MANUAL TEGNIGO PARA EL REGISTRO Y GONTROL DE -
FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE SUELO'Y PRODUCTOS  -EeiclonNe: 02

AFINES DE USO A’GRICOLA- Fecha de Aprobacion: 26/03/2618

PROCESC: REGISTRO DE INSUMOS. AGROPECUARIOS

SECCION 1. DEL REGISTRO DE FABRICANTE-FORMULADOR, ENVASADOR,
IMPORTADOR, EXPORTADOR Y DISTRIBUIDOR DE FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE
SUELO Y PRODUCTOS AFINES:DE USO AGRICOLA

3.1 OBLIGACIONES DEL OPERADOR

Fe

. Toda persona natural o juridica, publica o privada, interesada en. operar ¢como

fabricante-formulador, envasador, importador, exportador y distribuidor de
fertilizantes, enmiendas de suelo'y productos afines de itso agricola, estd obligada a

‘vegistrar su actividad ante la Agencla previo al inicio de sus actividades en el
territorio nacional.
, Ademds, los fabricantes-formuladores, envasadores, importadores, exportadores ¥

distribuidores de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de wuso
agricola, estdn obligados-a permitir el ingreso de los funcionarios.de la Agencia a sus
instalaciones, asi como @ birindar la informacién que solicite.

tos fabricantes-formuladores, envasadores, importadores, exportadores vy
distribuidores que no. dispongan de instalaciones propias para realizar sus

actividades, deberan presentar el documento de contrate con el operador registrado

ante la Agencia para esta actividad.

. Para la entrega: del certificado de registro de operador, la Agencia verificara ‘el

cumplimiento de los requisitos detallades por cada tipo de operacién, por lo tanto,
el'solicitante deberd declarar y registrar todos los sitios de operacidn que disponga a
nivel nacional.

Para la aprobacién de los tipos y dreas de operacion, debera cumplir con los
requisitos que se indican en el anexa 1, el mismo. que forma parte integrarite del
presente Manual.

Implementar programas de capacitaciéin anual dirigida al personal de la empresa
gue interviene en cada uno-de los procesas.

. Mantener actualizada la informacion del registro de aperador y productos.
. Los almacenistas deben cumplir con el procedimiento y requisitos establecidos en fa

notmativa vigente.

3.2 CONDICIONES GENERALES

Se-mantendrd cuatro {4) tipos de operacidri, es decir cuatro registros de operadot, en el
sistema informatico de la Agencia, de acuerdo al siguiente detalte:

FABRICANTE-FORMULADOR-ENVASADOR-DISTRIBUIDOR-EXPORTADOR:  Con. el
registro de fabricante-formulador se habilita automaticamente para los tipos de
operacion envasador, distribuidor y exportador cumpliendo con e anexo 1 (el
mismo gue forma parte integrante del presente Manual); literal “a" para fertilizantes,
enmlendas de suelo y productos afines de uso agricola a excepcion de fnoculantes
biologicos, que para este tipo de productos se debe cump_llr con el Titeral “b.

SUBPROCESQ; REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS
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b, IMPORTADOR-EXPORTADOR-DISTRIBUIDOR: Con el registio de importador se
habilita automéaticamente para los tipos .de operacién exportador y distribuidor,
cumpliendo con el anexo 1 (el mismo. que forma parte integrante del presente
Manual} literal “¢”.

¢. DISTRIBUIDOR: Umco registro como distribuidor cumpliendo. con &} anexa 1 (el
mismo que forma parte integrante. del presente Manual), literal “c”.

d. ENVASADOR Unico registro como envasador cumpl:endo con ef anexo 1 (el mismad
gue forma parte integrante del presente Manual), fiteral “a”

3.3 PROCEDIMIENTO DE REGISTRO

a. El usuario deberd registrar su tipo y rea de operacion en el sistema informatico
que la Agenc:a lo determine.

b. Una vez declarada la informacion general de 1a oficina, asi como los tipos y areas

de operacidn, se enviara la solicitud electrénica por parte del usuario a través

del sistema informatico que la Agencia lo determine,

Pago del servicio. de acuerdo al tarifario vigente.

. Inspecci6n al tipo y drea de operacion (ver anexo 1 sobre la lista de verificacion).

. Aprobacidnu- observacidn de la inspeccidn,

Emisién de certificado de registro de operador,

D o.g-i

3.4 OBSERVACION DEL REGISTRO DE OPERADOR COMO FABRICANTE-FORMULADOR,
ENVASADOR, IMPORTADOR, EXPORTADOR, DISTRIBUIDOR DE FERTILIZANTES,
ENMIENDAS DE SUELO Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA

En el caso de observacion en fa primera inspeccién técnica, tendra una (1) inspeccion
adicional para salvar las observaciones con un tiempo: maximo de sesenta (60) dias
habiles y obtener el registro ante la Agencia, caso contrarie el solicitante deberd
realizar nuevamente. el procedimiento de registro de operador; lef'ItO con el pago del
servicio acorde al tarifario vigente.

El responsable técnico, deberd estar presente en la inspeccion. de registro.y control
post registro..

3.5 VIGENCIA DEL REGISTRO. DE GPERADOR

El registro de operador tendra una vigencia indefinida y estara sujetoa inspecciones.
post registro por parte de la Agencia.

El registro de operador se podrd suspender o cancelar; cuando se incumplan o.camhbien
las condiciones que dieran lugar'a su aprobacion.
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3.6 MODIFICACION DEL REGISTRO DE OPERADOR

Las modificaciones al registro de operador se deberdrn notificar a la-Agencia en un |_:|]azo_
maximo de 15 dias hahbiles.

El Titular del Registro podra solicitar la modificacidn, de acuerdo con las siguientes
situaciones y presentando los siguientes. requisitos:

'3.6.1 Cambio de la Razén Social del operador.

‘a.  Solicitud dirigida a la Direccitn Eje;:uti'va,- suscrita por el Representante Legal
de la'empresa interesada, detallando el niombre de la persona natural o razén
social de la empresa, nitmero de cédula 0. RUC, correo electrénico, teléfono,
direccion completa {detallando Provincia, cantén, parroquia) de la -oficina ¥
hodega.

b. Actualizacidn dei Registro linico de Contribuyentes RUC o cual se'vérificara en
la-pagina web del SRI _

'c. Pago del servicio de acuerdo al tarifaric vigente.

d. Certificado de registro de operador original

e. Comprobanté de factura del-pago por el setvicio.

La -Agencia verificard en el sistema informatico fa modificacion de la informacién vy
‘nétificara al solicitante, cualquier inconformidad con los requisitos, mediante oficio..

Una vez aprobados los requisitos, la Agencia emitird el certificado de madificacidn del
registro.

3.6.2 Cambio de direccién de la oficina

a. Solicitud dirigi’da a fa Direccion Ejecutiva, suscrita por el Representante Legal de
laempresa interesada, detallando’ el nombre de la persona natural o razém
social de la empresa, ndmero de cédula o RUC, correo electrdnico, teléfono,
direccion completa {detallando Provincia, cahton, parroguia) de la oficina vy
bodega. .

b. Actualizacion del Registro Gnico de Contribuyentes RUC lo cual se verificard en la
pagina web del SRl

c. Certificado de registro de operador original

d.Comprobante de factura del pago por el sérvicio.

La Agencia verificard en el sistema informatico la modificacian de la informacién y
notificaré al solicitanite, cualquier inconformidad con los requisitos, mediante oficio.
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Una vez aprobados los requisitos, fa Agencia emitira el certificado: de modificacion del
registro.

3.6.3.Cambio de direccion del sitic de operacidn

Previo al ingreso del requerimiento, el usuario debe solicitar una inspeccidn al sitio de
‘operacidn, en la Direccién Técnica de la Agencia, en la respectiva Provincia donde se
encuentre el area deseperacion.

Una vez obtenido el dictamen final como aprobado, debe ingresar los siguientes
requisitos:

a. Solicitud dirigida a fa Direccién Ejecutiva, suscrita por el Representante Legai de
la empresa interesada, detallando el nembre de la persona natural 0 razon social
de la empresa, nimero de cédula o RUC, correo elactronico, teléfono, direccion
completa {detallande Provincia, cantén, parroquia} de la oficina y bodega.

b. Actualizacion del Registro tnico de Cortribuyentes RUC lo cual se verificara en la
pagina web del SRI.

c. Certificado de registro d_e'.op'erad_or original'

la Agencia verificard en. el sistema informatico fa modificacién de la informacidn vy
notificard al solicitante, cualquier inconformidad con [os requisitos;, mediante oficio.

Una vez aprobados lgs requisitos, la Agencia emitird el certificado de imodificacién del
Registro.

3.7 TRANSFERENCIA DEL REGISTRO DE OQPERADOR.

La titularidad del Registro de operador nacional es instransferible e intransmisible,

SECCION IV. REGISTRO DE FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE SUELO Y PRODUCTOS
AFINES DE USO AGRICOLA

4.1 OBLIGACIONES DEL TITULAR DEL REGISTRQ DEL PRODUCTO

a. implementar programas de capacitacion -anual sobre el uso y manejo de los
fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola, dirigido al
personal de la empresa y distribuidores.

b. Utilizar dnicamente fas-etiquetas y envases que fueron aprobados por la Agencia o
por la Subsecretaria de Agricultura y con registro vigente para su comercializacion,
acorde a la normativa vigente. '
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C.

d

h.

Asumir la responsabilidad inherente al producte, si éste es utilizado segln las
recomendaciones indicadas en la etiqueta.

_'Cubrlr los gastos.que implique: él analisis de.control de calidad de los: elementos en

el postregistro, transporte, tratamiento, reformulacién y disposicion final cuando

ésté no responda a las caractéristicas. éstablecidas en el registro de acuerdo a la
narmativa vigente.

Garantizar due el products cumpla con lo declarado en la etiqueta y que dieron
origen al registro.

Retirar del mercado aquellos productos que se encuentren: vencidos o deterjorados.
Ajustarse a los contenidos e indicaciones declaradas.‘en el registro de producto y
etiquetas aprobadas, para la publicidad de productos en internet, prensa, radio,
hojas ‘volantes; .plegables u otro medio de comunicacién, caso contrario serd
notificado a la entidad de control pertinente.

Serd responsable del producto durante todo'su ciclo-de vida.

4.2 ASPECTOS GENERALES PARA EL REGISTRO

las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, para comercializar
fertilizantes, -enmiendas de suelo 'y productos afines de uso -agricola, deberan
previamente registrarlos ante ta Agencia. '

Se exceptua de cumplir con el _pr_o'ceso:de registro a las MATERIAS PRIMAS:que son
utilizadas directamente en el procesc de elaboracion. de un producto.fabricado y/o.
formulado de un fertilizante, enmienda de suelo y afin de uso agricola y cuya
materia prima no debe ser comercializada dentro del pais. '

Las MATERIAS PRIMAS que sean comercializadas dentra del pais, deben. cumiplir con
el proceso de registro de producto.

Se prohibe: el uso de los siguientes: términos en los nombres comerciales y
contenido dentro de la etiqueta: .Summamente. eficaz, tratamiento excelente,
excelente, superior; incomparable, ‘eco;, tanto en idioma espaiiol como sus
correspondientes -en inglés; asi coma aqueilos términos que insinten ‘propiedades
ecolégicas, no téxicas y/o de inocuidad, a excepcidn de aquellos nombres
comerciales que cuenten con un certificado de registro vigente de producto que fue
emitido bajo el Decreto 3609 Titulo Xl y la Resolucién 068 y aquellos que cuenten
con registro de marca ante el IEPIL.

No se registrard productos con similares nombres comerciales, @ excepcion de
aquellos que por tradicion se 1os ha comercializado con el hombre del compuesto
‘gquimico.0 nombre generlco como son: urea, suifato de amonio, sulfato de potasio,
sulfato de calcio o yeso agricola, sulfato -de magnesio, sulfato de cobre, sulfato de
aluminio; sulfato de hierro, sulfato de manganeso, sulfato de zing, fosfato
diamdnico (DAP), fosfato moneamanico {MAP), fosfato monopotasmo stper
fasfato tnple, murlato de potasio. (cioru ro-de potasio), nitrato-dé amonio, nitrato de
calcio, nitrato de potasic, carbonato de: calcio, sulpomag, otros que la Agencia lo
considere.
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No se registraran nombres comerciales que puedan causar canfusion
gramaticalmerite o fonéticamente con otros praductos alimenticios, plaguicidas,
fertilizantes, enmiendas de suelo y afines de uso-agricola, a excepcién de aquellos
nombres comégrciales que cuenten con un certificado de registro vigente de
producto que fue emitido bajo el Decreto 3609 Titulo Xil.

Cuando el Titular del Registro, que cuente con la marca de producto registrado ante
la. Autoridad Nacional de. Propiedad. Intelectual IEPI, detecte que el nombre
¢omercial asignado a su producto es igual a otro que conste registrado. ante la
Agencia, podra solicitar el cambio de nombre comercial. En este caso, prevalecera
el nombre del producto que obtuvo.el Registro -en primera instancia ante fa Agencia
o0 el MAG, salvo qué una de las partes presente un mandato judicial.

. .El cambio-de nombre comercial del producto, en proceso de registro, se podra
realizar antes de -emitir el certificado ‘de -registro y por .una sola vez,. previo -al
‘analisis y-en cumplimiento de la normativa vigente. Para ello, debe ingresar una
solicitud debidaimente sustentada para incorporar al expediente del registro.

Los nombres comerciales que perdieron el registro, pueden ser utilizados de
inmediato: por el mismo Titular del Registro o el Titular de la marca ante ek IEPI, en
cumplimiento de lo establecido en |a presente Resolucidn,

la elimifiacién de nombres comerciales se realizard a solicitud del titular del
registro, o por disposicion administrativa de |a Autoridad Competente en Propiedad
Intelectual ¢ bajo mandato judicial.

El registro de un pro'duct'o' matriz Gnicamente debe. mantenér un solo- riombre
comercial, a través del cual :se podra registrar el mismo producto con difererite
nombre comemal (CLON), para.locual debe cumplir con- las requisitos establecidos
en lad seccion VI.

Las mezclas especiales no pasarai por un. proceso de registro de producta. En
ningin caso, estas. mezclas especiales -se comercializaran €n almacenes de
distribucidn -y/o comercializacién. Las etiguetas deben contener las leyendas
“MEZCLA ESPECIALY “PROHIBIDA. SU VENTA EN ALMACENES DE DISTRIBUCION Y/O
COMERCIALIZACION. E] éperador que realice la actividad de mezclas especiales
debe estar registrado en la Agencia como Fabricante-Formulador.

. Para el registro de producta-para USQ EN. JARDINERIA debe cumplir con todos los
requisitos: generales y especificos y enla etiqueta debe contener la jeyenda “USQ
EN JARDINER{A”.

Los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola, ne se
almacenaran conjuntamente con alimentos, medicinas, ni ropa de uso humano o
animal.

. Se prohibe realizar el fraccionamiento o reenvasado de los fertilizantes, enmiendas’
de suelo y productos afines de.uso agricola de estado fisico liquido.

SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS. AGRICOLAS
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4.3 REVISION PRELIMINAR

Previc al ingreso, el salicitante entregara a la Agencia el expediente completo en forma
fisica como parte del check list, para verificacion de los documentos hahilitantes o
requisites generales.

4.4 EVALUACION TECNICA

Unia vez realizada la verificacidon de la documentacion habilitante, la-Agencia iniciara la
etapa de evaluacion técnica.

La informacion que soporte el dossier del fertilizante, enmienda de suelo o producto
‘afin de- uso -agricala, debe provenir de fuentes como la EPA, de organismas
‘multinacienales como la FAQ, ‘OMS, CAN; de instituciones académicas como
Universidades, Centros de Investigacion reconocidos como el INIAP, publicaciones
realizadas en revistas indexadas; o, informacién emitida por el fabricante y/o.
formulador del pais de origen del producte.

4.5 PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO
El solicitante deberd cumplir el siguiente procedimiento:

a. Ingreso de-los requisitos generales y-especificos a través de una carta dirigida & la
Direccién Ejecutiva de la Agencia, suscrita por el representante legal, incluyendo
nombre o razon social de. Ia'empresa,_ numere de cédula, RUC, correo electrdnico,
teléfonos y direccion.

b. Revision'y analisis del expediente por parte de la-Agencia.

_c. La.Agencia notificard al soln:ltante mediante oficio, cualquier inconformidad con [
informatcién de la solicitud y/o réquisitos..

d. Una vez aprabada, la Agencia emitiré el certificado de registro correspondiente.

4.6. CLASIFICACION DEL TIPO.DE PRODUCTO

i. Fertilizante
ii. Enmienda de suelo
i, Afin
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4.6.1 Clasificacidon de fertilizantes y enmiendas de suelo
a. Subtipo de Feftilizantes

i.Fertilizanite quimico,-mineral o ingrganico.
ii.Fertilizante erganico:
iii.Fertilizante organico -mineral

b. Subtipo de Enmiendas de suelo

i.Enmiendas Orgénicas
ii.Enmiendas Minerales

4.5.2 Clasificacion de subtipos de produictos afines de uso agricola

a.Bioestimulante: aminoécidos, vitaminas, carbohidratos, extractos de algas,
4cidos humicos via foliar, dcidas- fulvicos via foliar, entre otros que a Agencia
analice y considere incluir, para 1o cual el interesado debe ingresar una salicitud
can J3 ficha técnica y-demds documentos de sustento con la finalidad de que la
Agencia emita su criterio técnico.

b.Reguladores de crecimiento de origen natural.

c.Reguladores de crecimiento de origen natural y sus mezclas con fertilizantes.

d.Reguladores de crecimiento de o'r_i_g_'en: quimico Gnicamente en mezclas con
fertilizantes..

e,Regular de pH de agua.

f. Coadyuvantes: No se registrard aquellos productos que dentro de su
composicién contengan uno de los siguientes ingredientes:" aceite mineral
parafinico y sus sinénimos-y nonilfenol.

g. Corrector de dureza de agua.

-h.Hidratantes.

i, Inoculantes biolégicos:

I. Inoculantes con microorganismos solubilizadores de f6sforo.
II. Inoculantes con biacterias simbidticas y asimbidticas fijadoras de Nitrogeno.
¥l. Inoculantes -con microorganismos  estimulador  de reguladores de
crecimiento.
IV. Inoculantes con microprganismos transformadores de materia organica
(Biodegradadores, biodescomponedores}.
V. Inoculantes con hon_gc’:s‘Mi.corrizégenos-arbuscul'ares-.
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4.7. REQUISITOS GENERALES PARA EL REGISTRO DE FERTILIZANTES, ENVIENDAS DE
SUELO Y PRODUCTOS AFINES.DE USC- AGRICOLA

Tabla 1. Requisitos generales para‘el registro de fertilizantes, enmiendas y productos afinés de usa

agricola

1. | Seficitud.de registro.de

De acuerdo al anexo 6 del

Solicitud original

téenico de validacion.

producto presente documento
2. |Copia. del certificado Documento emitido por la Agéncia Copia del
vigente de registro de o Subsecretaria de Agricultura (en | certificado de
operador como: | su momento) que-demuestre que. operador vigente
Fabricante-Formulador el tipo de operacion esta facultada
(para productos legalmente para realizar sus
nacionales), Importador actividades declaradas.
(productos importados) y
Distribuidor (producto
nacional e impartado)
3. |Certificado original de|Constancia de valores unices, sin]  Original del
composicién rangos, donde se indique la| certificado de
compaosicién cualitativa y{ composicion
cuantitativa del producto} emitida: por el
expresado. en %; ppm emitida y fabricante o
firmada por el Fabricante. o| formuladordei
Formuladoer de! pais de origen del pais de origen
producto, '
4. |Certificado original -del |Certificado de analisis de conttol
analisis de control de|de calidad emitido por el
calidad y/o  informe|faboratorio de la Agencia o

laboratarios que fofmen parte de
la Red de Laboratorios Autorizados:

por la Agencia dentro del pais para

agquellos elémentos que tienen

capacidad analitica y que estén

.dentro del .margen de tolerancia
minima y maxima permitida.

Cuando el laboratorio de Ia
Agencia o los laboratorios que
formen parte de la Red de
Laboratorios Autorizados por la
Agencia no cuenten con la

Certificado de
andlisis de control
de calidad
original y/o
informe técnico
de validacion
original
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capacidad analitica de uno. de los

pardmetros, se autorizard 8l
ingreso de un informe técnico de
validacién emitido dnicamente por
&l laboratoric de la Agencia €n
donde se detalle' que se avala o
reconoce el  elemento
concentracién. Los requisitos para

la obtencién del informe técnico

de validacion serén fijados por e
laboratorio de la Agencia.

y

inoculantes
raguladores
crecimiento de origen
natural vy/o quimico ¥
coadyuvantes

bioldgicos,
de

5. |Instrucciones de uso:
recomendada: Aplica
unicamente para

productos que contengan
dentro de sucomposicién

Informe de ensayo interno
realizado efi el Ecuador que
justifigue el cultivo, dosis de

aplicacion, época de aplicacion vy

via-de aplicacion.

El informe de ensayo internd. debe
cumplir obligatoriamente <on el
formato establecido en el anexo 2.

Informe de.
ensayd internc:

Dossier o requisitos
especificos del producto

Cumplimiento de requisitos
especificos detallados en las tablas
2,3,4,56y7

Cada tabla serd de. cumplimiento

abligatorio. acogiéndose al tipo vy
cornposicién del producto.

S6 debe presentar con el
respectivo sustento segln
corrésponda con el documento
habilitante reflejado en cada

punte del requisito.

Requisitos:
especificos o
dassier

Proyécto de etiqueta.

Su contenido debe estar acorde a
lo establecido en la seccion Vil

sobre el etiquetado. Ademds, para

productos :mportados declarar si
la etigueta -serd adherida o la
etiqueta de origen.

‘Proyecto de
etigueta

acuerdo al  ‘tarifario

vigente

Pago por el servicio de

Segiin lo  establecide en
Resolucion del tarifario vigente,

Ta-

Original de
comprobante de

facturade pago
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4.8, REQUISITOS ESPECIFICOS DE FERTILIZANTES

Tabla 2 Requisitos especificas de fartilizantes organicos e.inorganicas (dossier)

1.1 Nombre del

Fabricante.o
_ Formulador s e
1. — ——- Declaracién Solicitud

1.2 Pais.de origen y '
Direccian. del fabricante

o formulador

Composicidn para macronutrientes primarios {expresados como %}

& Deberd ser declarado como parte de su rigueza declarable si la
-cori_centracién garantizada del elemento es igual o mayor al % minimo (vVer
‘anexa 8)

Original del
2.1 Nitrégeno total, expresado certificado de
% Nitrégeno total {N) como % N total composicién
emitida por el
3. Fosforo total, expresado fabricante.o
como.% P20s formulador del pais
2.2 Fgsforo (P):_‘ . - o de-o.rlgen
No se considera como fuente *
de fosforo al proveniente del Certificado de
fosfito. -analisis de control
de calidad original
2.3 Potasio {K): Potasio total expresado como % y/o infOr:irie _‘tf-if:ni{:o:
' 0. de validacion
original

‘Composicién para macronutrientes secundarios (expresados como %)

% Debera ser declarado como parte de su Triqueza declarable si la.
‘toncentracién garantizada del elemento es igual o mayor al % minimo (ver
anexo 8) '

o o Magnesio, expresado en Original del
3.3. Magnesio (Mg} éxido %, Mg0 certificado de

3. 3.2, Calcio{Ca) Calcio, expresado ei-Gxido %, ;oljn.posi;if:n
Cal emitida por el

Azufre, expresado.en % como S fabricante o

' o % SO4. formulador del pais
3.3. Azufre (S} No se tonsidera como fuente de origen
de azufre al proveniente del o+

sulfito. Certificado de.
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-

analisis de control
de calidad original
y/o informe técnico
de validacion
original

Composicion para micronutrientes (expresados como % o ppm).

NOTA:

< Deberd ser declarado como yparte de su riqueza declarable si la

concentracion garantizada ‘del elemento es igual o mayor.af % minimeo (Ver

anexc 8)
A4.1. Boro (B} %o ppm B
< 142. Cobre{Cu} % o ppm Cu
4.3, Cobalto {Co} % o ppm Co
44, Manganeso (Mn) % o ppm Mn
4.5, Molibdeno (Mo) % o ppni Mo
4.6. Zinc{Zn) ‘% .0 ppm.Zn Originat del
4.7. Hierro' (Fe} %0 ppm Fe certificado de
4.8 _Silicio (Si) %Si composicion

Composicidn para otros elementos {expresados como-%

0 ppin)

Otros elementos
‘nutrienies.

Expresado en'%.y/o ppm.

NOTA: Para el sodio y cloro en
la etiqueta. s& debe declarar a
partir del 2% para 6xido de
sodio y 2% para cloruro.

Materia organica

Indicar el % de Materia
organica total para ¢l caso de
fertilizantes organicos y
orgéanico mineral:

emitida por el
fabricante o
formulador-del pais
de origen
.
Certificado de
andlisis de control:
de calidad original
y/o.informe técnico
de validacion
original

Relacidn Carbono
Nitrogeno (C/N}

Indicar la relacién Carbono’
Nitrégeno {C/N) para el.caso de
fertilizantes organicos y
organico mineral.

Certificado fisico-
guimico {original)
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Carborio organico

Para el caso.de fertilizantes
organicos y organico mineral.

-Paraser considerado un
fertilizarite organico sdlido o
liquido se debe indicar el % de.
Carbono-arganico, siendo asi
que el contenido minimo total
de carbono organico oxidable

debe ser de 15%.

-Para ser considerado un
‘fertilizante o"r_g'a’nico-.min'e_ral
sélido se debe indicarel % de
‘Carbono organico, siendo asi
que el contenido minimo total
de carbono organico oxidable
debe ser de 5_%'y'no mayor a

15%.

-Para ser considerado un
fertilizante organico-mineral
liquido se debe indicare! % de
Carbono arganice, siendg asi
que el contenido rhi_n'imo-tota_l
de carbono orgénico oxidable
debe ser 20 grflitro

Presencia de

9. | elementos quelados.

Si el producto contiene
elementos qguelados, indicar el
agente quelante'y su % por
cada nutriente quelado.

Se declarara comno elemento
queladoen la etiqueta cuando
por o menos.el 80% de la
" concentracion total del
elemento se encuentre
quelado.

Seindica-en el anexo 9 los

Original del
certificado de
¢om posicién
emitida paf el

fabricarite o

formulador del pais.
de origen
+
Certificado de
analisis de control
de calidad original
y/o informe técnico
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agentes quelantes. Sin embargo de validacidn
en el caso de existir otro agente ‘original
guelante, se debe adjuntar el
sustento técnico de la-funcidn
y/0 efecto ¢con la respectiva
fuente bibliografica.

10.

Presenciade
complejantes

Indicar el agente complejante.
Seindica en el anexo. 10 la lista
de complejantes, Sin embargo
en el caso de existir otro
complejante, se debe-adjuntar
el sustento-técnico de la
“funcién y/o efécto con la
respectiva fuente bibliografica.

Declaracion de metales pesados y contaminantes

11.

11.1 Presencia de.
metales pesados
{contenido maximo en
ppm)

Evidencia de presericia o
ausericia de metales pesados,
los cuales no debén sobrepasar

los limites maximos indicados
en el anexo 11,

Estos datos deben estar
sustentados por un certificado
de anélisis emitido por un
laboratorio nacional o
internacional en donde se.
mencione obligatoriamente si
existe presencia {con la
coricentracion en ppm) o
-ausencia:de metales pesados.

Certificado de
andlisis nacional o
internacienal
(original)

11.7 Presencia de
Biuret

Documento gue evidencie el %
de Biuret, Aplica cuando fa
materia prima empleada es

UREA cuyo porcentaje no debe.

sobrepasar el limite establecido

por la Agencia:

% Biuret' maximo 2 % para
-aplicacién directaal sugloy 1% |
P

para apiicacién faliar.
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De las Propiedades fisicas y quimicas
. . ‘Descripcion del estado del
i2.1 Estado fisico. P .
. Jproducto
Expresada en g/ml auna
122 Densidad dgte_r_m’ina?a_ t_emﬁeratgra__gn
grados Celsius, segdn el estado.
fisico del producto.
123 pH Para solidos solubles y liquidos.
12:4 Humedad para| Expresado en porcentaje%
produtctos sélidos| 'y este no debe ser mayor al
organicos 40% Certificado fisico-
12. 112, ol ctivi - g ‘quimico (original
25 Conductividad. bara solidos solubles q (original}
eléctrica
So6lo para sélidas (% ¢ g/
12,6  Solubilidad en} . . P S 1aas __(_A_og_/}
indicando la temperatura en
agua s
. grados Celsius!
Didmetro promedio de
12.7° Granulometria | particulas-en mesh-o milimetros
para formulaciones granuladas.
. . Capacidad de genefar un dafio
12.8  Corrosividad P2 © Bem
de desgaste a los metaies. Declaracion
‘Informacidén.sobre la aplicacidon de fertilizantes
wm oA i L Indicar st es foliar o.edéfico
13.1 Via-de-aplicacion ’ r . __”cna_l_:og ’
. ' {aplicacidén-directs; ‘s
{a excepcidn. de N - _ Declaracion
N T fertirrigacién y/o drench), u
13, materias primas) : C
otro.
Indicar con.que atros productos
13.2 Incompatibilidad | se manifiesta inc'ornpat’ible el Declaracién
producto
Informatciéh sobre seguridad
14 De acuerdo al anexo. 13 que _
’ Hoja de seguridad. contenga la informdcion Hoja de seguridad
disponible
Infarmacién sobre &l envase-del producto a comércializar
Dectarar el tipo de material, la
. o capacidad y resistencia de los
Envase del productoa P Y . .
L enhvases en’los que se.va.a e ax
15. comercializar e feclaracidn
: s - conmiercializar el producto. Esta
acorde a la seccion X
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16. | Vida util del producto

Declaracion de la vida otil del
producto

Deciaracion:emitida

por ¢l fabricante o

formutador del pais
de origen

4.9 REQUISITOS ESPECIFICOS ENMIENDAS DE SUELO

Tabla 3. Requisitos especificos de.enmiendas de suelo {dossier]

Fabricante o
Formuladar

o 1.1“No.m'bre 'dél

i 1.2 Pais.de origen y Declaracion Solicitud
Direccién del
Fabricante o
Formulador
A, ENMIENDAS ORGANICAS
Composicion
Deben expresarse en
porcentaje (%) peso/peso o
peso/volumen, segln su estado.
fisico.
NOTA: . Original del certificado
1) Para el caso que en su S AR
. I de compaosicion
: _ . compasicién contenga sodio y e
2.1 Componentes o R - emitida por el
' : cloro se debe declarar-a partir fabricante o
2. del: 0.1% de-sodio y 0.1 % de formuladar del pafs de

cloruro.

2) Para ei sodioy cloro en la

etigueta se debe declarar a

partir del 2% para-oxido de
sodio y 2% para.cloruro.

2.2 Materia organica
total

Materia Orgénica total
presente exprésada-en
porcentaje {%). Debe ser igual
o mayor al 25% para
considerarse como enmienda:
.OFganica.

origen
+
Certificado de andlisis
de control de calidad
original y/o informe
técnico de validacion
original
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2.3 Sustancias Hamicas

Identificacién y contenido
expresado % peso/peso.

2.4 Certificado de
analisis que garantice
la ausencia de
microorganismaos
patégenos

Certificado de analisis-emitido
por un laboratorio nacional o
iriternacional que garantice la
ausencia de microorganismos
patégenos E: coli, Salmonelfa
sp., fitopatégenos.y <1000
NMP (nimero mas prokiable) o
U£C/g o ml del producto para
colifarmes.

Certificade de-anilisis:
hacional o
internacional (original)

2.5 Relacién Carbono
Nitrdgeno.

Indicar la refacion Carbono
Nitrégeno (C/N)

2.6 Carbono orgénico

Indicar el %.de Carbono
organico

2.7 Conductividad

| Expresada en dS/m o pS/cm, y

Certificado fisico-
guimico (original)

3.6 Otros

eléctrica determinada a 206 a2 25°C
B ENMIENDAS MINERALES
Composicion expresado en % concentracion:
3.1..Carbo.nate de CaCOs expresado en %
Calcio
3.2. Oxido de Calcio Ca0 expresado en %
3.3. fﬂarbqn?to de MgCO3 expresadoen % _
v ijgr!zs'% ' Original del certificado
M x1do-de MgO expresado en % de composicion
dgNesio - - emitida por el
3.5. Sulfato de Calcio, CaS0, expresado en % fabricante o
Mencionar a cual se refiere y 'fc').rmu]_:'a.dor. del pafs de
3: expresado en-% o ppm. ' origen
-+

NOTA (aplica para los puntos 3.1,
3.2,3.3,3.4,3.5,3.6)

1) Para el caso que en su
composicidn contenga sodio y
cloro-se debe declarar a partir.
del:.0.1% de sodio.y 0.1 % de

cloruro,

Certificado de analisis
de control de calidad
original y/o informe
téchico de validacion

original
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2} Para el sodio y cloro en la

efigueta se-debe declarara

partir del 2% para oxido de.
sodio y 2% para cloruro.

3.7 Poder relativo de
neutralizacidn total
{PRNT}

Expresada en porcentaje

Declaracion

3.8 Granulometria

Expresado.en mm

Certificado fisico-
quimice (original)

‘COMPLEMENTARIAMENTE SE DEBE INCLUIR EN AMBOS CASOS

Declaracion de los metales pesados

Presencia de metales

Evidencia de presencia o
ausencia-de metales pesados,
tos cuales no deben sobrepasar
los limites. méximos. indicados
en el anexo.11,

Estos datos deben astar
sustentados porun certificado

Certificado de andlisis.

4, | pesados {contenido AR nacional o
L. L de analisis emitido por un o .
maximo en ppmy) laboratorio nacional o internacionat {original)
interiiacional en donde se
mencione gbligatoriamente si
existe presencia {con.la
concentracién en ppm) o
ausencia de metales pesados.
De las Propiedades fisicas y quimicas
Expresada en g/ml a una.
s determinada temperatura en
5.1 Densidad grados Celsius, segdn el estado |  Certificado fisico-
fisico del producto: gquimico (original)’
5. 5.2 Humiedad para Expresa@ en p_o.;centaj_e-%. '
pr'oduct_os' s6lidos, y este nodebe ger-mayor_ al
40%
5.3 Estado fisico Descripcion fiel_.es'ta'd_o del
producto.
5.4 pH Para sdlidos solublesy liquidos. |
Informacion sobre la aplicacién de la' Enmienda de suelo
Indicar con gue otros
6. Incompatibilidad productos se manifiesta Declaracién
ncompatible el producte
7. informacién sobre el envase del producto a comercializar
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Envase del producto a
comercializar-

‘comercializar el producto. Esta

Declarar el tipo de material, la:
capacidad y resistencia de los
envases en los que sevaa

acorde a laseccion IX.

Declaracidn

8. | Vida dtil dei producto

Declaracion de la vida Gtif del

producto. formulador del pais.de

Declaracian-emitida
por el fabricante o

‘ofigen

Informacion sobre seguridad

Hoja de seguridad

De acuerdo al anexo 13 que
contenga la informacion
disponible

Hoja de seguridad

4.10 REQUISITOS ESPECIFICOS DE PRODUCTOS AFINES DE USO AGRicOLA
{bicestimulantes, reguladores de crecimiento)

Tabla 4. Requisitos especificos para bigestimularites, reguladoi de creciriento (dossier)

Formulador:

1.1 Nombre del Fabricarite o

1. 1.2 Pais.dé origen y

Formulador

Direccién del Fabricante o

Solicitud

Declaracion

Tipe de producto afiii

Indicar de-acuerdo ala

natural o quimico.

clasificatién de producta.

En el caso deun regulador de
crecimiento se debe adjuntar
elsustento de sintesis, si es

Declaracion

Composicion

Componentés y coficentracion

producto,

Deben expresarse en

‘Descripcidn cualitativay _
cuantitativa de las sustancias o. certificado de
elementos constitutivos del composician

Original del

emitida por.el
fabricante o
formulador del pais

‘porcentaje _(_%_)-,‘_peso/peso ) de origen
‘peso/volumen, Segun su

+
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estado fisico.

NOTA:

1) Para el caso.que.-en su

‘compaosicidn contenga sodio y

cloro se debe declarar a partir

del: 0.1% de sadio y 0.1 %.de
cloruro,

2) Para el sodio y cloro en la

etiqueta se debe declarara

partir det 2% para dxido de
sadio y 2% para cloruro.

Certificado de
anilisis de control
de calidad original
y/o informe técnico
de validacion

original

Presencia de metales pesados
{contenido maximo en ppm},
para bioestimulantes como
extractos de algas.

Evidencia de presencia o
ausencia de metales pesados,
fos cuales no deben sobrepasar
los limites maximos:indicados

en elanexo 11.

‘Estos datos deben estar
sustentados por un certificado
de analisis emitido por un
laboratoric nacional o
internacional eén'donde se
mencione obligatoriamente si
existe' presencia (con fa
concentracién en ppmj o

ausencia de metales pesados.

Certificado de
analisis nacional o
internacional
{original}

Propiedades fisico-quimicas

5.1. Estado

Liguido o.sélido

5.2, Solubilidad en agua

Sélo para solidos (% 6-g/l)
indicando ia'_te:rr_i_'pe'ratura en
-grados-Celsius.

53.pH

Para s6lidos solubles y liguidos.

Certificado fisico-

5.4, Densidad

Expresada en g/ml a una’
determinada tempeératura en
grados Celsius, segtn el estado

fisico del producto.

quinico (original)

Informacién sobre 1a aplicacién del producto afin

6.1 Via-de aplicacidn

| _Indicar si es foliar o edéfico

| Declaracion
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(excepto materias primas)

(a pl'it:aciéh-di're'cta,'
fertirrigacion y/o drenchi, u
-.otro:

6.2 Funcién del praducto
{excepto materias primas)

‘Describir la funcién que ejerce
sobiré la planta. Modo de
accién y mecanismo de accién.

Declaracion
.
Fuente bhibiiografica

6.3 Incompatibilidad

Indicar con que otrés:
productos se-manifiesta
incompatible el producto

Declaracion

6.4. Fitotoxicidad
(excepto materias primas)

Indicar si el producto
‘manifiesta potencial para
generar fitotoxicidad a los

cultivos

Declaracién.

Informacién sobre seguridad

1 7: Hoja de seguridad’

De acuerdo al.anexo. 13 que
contenga la informacion
disponible

Hoja de seguridad

Informacién sobre el envase del producto a comercializar

Envase del producto a

Declarar el tipo de material, la
capacidad y resistencia de los

preducto

8. comercializar envases énifosquesévaa Declaracién
comercializar el producte. Esta
acorde a la seccion IX
_ Declaracién ernitida
i . Declaracién de la vida atil del or el fabricante o
9, Vida Gtil del producto ' p '

formulador del pais
de origen
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4.1_-1 REQUISITOS ESPECIFICOS DE PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA
{Hidratantes, Reguladores de pH de agua y Caorrector de dureza de agua)

Tabla 5. Requisitos especificos para Hidratantes, Reguladores de pH de agua y Corrector:de dureza de

agua

1 11 | Nomibre: del Fabricante

Declaracion

producto.

Deben expresarse en
porcentaje (%), peso/peso.
‘0 pesofvolumen, segin su

estado fisico, en su forma
elemental.

o Formulador
1.2. Pais de origen vy Declaracién o (oten ot
N 8 y Solicitud
Direccidn del '
Fabricante o
formulador
2. Tipo de producto afin Indicar de'acuerdo'a la Declaracidn
clasificacion de producto.
3, Declaracién de composicion del producto
Descripcidn cualitativa y Original del
Componentes y céncentiacion cuantitativa de [as certificado de
sustancias o elementos. composicion
constitutivos del emitida por el

fabricante o
formulador del pafs
de origen
Certificado de.
analisis de control
de calidad original
y/o informe téenico
de validacion

original
4. De las Propiedades fisicas y quimicas:
4.1 Estado fisico Descripcién del estado del | Certificado fisico-
producto quimico {eriginal}
47 pH Para, solidos-solubles y '
liquidos.
5. Informacién sobre seguridad

Hoja de seguridad

De acuerdo al anexo 13
que contenga la

iniformacién disponible

Hoja de seguridad
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Iriformacién sobre el eénvase’del producto & comercializar
6. |Envase del productc ajDeclarar el tipo de
comerciafizar material, la capécidad ¥
resistericia- de: los envases
en los que se va a
comercializar el producto.
Estd acorde a la seccién IX:

Declaracion

7. Vida.Gtil del producto .Declaracién de la vida Gtil | Declaracidn emjtida
del producto por el fahricante o
formulador-del pais
de origen

4.12 REQUISITOS ESPECIFICOS DE PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA
(Inoculantes biolégicos)

Tabla 6. Requisitos éspecificos para el régistio de inoculantes biologicos

Tabla 6.1 inoculantes con: microorganismos solubilizadores de P, bacterias simbidticas y asimbidticas
fijadoras de N, microorganismos estimutantes de reguladores de crecimiento, transformadores de MO

equisito
1.1 Nombre dei
fabricante o formulador
.| L2Paisdeorigeny Declaracion
Direccidn del Fabricante
o-Formulador. Solicitud
e Indicar de acuerdo a la
2. Tipo d‘e. |I"IQ‘CU]EI nte subclasificacion de-
bieldgico S s
' Incculante Bioldgico
Nombre cientifica de las
especies de
microorganismos y su Original del certificado
clasificacién. El material a de composicidn
ser registrado debe estar emitida por el
Com_p_osicié_n y bien caracterizado, en fabricanteo
3. concentracidn minima | cudntoafamilia, género (s}, | formulador del pais de
por cada especie {s), cepa (s}, pureza origen
microorganismo UFC/g o bioidgica. +
UFC/ml Certificada de analisis
La concentracion. la indicara de control de calidad
el fabricante o formutador, original y/o informe
teniendo en cuenta que “téenico de validacion
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Embalaje

debe sobrepasar de 1x10° original
UFC/gc UFC/ml
Original del certificado
de composicion
Pureza microbiolégica emitida par el
g, | TUTERRMICTOLIONE 90% \es p
minima fabricante o
formulador del pais de
-origen
Debe presentar actividad
enzimatica,
‘Actividad enzimatica: Aplica Gnicamente para - oy
A P : Certificado de analisis
: hidrolitica (amilolitica o Inocuylanies con S .
5. . s L nacional o
celulglitica o microgrganismas ) L
Crein . internacional (originai)
protedlitica) transformadores de materia
_orgdnica (biodegradadores,
‘biodescomponedores)
Microorganismos Ausencia para patogenos, £ :
patdégenos E.cofi, . p pat g ot | Certificado de analisis
= : coli, y Salmonella sp y <1000 o
6. Salmonella sp, L nacionalo
Y NMP {ndmerc mas . S i
fitopatdgenos:y N _ o internacional (original}
g probable) o ufe/g.o ml del '
colifermes. e
producto para coliformes:
Expresada en g/mla una
o det inada tem 1L
7. Densidad eterminada temperatura
en.grados Celsius, segun el . ..
DA Certificado fisico-
estado fisico del producto. uimico (or] inél)
8. Humedad Indicar en'%: quim &
Para s6lidos solubles y
.g- pH - _‘ . T N y
- liguidos.
Describir el'moda de. . e
10. ‘Modo de empleo T o Ensayo interno
empleo
Pescribir la funcién que Declaracion
11. | Funcién del producto | ejerce fa composicion sobre: +
la plarnita y/o.suelo Fuente bibliografica
. T .Inc.il_t.:ar conj aue ;.Jt’ros Sustento hibliografico o
12, Incompatibilidad productos se manifiesta T
; . N ensayos realizados
incompatible el producto
Describir las caracteristicas.
13. Tipo de Envase y Indicar’si el envase es de Declaracion

acuerdo-a las caracteristicas
descritas en la séccién de
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envase de.este manualos

acoge al envase del pais de

origen con la respectiva

responsabilidad del titular-

del registro

e

Hoja de seguridad,

De acuerdo al anexo- 13

Hoja de seguridad

del producto. Esta vida Gtil
del producto no deberd ser

por debajo de los 4 meses.

14, que contenga la
informacién disponible
15. | Vida util del producte Declaracion de la vida Gtil | Declaracion emitida

‘por el fabricante o
formulador del
producto del pais de

origen

Tabla 6.2. Requisitos para Inoculantes con Micorrizas:

Nombre del fabricante,
Envasador o Distribuidor.
L. 1.2 Pais de origen y " o
_ . o Declaracion Solicitud
Direccion del Fabricante o '
Formulador
PRESENTACION | PRESENTACION
SOLIDO. LiQuipa
LConcentracién minima
2. A-Esparas viables porg i0 5 Original del certificado
' de cormposicion emitida
3. B--% de micorrizacidn en a0 20 por el fabricante o
raices en el producto ’ formiulador del pais de
otigen
a €~ Micelig externo, mg de 17 3 _ | + |
"' producto Certificado de andlisis de
' control de calidad
D- NMP. {namero.mds original y/o informie
5. | probable) de propagacion 350 350 técnico de validacion
infectivas . original
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Pureza microbioldgica

Original del certificado
de composicion emitida

90% por el fabricante o
formulador del pais de
origen
Microorganismos - c . : s -
_ T "E? e Ausencia para patégenos, E.coli, Certificado de analisis
7. patogenas E.coli, ol - . T .
- o ySalmonelia spy <1000 NMP nacionai o internacional
Salmonella sp, . o _ e
. . . (numero mas probabie) o ufc/g o (original)
fitopatogenos y coliformes T e :
' R -ml del producto para coliformes.
8. pH Para solidos solubles y liquidos. Certificado f_i'si_co_—
quimico {:orig_inal)
8. Humedad Solidos hasta 20%
10. Modo de empleo Describir el modo de emplea Resumen descriptive
i q! ros productos . et S
11. g ":’d-‘c:ar- con quelpt OS_ P N Sistento-bibliografico o
Incompatibilidad ‘se manifiesta incompatible el _ =
. ensayos realizados
preducto
Describir las caracteristicas.
Indicar si el envase €s de acuerdo
12 a las caracteristicas descritas-en _
- Tipo de Envase la seccion de erivase de este Declaracidn,
manual o.se acoge al envase del
pais deorigen con'la respectiva
responsabilidad del titular del
registro
13 Hoja de seguridad De acuerdo al anexo 13 que Hoja de seguridad
- contenga la informacion
disponible
Vida ttil del producto Declaracion -de. |a vida Util del | Declaracion emitida por
14, producto. Esta vida (til del el fabricante o

producto no deberd ser por
debajo de los 4 meses.

formulador del producto
del pais de origen

Nota: Para productos.cuyo propagulo infectivo sean esporas o raices, se debe cumplir como

minimo los requisitos A y B; para productos con propagulo infectivo como micelio externo se

debe cumiplir C y D, y praductos que no cumplan A, B'a.C deben cumplir con el requisito D.
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413, REQUISITOS ESPECIFICOS DE PRODUCTOS AFINES DE
{Coadyuvantes)

USC AGRICOLA

Tabla 7 . Requisitos especificos de coadyuvantes [dossier)

Re Descripcién
1.1 Nombre del
Fabricante o
1. ormu adf)r Declaracion Solicitud
1.2 Pais-de origen y
Direccion del fabricante
o formulador
L Declaracion de las materias | Documento ariginal
Materias primas: . . e
- primas, aditivos empleados emitido por el
‘utilizadas en.su L T . . ey
2. L para.ia obténcion del producto fabricante y/o.
fabricacién yv/o T - iy L Co
- L asi como también se identifique | formulador del pais
formulacién s e
U los inertes de origen
Composicion
Qriginal del
certificado de
composicién
emitida por el
. e fabricante-o
Descripcidn cualitativa v A
e o formulador del pais.
- -cuantitativa del componente .
3. o . o . de origen
Componentesy empleado, expresado en .
L. . e . T : ra S.'I-d. : B .
cancentracién __porcent.e.u;e_ (A)r:ﬁ? ;;?dos dlidos Certificado de
y piv para fig andlisis de control
de calidad criginal
y/oinforme técnicoe
de validacion
original
_ De las Propiedades fisicas y guimicas
4.1 pH Para solidos solubles y liquidos. | -Certificado fisico-
4, quimico.{original)
4.2 Solubilidad en.agua ‘Para sélidos y liguidos.
5. Informacién scbre seguridad
" | Hojade seguridad |  Deacuerdoalanexo 13 | Hoja de seguridad
Informacion sobre el ehvase del producto a comercializar
6. Env_'as.e del Era:tducto a Dec_iar.ar.'e! tlpo fie-ﬁja!terpal, la Declaracién
' comerdcializar capacidad y resistencia de los
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envases en los gue se va a
comercializar el producto. Esta
acorde-a la seccion X

Declaracién emitida

7. | Vida il del producto Declaracion de la vida dtil del por el fabricahite o

producto formulador del pafls
de arigen
Uso
Funcién del producto | Describir la funcién que ejerce Declaracién
8. {excepto materias | sobre la planta. Modo.de accion +
primas) ¥y mecanismo de-accidn. Fuente bibliografica

4:14 VIGENCIA Y ACTUALIZACION DE LOS REGISTROS DE FERTILIZANTES, ENMIENDAS
DE SUELO Y PRODUCTOS AFINES:

El registro de los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de usa agricola
tendran. validez indefinida, sin embargo, el fitular del registro realizard una
actualizacién de informacion cada cinco (5) afios a partir de la fecha de emision del
certificado de registro del producto, presentando [os siguientes documentos:

a. Copia del certificado de registro del producto.

b. Certificado original de analisis de control de calidad emitido por la Agencia ©
laberatorios que formen parte de la Red de Laboratorios Autorizados: por la Agencia
y/o informe técnico de validacién (para los. parametros que no exista capacidad
anahtma) emitido por el laboratorio de la Agericia {hasta con un {1) afio a la fechade.
la pr_esent_acmn).

¢. Certificado original de andlisié y composicion hasta con un {1} afio a la fecha de la
presentacion de: metales pesados (contenido maximo en ppm, los cuales no podrdn
sobrepasar los Iimites establecidos en ef anexc 11, el mismo que forma parte:
integrante de la presente resolucién).

d. Certificado- original de analisis v composicién hasta can un (1) afa a la fecha de la.
presentacion sobre el % de Biuret. Aplica cuando la.materia prima empieada es
UREA (el cual no podra sobrepasar el limite establecido por la Agencia en’la tabla 2}.

‘e. Certificado de analisis original hasta.con un (1) afio a la fecha de la pi‘esent'ac'ién que
garantice la -auséncia dé imicroorganismas patégenos E. coli, Salmonella sp.,
fitopatogenos y <1000 NMP (nlimero més probable) o UFC/g o-ml del producto para
coliformes (unicamente para fertilizantes organicos, enmiendas orgdnicas €
inoculantes bioldgicos).

f. Pago deél servicio de acuerdo al tarifario vigente.
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NOTA: | registro de producto estard sujeto a evaluaciones periddicas por parte de la
Agencia. El registro-de producto se podrd suspender o carcelar, cuando se incurmplan o
cambien las condiciones que dieron lugar a su aprobacion, o cuando no se cumpla con
la actualizacion cada 5 afios. La actualizacion no se aplica para fos productos bajo la
figura de ‘CLON ya que sefdn automaticos a través de la actualizacion del producto
matriz.

4.15 MODIFICACION DEL REGISTRO DEL PRODUCTO

No se realizard la modificacién de registro de preducto para aquellos emitidos. por la
‘Subsecretarfa de Agricultura bajo el Decreto 3609, Titulo Xli. Para ello, en primera
instancia el producto debe: pasar por el proceso. de registro de acuerdo a lo que se
determina-en el presente Manual.

El titular del registro de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos-afines de uso
agricola, podra solicitar la modificacion del registro de producto ante la Agencia, de
-acuerdo con las siguientes situaciones en adjunto de los requisitos detallados:

1. -Cambio de razén social del fabricante o formulador del producto..

a. Solicitud dirigida a la Direccion Ejecutiva, suscrita por el representante. legal en el
cual se incluya: nombre o razén social de la emptesa, nimero de cédula, RUG,
correo elecirdnico, teléfonos y direccion.

b, Certificado de registro de producto vigente {original).

Etigueta aprobada del producto {copia).

d. Proyecto de Etigueta {de acuerdo-a lo mencionado en la seccion de etiquetado),
gue contiene la nueva informacidn.

e. Copia notarizada del documento original emitido o sellado por Ia autoridad de
contral que sustente el cambio de razon social del fabricante o formulador en el
pais de arigen

f. Comprobante de factura del pago por el servicio.

[x]
H

2. Adicién o.cambio de fabricante-formulador y pais de origen del producto.

a. Solicitud dirigida a la Direccién Ejecutiva, suscrita por el representante legal en e
cyal se incluya: nombre o razén social de la empresa, nimero de cédula, RUG
correo electrén_i'c_o, teléfonos y direccian.

b. Certificado de registro de producto vigente (original).

Etiqgueta aprobada del producto (copia). '

d. Proyecta de Etiqueta (de acuerdo a lo mencionado en la seccion de etiquetado},
gue contiene el nuevo nombre del fabricante o formulador y-pais.de origen.

o
-
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e. Certificado de composicion original emitido por el nueveo fabricante o formulador
del producto en el pais de origen.
f. Comprobante de factura del pago por el servicio,

NOTA: Se. exceptia este tipo de modificacion para los productos detallados en la
seccidn 4.2 literal e, de este manual.

3. Adicion de nuevos cultivos y via de aplicacién (para fertilizantes, enmiendas de
suelo y productos afines de uso agricola).

a. Solicitud dirigida a la Direccién Ejecutiva,-suscrita por el representante legal en el
cual se incluya: nombre. o razdn social de la empresa, nimefd de cédula, RUC,
correo electrdnico; teléfonos y direccion.

b. Etiqueta original aprobada del producto.

c. Proyecto. de etiqueta duplicada {de acuerdc. a lo mencionado en Ja seccidn de
etiquetado), que contiene-€l o los nuévos cultives e instrucciones. de usa {via, época
y dosis de-aplicacion} _

d. Ensayo interno del huevo. tso. {cultivo, épaca de aplicacidn, dosis de aplicacién, via
de aplicacidn, Unicamente .para para productos que dentro de su composicion
tengan.inoculantes biologicos y reguladores de crecimiento).

4.16 TRANSFERENCIA DE REGISTRO DEL PRODUCTO

La titularidad del Registro.Nacional de un producto-constituye un derecho transferible,
‘el cual no serd compartible, es decir, no debe existir mas de un titular para un mismo
registro.

La Agencia, a solicitud de la parte interesada, autorizard dicha transferencia, para lo
cual el solicitante debera presentar los siguiertes requisitos:

a. Solicitud dirigida a la Direccion Ejecutiva, suscrita por el representante legal en ef
cual se incluya: nombre o razon social de la empresa, namero de cédula, RUC,
correo electrénico, teléfonos y direccidn.

b. Carta de aceptacidn del Titular del Registro actual cediendo los derechos al nueve
titular {original)..

c. Carta de aceptacion del nuevo titular del registro: aceptando la transferencia del
registro del producto {(original}.

d. Certificado de registro de producto vigente {original).

e, Copia del certificado de registra de operador como Productor/Fabricante-
Formulador {producto nacional) o Importador {producto importade) vigente del
nuevo titular al cual se le va-a ceder los derechos del registro del producto,

f. Etiq_ueta aprobada del producte {original).



\ AGROCALIDAL
. - LESH 2

MANUAL TECNICG PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE

FERTILIZANTES, ENVIENDAS DE SUELO Y PRODUCTOS  [-EdlclénNe: 02
AFINES DE USO AGRICOLA Fecha de Aprobacién: 26/03/2018

PROCESO: REGISIRO. DE INSUMOS AGROPECUARIOS  SUBPROCESQ: REGISTRO DE INSUMDS AGRICOLAS

B-

h,

Proyecto de Etiqueta (de acuerdo a lo mencionado en la seccidn de etiquetado en el
manual técnico), que contieneel nuevo Titular del Registro.

Comprobante de factura del pago por el servicio.

SECCION V. REGISTRO DE UN PRODUCTO SIMILAR'A UNO YA REGISTRADQ (CLON)

5.1 CONDICIONES GENERALES

. ta Agencia podra autorizar el registro de productos similar a-uno ya registrado, para

lo cual, ningdn produtto podra exceder de tres (3) nombres comerciales adicionales

al nombre con el cual obtuvo su registro, Ios cuales tendran el mismo- codigo del
producto matriz con la terminacién CL-001 respectivamente.
. El'régistro del fertilizante, enmignda-de suelo o producto afin de-uso agricola igual a

otro ya registrado (CLON) bajo. fas caracteristicas descritas serd otorgado con las
‘mismas r_eco'mendacion'es de instrucciones de uso del producto matriz que sirvio de
apoyo y con los usos que este tenga al momento de ha‘éer la solitud de registro.

No se-realizard el registro de un producto similar a uno ya registrado (CLON) para
aquellos registros emitidos bajo el Decrete 3609, Titulo XIl. Para ello, en primera

instancia el producto matriz debe pasar por el proceso de registro de producto de

acuerde a lo que se determina en la presente Resolucion y posteriormente solicitar

el registro bajo |a figura CLON.
. Los registros de fertilizante, enmienda de suelo o producto afin de uso agricola igual

a uno ya registrado (CLON), dependeran directamente de['-p_rodu;:_to matriz, por lo
gue toda modificacidn debera gestionarse en primer lugar al registro de producto
matriz v una vez aprobada, serd aplicada al registro del producto CLON.

. El cambio de titularidad del registro del producto matriz-implicara la transferencia
obligatoria de los registros de todos los fertilizantes; enmiendas de suelo o
productos afin de uso agricola igual a otro ya registrado (CLON}.

Se prohibe la modificacion yfo transferencia individual de un producto igual & otro

ya registrado (CLON).

. 'Si por-afectaciones a fa salud, al ambiente u otras, el registro del producto matriz es
cancelado o suspendido, serd aplicado automaticamente al producto’igual a otro ya.

registrado (CLON).

. El titular. del registro podrd solicitar-la cancelacién del registre de un clon; de ser

favorable la.soli¢itud, deberd cumplir-el tiemipo .de 180 dias calendario para que el
producto.quede fuera del mercado a partir de la notificacién de la’cancelacion del
registro.
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5.2 REQUISITOS

a. Solicitud dirigida a fa Direccién Ejecutiva de la Agencia, suscrita por el representante
legal, incluyendo nombre o razon social de-Ja empresa, ndmero de cédula, RUC,

corred electrdnico, teléfonos y direccidn.

. Proyecto de etiqueta del prodiicto clon.

cangT

. Copia del registro del producto matriz vigerite emitido por la Agencia.
Copia de la etiqueta aprobada del producto matriz.

Comprobante de factura.del pago.por el servicio,

SECCION VI: DE LAS SUSPENSIONES Y CANCELACIONES DE LOS REGISTROS DE

PROBUCTO

La. Agencia a. solicitud del sector Salud, sector Ambiente, o a solicitud de 1a parte

interesada, suspenderd -0 cancelard e registro de fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola, que incumplan con esta resolucion y su manual
técnico gue es parte integral del presente documento, en cualguiera de los casos

mencionados deben existir razones fundamentadas en criterios técnicos y cientificos

Son causales también para la suspensién del registro, ias siguientes fazones:

a. Cuando 'se demuestre que -el producto nc cumple con la composicidn y:

congentracidn declarada.,

b, Cuando Ia etiqueta incluya informacién diferente & la aprobada en el registro o
modificacion del mismio aprobada por la. Agencia.
c. Cuande la-composicidn del producto registrada, involucre riesgo comprobade a la

salud o0 al ambiente.

d. Cuando se compruebe tue la informacién suministrada para la obtencién del
registro o modificacidn dél mismo,-es falsa o adulterada.
e..Cuando se deirivestre la ineficacia del producto cuando haya sido utilizado de.

acuerdo a las indicaciones de la etiqueta..

En caso de no subsanar o de reincidir en las causales que motivaron Ia suspension del

Tegistro, se procederd consecuentemente a la cancelacién del mismo.
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SECCION VII: CERTIFICADO DE LIBRE VENTA (CLV) DE FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE
SUELO Y PRODUCTOS. AFINES DE USC AGRICOLA

7.1 Requisitas

Solicitud dirigida a la Direccién Ejecutiva, suscrita por el representante legal en ef
cual se incluya: nembre o razén social de la empresa, nimerp de cédula, RUC,
correo electranico, teléfonos y direccion, detallando. el pais de destino del producto.

b_.-Co_p'i_a del cestificado de registro como Exportador
¢. Copia del certificado de reg_istro-del producte vigente.

d,

e,

Carta de autorizacion del titular del registro (en el caso que el exportador no sea el

‘titular)

Ficha técnica del productt_l {{inicamente cuando el registro fue emitido por la
Subsecretaria de Agricultura).

SECCION VIII. DEL ETIQUETADO

8.1 CARACTERISTICAS DE ETIQUETADO

e

Todos los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola gque
se ‘comercialicen en el pais, deberan cumiplir ¢on los requisitos de etiquetado en

.conformidad con lo establecido en el punto 8.1.1 de este manual.
. Unicamente para productos importados gue se-comercialicen con etiguetas del pais

de origen, se podrd usar autoadhesivos con la informacién complementaria que.

-exige la-regulacién nacional de-acuerdo-con ¢l literal a de este punto 8.1,

Queda prohibida la utilizacién de autoadhesivos sobre las etiquetas de los
fertilizantes, enmiendas de suelo y preductos, afines de uso agricola, excepto los
considerados en e} literal b de‘este punto 8.1.

. Se permitira colores; gréficos e imagenes que sean consecuentes a la funcionalidad:

y caracteristicas. del producto, para lo cugl la Agencia determinard la aprabacion del
formato de etiqueta.

. Todo producto ya sea de origen nacional o-importado y que se encuentre en la fase:

de distribucidn, debe cumplir con los requisitos de etiquetado establecidos €n el
punto 8.1.1 d.el'pr'e_sente manual, asi como lo'dispuesto-én la transitoria respectiva,

Se exceptla de presentar las recomendaciones de uso, via de aplicacién, resumen
de funcion, a los productos declarados como materias primas registradas para su
co_mérci_'a_liiaci'é'n; debiéridose cumpfir con los- demas requisitos, ‘para ello en el
expediente de registro deberd hacerse. constancia que UOnicamente serd
camercializado como Materia prima. Estos productos pueden ser: urea, sulfato de
amonio,.sulfate de potasio, sulfato-de- calcio o yeso agricola, sulfato de magnesia,
sulfato de -cobre, sulfato de aluminio, sulfato. de hierro; suifato de manganeso,
sulfato de. zinc, fosfato diaménico (DAP), fosfato monoaménico (MAP), fosfato
monopotasico, siper fosfato triple, mufiato de potasio (claruro de potasio), nitrato
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SECCION XVI: COMITE CONSULTIVO
16.1 MIEMBROS

Los miembras qie conformarédn este Comité Consultivo seran:

I, El Director Ejecutivo de [a Agencia /o su'delegado quien lo presidira.
2. Representante(s) dei Ministerio de-Salud Plblica.
3. Representante(s) del Ministerio del Ambiente (MAE}.
4. Miembros ocasionales segun ¢l tema a tratarse.
16.2 ATRIBUCIONES

La Agencia se reserva el dierecho de emitir un dictamen favorable o desfavorable,
técnicamente sustentado en temas de registro y post registro de operador y de
productos fertilizantes, enmiendas de siielo y afines de uso agricola.

Los demids miembros del Consejo Cansultivo serdn’ los responsables de emitir los
criterios de acuerdo al tema a tratar y-en base a sus competencias, sin embargo la
.Agencia sera Iz encargada de tomar la decision definitiva.

16.3 MOTIVOS DE CONVOCATORIA
El Consejo Consultivo llevara a cabo reuniones en los siguientes casos:

1. En caso .que <l feriilizante, enmienda de-suelo y producto afines de uso
agricola evidencie o presente riesgos a la Saiud y Ambiente.

2. Enel caso de denuncias de aféctacién al ambiente o salud

3. Portemas de‘-'-iné'ump'_l'imiento-"de normativas vigentes

4. Otros que uno de |los miembros del Consejo Consultive lo determine:

SECCION XVii:: REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE MUESTRAS SIN VALOR
COMERCIAL

17.1 CONDICIONES GENERALES

a. Para los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola, el
interesado- debe obtener-una autorizacién de: importacion de muestras sin valor
comercial para fines de registro, analisis de laboratorio y/o ensayos de investigacian,
la misma gue.tendrd vigencia de seis (6} meses calendario a: partir de la fecha de
‘emision del documento de autorizacidn.

b. Para tal fin, la Agencia autorizara la importacion de muestras sin valor comercial de
materias primas.y/o productos terminados sin registro nacional, por una sola vez, y
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la utilizacién de cantidades limitadas (hasta 20 kilogramos o .20 fitros o cantidades
mayores debidamente justificadas).

17.2 REQUISITOS

Para obtener la autorizacidn de importacion de muestras sin valor comercial, el

interesado debera ingresar de manera fisica los siguientes requiisitos:

a.

d.

‘Solicitud ‘de importacion suscrita por el representante legal y dirigida a la Direccidn

Ejecutiva, detallando el.nombre de la persona natural o-razén social de la empresa,
namero: de cédula o RUC, correo electronico, teléfono y direccion completa de la

oficina y bodega de la empresa.
. Declaracién del pals de origen y cantidad del producto {cantidad total y [a unidad de

a cantidad total en litros‘o kilogramos), emitida por €l importador.

Ficha téchica del producto emitida por el fabricante y/o, formulador del pais-de:
origen.

Comprobante de factura del pago del servicio.

SECCION XVIII: REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE MATERIAS PRIMAS CON FINES,
'DE COMERCIALIZAGION Y PRODUCTOS TERMINADOS DE FERTILIZANTES, ENMIENDAS.
DE SUELO Y PRODUCTOS AFINES. DE USC AGRICOLA BAJO REGISTRO.

a.

Solicitud suscrita por &l Representante Legal de fa empresa interesada y dirigida a fa
Direccidn Ejecutwa detallando el nombre de la persona natural-o razon social de la
empresa, ndmero ‘de c¢édula -0 RUC, correo electrénico, teléfono y direccién
completa de [a. hbodega de la empresa importadora, declarando el pafs de origeny
cantidad del producto.

NOTA: Se exceptaa la declaracion dal pais de origen para los productos detallados en
la seccion 4.2 literal e, de este manual.

b.

C.
e.

f:

Carta de autorizacién de-importacion {cuando el producto no:sea importado por el
titular de registro del producto)

Copia del certificado de registro del producto.

Copia del certificada de registro de importador vigente del operador que va a
realizar la importacion,
Comprobante de factura del pago del servicio.

La iroportacion de materias ptimas y productos terminados tendra vigencia de seis (6}

meses calendario a partir de la fecha de emision de! documento.

SECCION XIX. ANEXOS:

SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS. AGRICOLAS



