma e investigacion, deberan presentar los
siguientes requisitos:

a. Declaracién juramentada emitida por la solicitante, otorgada ante notario pablico, en la que
se declare que las variedades y materias primas a fitomejorar y/o con fines de bancos de
germoplasma e investigacion tienen un contenido de THC inferior al 1% en peso seco.

b. Proyecto de investigacion en el que se deberé incluir lo siguiente:

1. El nimero de hectéareas destinadas a Fitomejoramiento y/o Bancos de
Germoplasma e Investigacion de cultivo; o area del inmueble donde se
realizard investigacion relacionada al procesamiento de derivados.

2. Descripcion del proyecto, objeto de la investigacion y duracion de la
investigacion.

3. Descripcion de los productos y las cantidades que se estima cosechar o
procesar para la investigacion.

4. La procedencia y origen de las materias primas que se utilizardn en el
proyecto de investigacion.

5. Destino de los productos que se obtengan de las actividades objeto de la
investigacion.

6. Disefio experimental

c. A efectos de asegurar el destino del producto obtenido de la investigacion, se debera
presentar a la Autoridad Agraria Nacional uno de los siguientes documentos:

1. Contrato o Convenio: Para uso entre diferentes empresas o licenciatarias,
mismo que debera ser suscrito por los representantes legales y/o una
empresa que conste dentro de sus actividades econdmicas temas relacionados
con la investigacion.

2. Carta de compromiso: Para uso entre licenciatarios o de ser el caso de uso
interno en una misma empresa con varias licencias habilitadas, misma que
deberd ser suscrita por el y/o los representantes legales, que sefiale que el fin
sera la investigacion exclusivamente y el producto total obtenido no se
comercializara.
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3. Oficio y/o Carta de compromiso: En caso de universidades suscrita por el
Rector y/o representante legal que sefiale que la licencia sera de uso interno.

Articulo 42.- Licencia para la adquisicion de derivados y/o biomasa o flor de cannabis
no psicoactivo, o de biomasa de cafiamo industrial, para su comercializacién —
LICENCIA 7: Para obtener la licencia para la adquisicion de derivados y/o biomasa o flor
de cannabis no psicoactivo, o de biomasa de cafiamo industrial, la solicitante debera presentar
a la Autoridad Agraria Nacional, los siguientes requisitos:

a. Declaracién juramentada emitida por la solicitante, otorgada ante notario pablico, en la que
se declare que las materias primas a comercializar tienen un contenido de THC inferior al 1%
en peso seco.

b. Plan de Almacenamiento y Transporte.

c. Listado de paises a los cuales se exportarda y/o listado de clientes a los cuales se
comercializara localmente.

d. Plan de trazabilidad de lotes de los derivados y/o de la biomasa o flor.

Articulo 43.- Procedimiento para la obtencion de licencias: Dependiendo del tipo de
Licencia, las solicitantes deberan presentar todos los requisitos detallados en este Reglamento
ante las dependencias que la Autoridad Agraria Nacional establezca para el efecto, conforme a
lo sefialado a continuacion:

a. Se debera presentar una carpeta con todos los requisitos generales y especificos segun la
licencia a solicitar.

b. Previo al ingreso de los documentos en ventanilla, el expediente sera sometido a revision
previa con el fin de verificar que se hayan incluido todos los documentos y/o requisitos,
revision que no versara sobre el fondo de los documentos presentados. De esta revision se
adjuntara una lista de verificacion, en la cual se detallard si se han incluido todos los
documentos o requisitos, y en caso de no ser asi, se rechazara el expediente hasta que se
completen los documentos/requisitos faltantes.

c. Enaquellos casos en que el expediente se encuentre completo, conforme a lo sefialado en
la lista de verificacion, este sera receptado.

d. La Subsecretaria de Produccion Agricola analizara los documentos presentados dentro del
término de 30 dias a partir de la fecha de recepcion de la solicitud. De ser positivo, se
procedera con la emision de la Licencia.

e. En caso de que la solicitud sea observada, la solicitante debera subsanar las inconsistencias
que se hubieren identificado, en el término de 30 dias desde la fecha en que la Autoridad
Agraria Nacional notifique con las observaciones. En caso de que no se subsanen en el
término detallado, el trdmite seré archivado.

f. Una vez subsanadas las observaciones, la Autoridad Agraria Nacional debera emitir un
pronunciamiento en el término de 30 dias desde el ingreso de la documentacion. De ser
positivo, se procedera con la emision de la Licencia.

g. En caso de que no se hubieren subsanado las inconsistencias y por consiguiente el
pronunciamiento sea negativo, la solicitante debera subsanar las inconsistencias en el término
de 10 dias desde la fecha en que la Autoridad Agraria Nacional le notifique. En caso de que
no se subsanen las inconsistencias en el término detallado, el tramite sera archivado.

h. Una vez subsanadas las inconsistencias, la Autoridad Agraria Nacional debera pronunciarse
en el término de 15 dias desde el ingreso de la documentacion. De ser positivo, se procedera
con la emision de la Licencia. En el caso de ser negativo, se archivara la solicitud.

i. En aquellos casos en que la solicitante no ingrese la documentacion en los términos
detallados, la solicitud seré archivada, debiendo iniciar el proceso nuevamente.

J. El archivo del tramite implica que la solicitante debera volver a iniciar el proceso
nuevamente y debera cancelar una nueva tasa.
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Avrticulo 44.- Tasas para las licencias: Las solicitantes y licenciatarias tendran la obligacion
de cumplir en forma periddica con las tasas que sean fijadas por la Autoridad Agraria
Nacional, para cada tipo de licencia. El archivo de la solicitud de licencia, la revocatoria de
licencia o la cancelacion de la licencia a peticion de la Licenciataria, no conllevara la
devolucidn de las tasas que hayan sido pagadas por los administrados. EI incumplimiento en
el pago de tasas, conllevara la revocatoria de la Licencia otorgada.

Las instituciones de educacion superior privadas que tengan carreras agricolas o
agroindustriales estan exentas del pago de la tasa para obtener y mantener al tipo de Licencia
6y, en caso de requerir otro tipo de licencia, deberan pagar las tasas correspondientes.

Las instituciones de educacion superior publicas que tengan carreras agricolas o
agroindustriales, y las entidades de investigacion del sector publico estan exentas del pago de
tasas necesarias para obtener y mantener las Licencias tipo 1, 2, 3, 4, 5y 6; siempre y cuando
se realicen las actividades dentro de sus propios predios. Las instituciones y entidades que se
acojan a lo estipulado en este parrafo deberan indicar el destino de sus productos.

La Licenciataria debera pagar la tasa de mantenimiento anual que fije la Autoridad Agraria
Nacional, durante todos los afios que esté vigente su Licencia. Esta tasa anual se pagara
dentro del plazo de 30 dias desde la fecha de emision de la Licencia otorgada.

Articulo 45.- Vigencia de las licencias: Las Licencias 1, 2, 3, 4, 5, 6 y 7 tendran una
vigencia de hasta diez (10) afios. El incumplimiento de las obligaciones derivadas del pago de
tasas de mantenimiento provocara la revocatoria de la licencia.

Articulo 46.- Renovacion de las licencias: Las licenciatarias deberan solicitar la renovacion
de sus licencias, con noventa (90) dias de anticipacion a la fecha de vencimiento de las mismas
y mediante la presentacion de la solicitud de renovacién correspondiente.

Para proceder con la renovacion, la Licenciataria debera presentar el Formulario para
Licencias de Cannabis no psicoactivo, o Cafiamo industrial (Anexo 1), los requisitos generales
y especificos segun el tipo de licencia y la factura de pago de la tasa correspondiente, de
acuerdo con el tarifario vigente.

Articulo 47.- Modificacion de las licencias: Cualquier modificacion sobre las condiciones
de otorgamiento de la Licencia o informacién de la Licenciataria, debera notificarse a la
Autoridad Agraria Nacional dentro del término de treinta (30) dias posteriores a su
modificacion. La notificacion se deberé realizar a través del Formulario para Licencias de
Cannabis no psicoactivo, o Caflamo industrial (Anexo 1), adjuntando los documentos de
soporte, a través de los cuales se evidencie la modificacion.

En caso de que existan inconsistencias la Autoridad Agraria Nacional emitird un informe
donde se determines los aspectos a ser subsanados. La Licenciataria debera subsanar las
inconsistencias detectadas en el término de quince (15) dias contados desde la fecha de
notificacion. La modificacion o actualizacion de la Licencia no surtiran efecto hasta que se
cumpla con el procedimiento de subsanacion de inconsistencias notificadas por la Autoridad
Agraria Nacional.

Articulo 48.- Nuevas licencias: Se debera obtener una nueva Licencia en caso de que se
solicite cambio de tipo de licencia.

En caso de que se cambie el predio autorizado, no se requerird adquirir una nueva licencia, sin
embargo, se debera notificar a la Autoridad Agraria Nacional de forma anticipada el cambio
de predio, presentando los requisitos respectivos del nuevo predio segun los requisitos
generales y especificos establecidos para cada tipo de licencia.
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Articulo 49.- Desistimiento de licencia: La Autoridad Agraria Nacional, autorizari el
desistimiento presentado por la licenciataria, siempre que exista un informe debidamente
motivado del area técnica, el desistimiento de la licencia no dara lugar a la devolucion de tasas.
Una vez que la Autoridad Agraria Nacional notifique la autorizacién del desistimiento de la
licencia, procedera a excluirla del Registro Nacional de Licenciatarios, culminando las
obligaciones respecto al pago de las tasas.

CarPiTuLO VIII
DeL CONTROL

Articulo 50.- Inspecciones: La Subsecretaria de Produccion Agricola dispondra a las
Direcciones Distritales 0 sus técnicos que, sin previo aviso, realicen inspecciones y controles
sobre las actividades autorizadas en cada licencia y/o solicitud. Los resultados y conclusiones
de estos controles seran plasmados en un informe que serd elevado a la Subsecretaria de
Produccién Agricola o quien haga sus veces para su conocimiento y, en caso de determinarse
cambios en las condiciones sobre las cuales fue otorgada la licencia o inobservancias en sus
normas de uso se procedera con su revocatoria.

El control que ejerza la Autoridad Agraria Nacional atendera al ambito de sus competencias y
no interferird con las labores de investigacion que mantengan los érganos judiciales respecto a
la determinacidn de posibles infracciones penales.

Articulo 51.- Solicitud de acceso a la informacién: En caso de que se presente un oficio
de mal uso de la licencia, una denuncia o una inconformidad en el proceso de inspeccion, la
Autoridad Agraria Nacional podré requerir de las Licenciatarias o las Solicitantes de una
Licencia, lo siguiente:

a. Informacion general de la Licenciataria o la Solicitante, relacionada a lo establecido en
los articulos 34 presente reglamento.

b. Informacidn sobre la propiedad e inversiones de las Licenciatarias o las Solicitantes,
incluyendo estructura societaria.

c. Informacion acerca de los establecimientos o Areas de Cultivo que estaran bajo
Licencia.

d. Estados financieros de la empresa; 0

e. Cualquier otra informacion establecida en las regulaciones que emita la Autoridad
Agraria Nacional y/u otras entidades de control y vigilancia.

La Autoridad Agraria Nacional tendra la facultad de obtener datos e investigaciones acerca de,
entre otras cosas, genética, los métodos para cultivo, produccion y procesamiento de
Cannabis no psicoactivo, o de Cafiamo industrial y de los productos derivados.

Se presumira que la informacidn entregada por las Solicitantes y Licenciatarias es fidedigna,
correcta y sera vinculante para ellas.

Articulo 52.- Acceso a areas y establecimientos: Las Licenciatarias brindaran las
facilidades necesarias para que la Autoridad Agraria Nacional acceda a todas las areas de
cultivo, post-cosecha, procesamiento y almacenamiento, asi como cualquier otro inmueble
autorizado para realizar las actividades aprobadas para cada licencia. En caso de un
licenciatario niegue el acceso, la Autoridad Agraria Nacional requerira cooperacion a las
entidades administrativas o judiciales correspondientes para llevar a cabo su atribucién de
control.

La Autoridad Agraria Nacional revocara las licencias de aquellas Licenciatarias que impidan o
nieguen el acceso para realizar labores de control.
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Articulo 53.- Toma de muestras: La Autoridad Agraria Nacional, sin previa notificacion a
las Licenciatarias y/o solicitantes, podra realizar toma de muestras de flor, biomasa y/o
derivados para someterlos a analisis de laboratorio, a fin de garantizar que se cumplan los
niveles de THC permitidos por la ley. El costo de los analisis correra por cuenta de las
Licenciatarias.

En caso de determinarse que los niveles de THC sobrepasan a los autorizados por la ley, la
Autoridad Agraria Nacional prohibira su comercializacion y emitira recomendaciones para
eliminar o reducir los niveles de THC hasta el rango legal permitido.

Articulo 54.- Requisitos para el transporte: Cualquier persona que transporte biomasa y/o
flor en fresco o en seco de Cannabis no psicoactivo deberé:

a. Tener en su poder la guia de remision

b. En el caso de que la produccion sea destinada a la exportacion, la licenciataria debera
remitir los resultados de andlisis de THC a la Autoridad Agraria Nacional indicando los
cddigos de seguridad de los sellos que de forma obligatoria deben ser aplicados a los medios
de transporte o recipientes de almacenamiento que utilice para transportar la produccion al
aeropuerto o puerto destinado.

c. Los licenciatarios 4 que exporten subproductos provenientes de la fibra de Cafiamo
industrial y/o grano como materia prima, estan obligados a la presentacion de la guia de
remision.

La Autoridad Agraria Nacional, emitira la guia de transporte para la movilizacién de biomasa
y/o flor en fresco o en seco de Cannabis no psicoactivo, la misma que tendrd una vigencia
exclusiva para la fecha en que fue expedida; adicional, previamente se verificard que la
licenciataria solicitante no tenga obligaciones pendientes de tasas de mantenimiento

Avrticulo 55.- Trazabilidad: La Autoridad Agraria Nacional realizara el monitoreo y control
de las actividades de las licenciatarias por medio de una plataforma tecnol6gica que permita la
gestion de los procesos de los usuarios internos y externos que intervienen en la trazabilidad,
planificacién, control y seguimiento de la cadena productiva, misma que tendra integracion,
interconexion y flujo continuo de datos.

Las licenciatarias deberan contar con un sistema de trazabilidad confiable y verificable, mismo
gue podra ser revisado en caso de ser necesario por la Autoridad Agraria Nacional o cualquier
otra autoridad de control. La trazabilidad de lotes del cultivo se realizara desde la adquisicion
del material vegetal de propagacion hasta su comercializacion; mientras la trazabilidad de los
lotes de derivados se realizard desde la adquisicion de la materia prima hasta su
comercializacion.

Articulo 56.- Eliminacion por cese de actividad: Cuando la Licenciataria, por cualquier
motivo, cese su actividad o deba desocupar la propiedad donde la desarrolla, tendra la
obligacion de eliminar todo el material vegetal de Cannabis no psicoactivo o de Cafiamo
industrial. La eliminacion del material vegetal se realizara conforme las disposiciones emitidas
por la autoridad competente.

DisPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Se delega a la Subsecretaria de Produccién Agricola el ejercicio de las
actividades y responsabilidades establecidas en este Reglamento para la Autoridad Agraria
Nacional, en particular, aquellas vinculadas al otorgamiento y revocatoria de licencias.

SEGUNDA. - Se delega a la Subsecretaria de Produccion Agricola para que expida
normas técnicas, manuales de procedimiento, protocolos, instructivos y demas instrumentos
que sean necesarios para la aplicacion del presente Reglamento. Para el efecto, segln sea
el caso, la
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unidad delegada se articulard acciones con la Coordinacion General de Planificacion y
Gestion Estratégica y/o con la Coordinacion General de Tecnologias de Informacion y
Comunicacion.

TERCERA. - Se delega a la Coordinacién General de Tecnologias de Informacion y
Comunicacion para que, en coordinacion con la Subsecretaria de Produccion Agricola,
gestione e implemente plataformas tecnolégicas para el registro, monitoreo, operativizacion y
automatizacion de los procesos y articulos dispuestos en el presente Acuerdo Ministerial,
segun las necesidades determinadas por el Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

CUARTA. - Encarguese a la Coordinacion General de Tecnologias de Informacion y
Comunicacion, en coordinacion con la Subsecretaria de Produccion Agricola, la
implementacion de una herramienta virtual para la emision de guias de transporte, en el plazo
de seis (6) meses contados desde la emision de este Acuerdo Ministerial.

Mientras aquella herramienta virtual no sea implementada, las guias de transporte seran
emitidas a través del sistema de gestion documental Quipux.

QUINTA. - Encarguese a la Direccion de Gestion Documental y Archivo el registro,
publicacion y archivo del presente instrumento, asi como su socializacion y notificacién a las
unidades y entidades que correspondan, de conformidad con sus atribuciones y
responsabilidades constantes en el numeral 3.2.2.4 del articulo 12 del Estatuto Organico de
Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Agriculturay Ganaderia.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - Las licencias de Cannabis No Psicoactivo o Caflamo Industrial que hayan
sido otorgadas con el Acuerdo Ministerial Nro. 109 de 19 de octubre de 2020, seguiran
vigentes con sujecion a las condiciones, requisitos, obligaciones y demas normativa
prevista en este Reglamento.

Las personas licenciatarias que no cumplan con las condiciones de otorgamiento y normas de
uso previstas en este Reglamento para el tipo de licencia que ostentan, deberan subsanar tales
incumplimientos en el plazo de seis (6) meses, contados desde la suscripcion de este
instrumento. La Autoridad Agraria Nacional revocara las licencias que, transcurrido dicho
plazo, no hayan subsanado sus incumplimientos.

SEGUNDA. - El cobro de tasas por la solicitud y mantenimiento de Licencias se regira por
el tarifario expedido mediante Acuerdo Ministerial Nro. 141 de 09 de diciembre de 2020,
hasta la expedicion del nuevo tarifario emanado por la Autoridad Agraria Nacional.

TERCERA. - Encarguese a la Coordinacion General de Planificacion y Gestion
Estratégica que, en coordinacion con la Subsecretaria de Produccion Agricola, realice la
actualizacion del Manual de Procesos, en un plazo de tres (3) meses, contados desde la
emision de este Acuerdo Ministerial.

CUARTA. - Encérguese a la Coordinacion General de Tecnologias de Informacion y
Comunicacion que, en coordinacion con la Subsecretaria de Produccion Agricola, realice la
actualizacion del Registro Nacional de Licenciatarios, implementando los médulos que sean
establecidos en el Manual de Procesos, en un plazo de cinco (5) meses, contados desde la
emision de este Acuerdo Ministerial.

QUINTA. - Encéarguese a la Coordinacion General de Tecnologias de Informacion y
Comunicacion que, en coordinacion con la Subsecretaria de Produccion Agricola, realice la
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implementacion de una herramienta virtual para la emision de guias de transporte, en el plazo
de seis (6) meses contados desde la emision de este Acuerdo Ministerial.
Mientras aquella herramienta virtual no sea implementada, las guias de transporte seran
emitidas a través del sistema de gestion documental Quipux.
DISPOSICION DEROGATORIA
UNICA. - Der6guese el Acuerdo Ministerial Nro. 109 de 19 de octubre de 2020.
DisPOsICION FINAL
UNICA. - El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de la fecha de
suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.
COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los 10 dias del mes de enero de 2025.
Franklin Danilo Palacios Marquez, Ing.
MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
Direccion: Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro Péglna 26 de 26 ANV
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ANEXO 1

FORMULARIO PARA LICENCIAS DE CANNABIS NO PSICOACTIVO O CANAMO INDUSTRIAL

INFORMACION GENERAL DEL SOLICITANTE:

Fecha de tramite:

Nombres y apellidos o razén social: RUC:
Representantes legales principales:
Tipo de identificacion: C.l/Pasaporte
Representantes legales suplentes:
Tipo de identificacion: C.l/Pasaporte
Visa:
Direccion:
Provincia: Ciudad:
Teléfono: Correo electrdnico:
INFORMACION DE LA LICENCIA:
Tipo de solicitud:
Primera vez |:| Modificacién |:l Renovacion |:|

Desistimiento de licencia :’

Justificacién:

TIPO DE LICENCIA:

1 Licencia para la Importaciény
Comercializacién de Material Vegetal de

Propagacion de Cannabis No
Psicoactivo o Cafiamo Industrial

2. Licencia para la Siembray Produccién
de Material Vegetal de Propagacion de
Cannabis No Psicoactivo o Cafiamo
Industrial

3. Licencia para el cultivo de cannabis
no psicoactivo.

4. Licencia para el cultivo de

[ ]

cafiamo industrial

5. Licencia para el
procesamiento de cannabis
no psicoactivo y produccién
de derivados de cannabis no
psicoactivo; o servicio de
postcosecha

[ ]

6. Licencia para
fitomejoramiento y/o bancos
de germoplasma e
investigacion.

[ ]

7. Licencia para la adquisicién
de derivados y/o biomasa o
flor de cannabis no
psicoactivo, o de biomasa de
caflamo industrial, para su
comerecializacién.

1

[ 1

[ 1

DATOS DEL INMUEBLE:

Direccion:
Provincia:
Nombre del predio (si aplica):

Derecho sobre el inmueble:

Cbdigo catastral:
Area total del inmueble (ha):

Area a utilizar (ha):

Ciudad:

Propiedad :l
1]

Arriendo

DECLARACION DE LICITUD Y DESTINO DE FONDOS




Declaro que los recursos o bienes que utilizaremos en el proyecto propuesto en la presente solicitud provienen de actividades licitas y
permitidas por las leyes de la de la Republica Ecuador.

Eximo a la Autoridad Agraria Nacional de toda responsabilidad, inclusive respecto a terceros, si esta declaracion fuese falsa o errénea.

Se autoriza expresamente a la Autoridad Agraria Nacional el analisis que considere pertinente e informar documentadamente a las autoridades
competentes, en caso de investigacion o determinacion inusual e injustificada.

si [ 1 n [ 1

Autorizo al Ministerio de Agricultura y Ganaderia para realizar las notificaciones electrénicas necesarias dentro del presente tramite, por
medio del Sistema Documental Quipux y/o Correo Electrénico

Firma del solicitante, representante legal o apoderado.
cc.
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ANEXO 3
PLAN DE PRODUCCION AGR[COLA PARA CANNABIS NO PSICOACTIVO
O CANAMO INDUSTRIAL
1. DESCRIPCION DEL PROYECTO
1.1. Ubicacion del proyecto
Provincia:

Canton:

1.2. Actividades a desarrollar
Cuadro resumen de las actividades a desarrollar

Variedades | Producto a Numero de Rendimien Modalidad Afio | Afio | Afo | Afo | Afio
a utilizar cosechar plantas/ha toto (invernadero 1 2 3 4 5
estimado o cielo (ha) (ha) (ha) (ha) (ha)

(flor, biomasa, (Para cafiamo abierto)

grano, tallo) industrial Kg

semilla/ha)

2. CARACTERIZACION DEL SUELO Y AGUA: andlisis quimico, fisico del suelo
y agua (adjuntar analisis)

3. POST COSECHA Y SECADQO: caracteristicas del sistema de secado y area de
secado.

4. PLAN DE NEGOCIO: resumen ejecutivo (idea del negocio, crecimiento
esperado, inversidn gue se necesitard, objetivos a corto, mediano y largo plazo),
descripcion del producto (descripcién técnica del producto a comercializar),
Analisis del mercado y la competencia (mercado en el que se introducira el
producto, precios referentes en el mercado, tendencias, canales de distribucion,
volimenes de ventas nacionales e internacionales, ventajas competitivas.

Nota: las instituciones publicas de educacién superior y entidades de
investigacion publicas no deberén presentar el Plan de Negocio.

5. PLAN DE TRAZABILIDAD

a. Flujograma de procesos desde su siembra hasta su disposicion final
b. Procedimiento de seguridad (describir las medidas de seguridad que se
implementaran para disminuir robos y siniestros).
Nota: Las licenciatarias estan en obligacidn de hacer un correcto proceso de
eliminacién de plantas macho (aplica para licencias 3).
Nota: La certificacion de Buenas Practicas Agricolas (BPAs) debera ser
gestionada con Agrocalidad.
Direccion: Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro A MW
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Subsecretariade Produccién Agricola
Direccion de Productividad Agricola

ANEXO 4
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1. Antecedentes
La normativa para el control de las actividades relacionadas al Cannabis
No Psicoactivo, en el Articulo 15 establece lo siguiente: “Para que las
licenciatarias 3 y 4 (cuando el destino del cultivo sea para la obtencion de
cannabinoides) dispongan de la cosecha, deberan realizar la toma de
muestra y enviar la muestra a los laboratorios autorizados. Las
licenciatarias y/o los laboratorios autorizados remitiran a la Autoridad
Agraria Nacional los resultados, a fin de que autorice la disposicion de la
cosecha en el marco de la Licencia obtenida. La Autoridad Agraria
Nacional autorizard la disposicion solicitada para el producto Gnicamente
cuando el resultado de la muestra tenga un contenido inferior al 1% de
THC en peso seco y no mantenga obligaciones pendientes respecto de las
tasas de mantenimiento.
Los andlisis de la muestra se deberan realizar en laboratorios que cuenten
con la acreditacion del SAE bajo la norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018,
cuyo alcance incluya la determinacién de parametro/analito de THC en
muestras de plantas y que incluya la toma de muestra de cosecha.
La toma de muestra de cosecha se realizara segun la guia técnica emitida
por la Autoridad Agraria Nacional (Anexo 3)”.
2. Glosario

e Biomasa: Cualquier material organico de la Planta de Cannabis No
Psicoactivo, o cafiamo para uso industrial que esta formado por todas las
partes de la planta, incluido o no el tallo, luego de ser cosechado y
transformado por proceso de secado u otros, incluyendo los residuos o
desechos organicos. La planta viva no se considera Biomasa.

e Flor seca de Cannabis No Psicoactivo: Flor de la planta de la especie
Cannabis, que ha sido cosechada y ha culminado el proceso de secado; y
cuyo contenido de THC es inferior al 1% en peso seco.

e Lote cosechado: Conjunto de flores y/o biomasa seca de Cannabis No
Psicoactivo, que fueron producidos bajo las mismas condiciones y tienen
caracteristicas en comun, como: la variedad, fecha de siembra, fecha de
cosecha, modalidad de cultivo, manejo agronémico. Normalmente esta
dividido en varias Unidades de Almacenamiento (bolsas, empaques o
cualquier tipo de contenedor).

o Muestra final: Es el material tomado de la muestra compuesta y que se
enviard al laboratorio para analisis. El peso lo determinan los laboratorios
autorizados.

e Muestra inicial: Es el conjunto de Unidades de Almacenamiento que
fueron seleccionadas aleatoriamente por el inspector. Representara el
20% del lote a inspeccionar.

e Muestra compuesta: Es el conjunto de flores y/o biomasa de Cannabis
No Psicoactivo obtenidas de la muestra inicial.

e Unidad de almacenamiento: Bolsa, empaque o cualquier tipo de
contenedor en el que el Licenciatario almacena las flores secas y/o
Biomasa de Cannabis No Psicoactivo de un lote cosechado. Un lote
cosechado puede estar conformado por muchas Unidades de
Almacenamiento.
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3. Objetivo

Establecer un método de toma de muestra eficiente, que garantice una muestra
con un nivel de confianza aceptable conforme a lo establecido en el reglamento
para Cannabis No Psicoactivo menor al 1 % de delta-9 Tetrahidrocannabinol
(THC).

4. Metodologia

Realizar un Muestreo Probabilistico de tipo Aleatorio Simple (MAS).

5. Materiales

- Balanza Digital

- Guantes de latex

- Etiqueta adhesiva blanca o cinta adhesiva de papel
- Esfero

- Marcador permanente

- Bolsa de papel

- Bolsa Zip-loc

- Bolsa plastica tamafio jumbo

- Amarres plasticos de seguridad

6. Método

Para obtener una muestra representativa, se necesitara que el lote esté dividido
en Unidades de Almacenamiento con un peso similar. Se establecera un
esquema con distintos tipos de muestra:

e Muestra inicial: Es el conjunto de Unidades de Almacenamiento que fueron
seleccionadas aleatoriamente por el inspector. Representara el 20% del lote a
inspeccionar.

e Muestra compuesta: Es el conjunto de flores y/o biomasa de Cannabis No
Psicoactivo obtenidas de la muestra inicial.

e Muestrafinal: Es el material tomado de la muestra compuesta y que se enviara
al laboratorio para andlisis. La cantidad la determinara los laboratorios
autorizados.

a) Calculo del tamafio de muestra inicial (n0)

Dado que los lotes cosechados estaran divididos en diferentes Unidades de
Almacenamiento, se debera calcular un tamafio de muestra inicial (no) que indique
la cantidad de Unidades de Almacenamiento de |as cuales se obtendra la
muestra compuesta.

El tamafo de muestra inicial debera ser 20 % del lote.

Direccion: Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro
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Es decir:
No = 0,2 N.
Donde:
N=  Tamafo del lote: Es la cantidad total de Unidades de Almacenamiento.
Equivalente al peso total del lote cosechado.
no= Tamafio de muestra inicial: Es la cantidad de Unidades de Almacenamiento
a seleccionar.
Equivalente al 20% del peso total del lote cosechado.
Ejemplo:
Se tomara la muestra para un lote cuya produccién fue de 600 Kg de Flor Seca de
Cannabis No Psicoactivo. El cual se encuentra almacenado en 100 cajas de plastico de
6 Kg:
Célculo de Tamafio de Muestra Inicial (no):
no=0,2N
N =100 cajas
no = 0,2 (100)
no = 20 cajas
Tamafio de muestra inicial [1 no = 20 cajas
b) Seleccién aleatoria de la Muestra Inicial
Una vez calculado el tamafio de muestra inicial, se debe realizar una seleccién
aleatoria. Para realizar la seleccion se utilizara la opciéon “Random” de una
calculadora cientifica:
a) Enumerar las Unidades de Almacenamiento.
- Del 1 al 100 (continuando con el ejemplo anterior)
b) Realizar en la calculadora:
Digitar Resultado
) _ ndmero aleatorio
RSQSIEItIZggiT\I unidad de muestreo
seleccionada
Ejemplo
Shift. Ran# = 0,809
0,809 x 100 = 36,405 11 36
c) Repetir el calculo de la calculadora “no” veces.
- Repetir el célculo 20 veces (continuando el ejemplo anterior)
d) Se muestrean los 20 nimeros resultantes
- Luego de calcular 20 veces, las unidades de almacenamiento
Direccion: Av. Amazonas y Av. Eloy Alfaro AN
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seleccionadas fueron: 36,18, 29, 12, 72, 84, 53, 7, 24, 49, 66, 95, 21,
10, 77,58, 42, 13, 3, 40.

c) Tomade muestra compuesta (nc)
Para este proceso es imperativo el uso de guantes de latex.

Tomar aproximadamente 100 gramos de cada Unidad de
Almacenamiento seleccionada. Tomar los 100 gramos de la siguiente
manera:

Continuando con el ejemplo:

- Dividir en 4 partes iguales el producto dentro de la caja

- Tomar aproximadamente 25 gramos de cada parte (para un total de
100 gramos)

- Colocar en la bolsa plastica tamafio jumbo

- Repetir el proceso en las 20 cajas seleccionadas

- Unavez muestreadas las 20 cajas, mezclar suavemente en
la bolsa plastica sin introducir la mano

d) Tomade muestrafinal (n)

El tamafio de muestra final depende del laboratorio (ejm. 50 gr). Tomar de la
siguiente manera:

- Dividir la muestra compuesta en 4 partes iguales
- Tomar 50 gramos de una de las 4 partes
- Colocar dentro de la bolsa de papel
- Cerrar bolsa con amarre plastico
- Anotar en la etiqueta los siguientes datos:
» Fecha
Nombre de la empresa
Cadigo de lote
Variedad
Peso de la muestra
= Nombre del laboratorio de destino
- Colocar la bolsa de papel dentro de la bolsa Zip-loc
- Transportar la muestra a los laboratorios acreditados por el SAE

e) Resumen del procedimiento

Célculo del tamafio de muestra inicial (no)
Seleccion aleatoria de la muestra inicial
Toma de muestra compuesta

Toma de muestra final

Despacho al laboratorio de destino

uiewNR

7. Enviar resultados al MAG

Una vez que el laboratorio autorizado realice los analisis de THC de la muestra de
cosecha, la licenciataria y/o el laboratorio debera enviar los resultados de THC a la
Subsecretaria de Produccién Agricola del MAG, quién autorizara su disposicidn siempre
y cuando el resultado sea inferior al 1% de THC en peso seco.

)y Aliaro
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