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SECCION I. CONTROL, EXPEDICION, REVISION Y DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO

Este documento y sus subsiguientes revisiones son expedidos y controlados por la Agencia de Regulacion y Control
Fito y Zoosanitario. El documento es distribuido a todas las localidades dentro de la Republica de Ecuador, donde se
ejecuta las actividades y procesos para el registro y control de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de
uso agricola.

Este documento esta disponible en la pagina web: www.agrocalidad.gob.ec

SECCION Il. OBJETIVO, ALCANCES, ACRONIMOS Y DEFINICIONES IMPORTANTES

21. OBJETIVO

Establecer los requisitos y procedimientos para el registro y control de personas naturales y/o juridicas, publicas y/o
privadas, que fabriquen, formulen, envasen, importen, exporten, distribuyan y comercialicen fertilizantes, enmiendas de
suelo y productos afines de uso agricola en el territorio ecuatoriano, y los requisitos y procedimientos para el registro y
control de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola.

2.2, ALCANCE

Este manual es aplicable a las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, que fabriquen, formulen, envasen,
importen, exporten, distribuyan y comercialicen fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola. No
es aplicable para aquellos fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola que se elaboran en
territorio ecuatoriano por el agricultor para su propio consumo de forma exclusiva, asi como tampoco para los
reguladores de crecimiento que tengan la funcién de control de plagas.

23 ACRONIMOS

AA: Aminoacidos.

AEFA: Asociacién Espafiola de Fabricantes de Agronutrientes.

ANC:  Autoridad Nacional Competente.

AOAC: Association of Official Analytical Chemists (Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos).

CAN:  Comunidad Andina.

CAS:  Chemical Abstracts Service (Servicio de Resimenes Quimicos de la Sociedad Americana de Quimica).
CATIE: Centro Agrondmico Tropical de Investigacion y Ensefianza.

CE: Conductividad eléctrica.

CIC:  Capacidad de intercambio cationico.

CIPF:  Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria

CGLA: Coordinacién General de Laboratorios.

CGRIA: Coordinacién General de Registro de Insumos Agropecuarios.

CLV:  Certificado de libre venta.

ECHA: European Chemicals Agency (Agencia Europea de Quimicos).

EPA:  Environmental Protection Agency (Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de Norte América).
EPP:  Equipo de proteccion personal.

FAO: Food and Agriculture Organization of the United Nations (Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura).

F.ES. PAUA: Fertilizante(s), enmienda(s) de suelo y producto(s) afin(es) de uso agricola.
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FA. FO. EN. IM. D. EX: Fabricante(s), formulador(es), envasdor(es), importador(es), distribuidor(es) y exportador(es).
F.ES. PAUA: Fertilizante(s), emnienda(s) de suelo y producto(s) afin(es) de uso agricola.

GUIA:  Sistema Gestor Unificado de Informacion.

HSM:  Hoja de seguridad para materiales.

ICSU:  International Council for Science (Consejo Internacional para la Ciencia).

IEC: International Electrotechnical Commission (Comisidn Internacional de Electrotécnica).

IFA: International Fertilizer Industry Association (Asociacion Internacional de la Industria de Fertilizantes).
INEN: Instituto Ecuatoriano de Normalizacion.

INIAP:  Instituto Nacional de Investigaciones Agropecuarias.

ISO: International Organization for Standardization (Organizacion Internacional de Estandarizacion).
IUPAC: International Union of Pure and Applied Chemistry (Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada).
IUSS: International Union of Soil Science (Unién Internacional de las Ciencias del Suelo).

LOSA: Ley Organica de Sanidad Agropecuaria.

MAG: Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

MO:  Materia organica.

MP: Metales pesados.

NIMF:  Norma Internacional de Medida Fitosanitaria

NTE:  Norma técnica ecuatoriana.

OMS:  Organizacion Mundial de la Salud.

PRNT: Poder relativo de neutralizacion total.

RLAA: Red de laboratorios autorizados por la Agencia.

RUC:  Registro Unico de contribuyentes.

SAG:  Subsecretaria de Agricultura.

SGA:  Sistema Globalmente Armonizado de Clasificaciéon y Etiquetado de Productos Quimicos de las Naciones
Unidas

SENADI: Servicio Nacional de Derechos Intelectuales
SRI:  Servicio de Rentas Internas.

UE: Unidad experimental.

UFC:  Unidades formadoras de colonia.

24, DEFINICIONES

Acido alginico: Sustancia compuesta por 4cidos urénicos (manurénico y gulurénico) con grupos polares carboxilo,
que precisa de iones bivalents (Ca) o trivalentes para poder gelificar (0 aumentar la viscosidad). Se extrae de las
grandes especies de Feofitas (denominadas kelp: Laminaria, Ascophyllum, Macrocystis, Sargassum, Ecklonia,
Durvillea, etC.). (Garcia Reina, 2020)

Almacén de expendio: Espacio fisico que cumple con los reglamentos establecidos por la Agencia Nacional de
Control, y en el que se comercializan F. ES. PAUA para la venta al publico, excepto los sitios donde se
comercializa desde el lugar de fabricacion de forma directa. (RAE. 2019)

Almacenista: Persona natural o juridica, publica o privada, que se dedica a la comercializacion y almacenamiento de
insumos agropecuarios. Para ejercer esta actividad debe contar con un &rea denominada almacén de expendio en
un ambito local. (RAE. 2019)
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Ampliacion de actividad: Servicio que otorga la Agencia para aquellas personas naturales o juridicas, titulares de un
registro vigente de operador, que deseen realizar una nueva actividad y que cumplan con los requerimientos
necesarios para ejerce”a_ (Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, 2019)

Articulo reglamentado: Cualquier planta, producto vegetal, lugar de almacenamiento, de empacado, medio de
transporte, contenedor, suelo y cualquier otro organismo, objeto o material capaz de albergar o dispersar plagas,
que se considere que debe estar sujeto a medidas fitosanitarias, en particular en el transporte internacional. (/P
2019) / NIMF 5, GLOSARIO DE TERMINOS

Bioestimulantes: Son productos que actian en la fisiologia de las plantas de diferentes formas y por diferentes vias
para promover el crecimiento y desarrollo de estas; ademds, mejoran su metabolismo y adaptacién a condiciones
adversas o de estrés. Cuando se aplican a las plantas o al suelo mejoran el vigor, productividad y/o la calidad del
cultivo mediante la estimulacién de procesos fisiologicos que benefician el crecimiento y las respuestas a estrés
biético y/o abidtico. Como resultado, la planta es mas vigorosa, hay un uso mas eficiente de los nutrientes, y
mayor productividad y calidad de cosecha. Por lo general, funcionan mediante mecanismos diferentes a los de los
fertilizantes, sin depender de la disponibilidad de nutrientes esenciales en su composicion. Por lo tanto, no se
utilizan para reemplazar a los fertilizantes, sino que se pueden emplear de forma conjunta para lograr un mayor y
mejor crecimiento de las pIantas. (aqdaptado de Veobides-Amador, Guridi-lzquierdo, & Vazquez-Padrén, 2018)

Bioles: Son productos que resultan de la descomposicion anaerdbica (fermentacién) de materiales de origen animal
(en especial estiércoles) y vegetal (residuos de cosechas). Contienen nutrientes que son asimilados facilmente por
las plantas, haciéndolas mas vigorosas y resistentes. En agricultura se utilizan para ayudar a la germinacion de
las semillas, fortalecer las raices, produccion de follaje y floracion de las plantas. Se pueden aplicar directamente
al suelo y al follaje. (INIA. 2008)

Biuret: Es un producto secundario que resulta de la produccion de urea a altas temperaturas y cuya formula es
NH,CONHCONH,. Es de naturaleza téxica para las plantas y los animales. (Association of Official Analytical Chemists — AOAC, 1990)

Bodega: Espacio fisico donde se almacenan de forma ordenada los F. ES. PAUA. (Resolucion 266, 2015)

Calidad: La calidad de F. ES. PAUA se refiere a cuando estos cumplen con las caracteristicas inherentes que
determinan su valor agrondmico. Por ejemplo: composicion quimica, formulacion de la sustancia y
comportamiento del producto tal como se indica en la etiqueta, ficha técnica y demas documentos declarados en
la solicitud aprobada por la Agencia. (RAE.2019)

Carboxilato: Es el resultado de la reaccion entre un &cido de naturaleza organica de tipo carboxilico con un ion
metdlico (nutriente). En agricultura tiene utilidad para la aplicacion foliar de nutrientes. (Association of Official Analytical Chemists -
AOAC, 1990)

Certificado de analisis fisico-quimico: Documento emitido por un laboratorio, por el fabricante/formulador o por el
titular del registro, que dentro de su capacidad pueda realizar el control de calidad interno de sus productos para
identificar ciertas propiedades fisicas y quimicas inherentes al producto. (CAN. 2015).

Certificado de composicion y vida util: Es el documento emitido y firmado por el fabricante o formulador del pais
de origen de un F. ES. PAUA en el que se da constancia de las propiedades cualitativas del producto, los
elementos nutricionales que contiene, las concentraciones garantizadas y la vida util del producto. (CAN. 2015).

Certificado de libre venta (CLV): Documento oficial emitido por la Agencia que certifica que un F. ES. PAUA cumple
con las disposiciones legales por la legislacion vigente y que se emite sin restriccion alguna en el pais de origen.
(AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO, 2019)

Ciclo de vida: Son todas las fases que atraviesa un F. ES. PAUA, desde su produccion hasta su disposicion final.
(Espinosa, 2019)

Clon: Producto similar a uno ya registrado. (RAE. 2019

Cloruro: Es la forma ionica o elemental del cloro, la cual se presenta como anion Cl-. (Association of Official Analytical Chermists ~
AOAC, 1990)

Comercializacion: Accién y efecto de comercializar; es decir, darle a un producto las condiciones y vias de
distribucidn necesarias para su venta. (RAE. 2019)

Compatibilidad fisica: En mezclas fisicas y mixtas, es la habilidad de dos o mas ingredientes para mantener sus
propiedades fisicas y quimicas durante el almacenamiento, manipulacién y aplicacion. (Meléndez & Meiina, 2003).

Complejos organicos naturales: Son productos fabricados por reaccion de sales metalicas con subproductos
derivados de la industria de la pulpa de madera u otros similares, tales como lignosulfatos, fenoles y
poliflavonoides de origen natural. Estas fuentes son mas recomendables para aplicaciones en aspersiones foliares
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o en fertilizacién liquida, porque debido al tipo de ligamiento que establece con el catién metalico no es muy
estable en e| SUGIO. (Meléndez & Melina, 2003).

Compostaje: Es un método de transformacion de la materia organica (MO) de origen vegetal y animal. (adaptado de Romén,
Martinez, & Pantoja, 2013)

Conductividad eléctrica (CE): Es la capacidad que tiene un material o sustancia para conducir la electricidad. Es
una medida indirecta que permite conocer la presencia de un soluto (por lo general una sal) en una solucién. En el
suelo permite conocer si este tiene baja o alta disponibilidad de nutrientes (baja o alta CE). Uno de los elementos
que mas incrementa la CE es el sodio (Na); por lo tanto, fertilizantes con altos contenidos de Na tienen alta CE.
Sin embargo, excesos de Na no son deseables para los cultivos porque no es un nutriente esencial. (adaptado de RAE,
2019)

Contramuestra: Parte o cantidad pequefia de producto registrado ante la autoridad nacional competente, con
caracteristicas idénticas a la muestra que estara bajo custodia de la ANC. (Resolucion 357, 2015)

Contaminantes: Son metales pesados (MP), impurezas o sustancias que pueden contener los F. ES. PAUA debido a
su origen natural o bien como subproducto del proceso de manufactura, que podrian ocasionar algin problema al
sistema agricola, al ambiente o0 a la salud de las personas. (RAE. 2019)

Control: Actividad de supervision, seguimiento y vigilancia. (Resolucion 357,2015)

Corrosividad: Es la capacidad de una sustancia para destruir o dafar de forma irreversible la superficie del material
(por lo general de tipo metalico) con el que entra en contacto por efecto de reacciones electroquimicas. Se trata
de un proceso de combustion lenta que también se la conoce como oxidacion. (RAE. 2019)

Cuarentena: Procedimiento en el cual se aisla temporalmente a un sujeto u objeto que pueda atentar contra la
inocuidad de los alimentos, evitando que continte con su libre circulacién debido a que infringe condiciones
establecidas por un reglamento, ley, decreto, estatuto, u otra medida de reglamentacion, con el objetivo de
someterlo a observacion y/o prueba hasta determinar si cumple o no con requisitos de caracter obligatorio para

determinar su destino en base al dictamen del departamento legal pertinente del ente regulador a cargo (Resolucion 022,
2011)

Declaracion: Aseveracion o exposicion emitida y suscrita por el fabricante, formulador o titular del registro del
producto ante la Agencia. (RAE. 2019)

Decomiso: Procedimiento que se impone a titulo de sancidn, por la realizaciéon de actos contra el tenor de leyes
prohibitivas o por incumplimiento de obligaciones de hacer a cargo de los gobernados con la nota particular de
que se reduce a los bienes que guardan relacién con la conducta que se castiga, es decir, los que han sido
utilizados como instrumento para la comision de un delito o infraccion administrativa, los que han resultado como
fruto de tales ilicitos o bien los que por sus caracteristicas, representan un peligro para la sociedad, o inocuidad de
acuerdo a la normativa vigente que maneja la ANC (Resolucion 022, 2011).

Densidad: Es la relacion entre el volumen y el peso seco de un material. (RAE. 2019)

Desalinizadores: Sustancia que, mediante procesos quimicos, fija 0 hace menso disponible el Na. En agricultura se
utilizan para reducir los problemas relacionados con el exceso de Na en el agua y el suelo. (RAE.2019)

Desinfectante: Agente sdlido o liquido que elimina la mayoria de microorganismos patogenos, pero no
necesariamente todas las formas microbianas esporuladas en objetos y superficies inanimadas para produccion
agricola. (NTE INEN 2985, 2015)

Detergentes: Son sustancias que ayudan a incrementar la eficacia del lavado mediante la dispersion de sustancias,
generando una mejor limpieza y sin afectar de forma corrosiva la superficie que se limpia. (RAE. 2019)

Distribuidor: Persona natural o juridica, publica o privada, que suministra los F. ES. PAUA a través de canales de
comercializacién en los mercados nacionales e internacionales, y que cuenta con una bodega que cumpla con los
requisitos minimos de almacenamiento. (Resolucion 067, 2015)

Dureza del agua: Es la concentracion de compuestos minerales (en especial de tipo basico como Ca y Mg) que
estan diluidos en el agua. (FACSA. 20217)

Elicitor: cualquier molécula quimica que pueda estimular mecanismos de defensa o asociados con la respuesta de
defensa en las plantas. Estas moléculas activadoras hacen referencia a un amplio ambito de compuestos, los
cuales pueden ser derivados a partir de plagas de plantas u de otros microorganismos, asi como a partir de
preparados biologicos de origen vegetal o de analogos producidos sintéticamente. Las moléculas activadoras no
deben ser tomadas como sustitutos de fungicidas, sino como, una alternativa adicional dentro de una estrategia
de manejo integrado_ (Lyon, G., Newton, A., 2000)

10
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Embalaje: Todo aquello que agrupa, contiene y protege los productos envasados, facilitando su manejo durante el
transporte y almacenamiento, e identifica su contenido. (RAE. 2019)

Enmienda de suelo: Cualquier producto de origen inorganico u origen organico que modifica y mejora las
propiedades fisicas, quimicas o biologicas del suelo, cuya funcion principal no es el aporte de nutrientes. (Real Decreto
506, 2013)

Enmienda de origen mineral: Enmienda inorganica que contiene por lo general Ca y/o Mg, en forma de carbonato o
silicato, dxido e hidroxido, y sulfatos que se utiliza para corregir el pH del suelo o para mejorar sus propiedades
fisicas y/o quimicas; mismas que pueden resultar en mejores condiciones bioldgicas. (Real Decreto 506, 2013)

Enmienda de origen organico: Material procedente de materiales carbonados de origen animal o vegetal, utilizado
por lo general para mantener o aumentar el contenido en materia organica (MO) del suelo, mejorar sus
propiedades fisicas y quimicas, y la actividad biologica. Su funcion principal no es el aporte de nutrientes como en
los fertilizantes de origen organico. (Real Decreto 506, 2013)

Envasador: Persona natural o juridica, publica o privada, autorizada cuya actividad consiste en pasar un F. ES. PAUA
de cualquier recipiente a un envase comercial para la venta subsiguiente, sin alterar sus caracteristicas fisicas,
quimicas 0 biOIégiCﬁS. (Resolucion 266, 2015)

Envase: Recipiente que sirve para contener, conservar, proteger, manipular y distribuir un contenido especifico. Para
efectos de este manual técnico, es todo recipiente que facilita la conservacion y transporte de F. ES. PAUA, y que
cumple con la Normativa vigente. (RAE. 2019)

Estado fisico del fertilizante: Es el estado en como se presente un fertilizante. Puede ser sélido (polvo, cristalino,
granulado, perlado), liquido (solucion o suspension) o gaseoso (solo el NH3 ingresa en esta categoria). (RAE. 2019)
Estresantes: Son sustancias que producen un estrés controlado en plantas, generando una respuesta positiva en su

desarrollo. (RAE. 2019)

Etiqueta: Material que se coloca en el envase que contiene el F. ES. PAUA. Esta se encuentra impresa, grabada o
adherida a su recipiente inmediato, y en el paquete o envoltorio exterior de los envases. La informacion que
contiene describe informacién sobre el producto: fabricacion, contenido, modo de uso, precauciones, etc. (Kotner &
Amstrong, 2003).

Extracto de algas: Son estimulantes de origen vegetal que favorecen el desarrollo y crecimiento de las plantas, y
que se obtienen de la extraccion quimica o fisica de algas marinas (AEFA. 2019).

F-ES-PAUA permitido para la produccion organica: Todos los F. ES. PAUA, que se comercialicen en el pais y que
requieran colocar en la etiqueta la frase: “Permitido para la Produccién Organica”; o hacer referencia a su uso en
produccion organica, ecologica o bioldgica, deberan cumplir con el procedimiento vigente para la evaluacién de
insumos permitidos para |a produccic')n orgénica. (AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO, 2019)

Fabricacion: Produccion o sintesis de F. ES. PAUA (Baca, 2014).

Fabricante: Toda persona natural o juridica que fabrica un producto F. ES. PAUA, o que manda disefiar o fabricar un
producto fertilizante y lo comercializa con su nombre o marca comercial; para lo cual debe contar con un lugar de
fabricaci()n 0 formulaci()n (Parlamento Europeo y Consejo de La Union Europea, 2019).

Fertilizante: Cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias inorganicas y/o de origen organico que contienen uno o mas
de los nutrientes esenciales y/o benéficos y en formas asimilables para la nutricion de las plantas, y que puede
aplicarse al suelo, area foliar 0 agua (hidropdnicos bajo el sistema recirculante-cultivos sin suelo) con el fin de
mejorar la productividad (USPA& IICA2019).

Fertilizante compuesto: Fertilizante obtenido quimicamente o por mezcla fisica, o por una combinacién de ambos,
con un contenido declarable de al menos dos de los nutrientes esenciales (Secretaria de Agricultura y Ganaderia, Republica de
Honduras, 2002).

Fertilizante de origen mineral: Es aquel fertilizante que se obtiene mediante la explotacién de yacimientos naturales
(AEFA, 2019).

Fertilizante de origen organico: Producto que se obtiene a partir de la descomposicion de restos de materiales
vegetales y/o animales, y que —a mas del material organico— contiene nutrientes esenciales en concentraciones
mayores a los limites minimos requeridos. Normalmente son de lenta asimilacion y participan en el mantenimiento
de la actividad microbioldgica del suelo. Estos fertilizantes también generan mejoras fisicas, quimicas y biologicas
en el suelo. Un fertilizante para ser considerado de origen organico debera contener: carbono organico, nutrientes
esenciales y/o nutrientes secundarios de origen natural. Un fertilizante organico podra contener leonardita o lignito,
pero ningln otro material fosilizado o impregnado en formaciones geoldgicas. Un fertilizante de origen orgéanico,
de ninguna manera se refiere a que esta permitido para ser usado en la produccidn organica. Si se requiere hacer

11
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referencia a que el fertilizante es “Permitido para la Produccion Organica” éste debe cumplir con el procedimiento
vigente para la evaluacion de insumos permitidos para la produccion organica (AEFA. 2019).

Fertilizante inorganico o quimico: También llamados fertilizantes minerales, son aquellos en los que los nutrientes
declarados son sales inorganicas obtenidas por extraccidn y/o por un proceso industrial fisico/quimico (Secretaria de
Agricultura y Ganaderia, Republica de Honduras, 2002).

Fertilizante liquido: Es el fertilizante 0 mezcla de fertilizantes que se presenta como solucion o suspension (Chamba.
2019).

Fertilizante simple: Fertilizante con un contenido declarable de un Unico nutriente esencial (FAC. 2002)

Ficha técnica: Es aquel documento que contiene informacion detallada en relacién con el almacenamiento,
funcionamiento, uso y otras caracteristicas de una sustancia o compuesto. Por lo general este documento amplia
la informacién que se incluye en la etiqueta de un producto. Para efectos de este manual técnico, las fichas
técnicas son los documentos que presentan informacion detallada de los F. ES. PAUA. (AGENCIA DE REGULACION Y
CONTROL FITO' Y ZOOSANITARIO, 2019)

Fijacion biolégica de N (FBN): Es el proceso por el cual algunos microorganismos utilizan el N atmosférico para
producir proteinas, para lo cual lo reducen a NH3 mediante una enzima llamada nitrogenasa. Los
microorganismos fijadores de N son bacterias y cianobacterias, de vida libre en el suelo, o que se asocian y viven
en simbiosis con la planta (Olivares, 2008).

Fitotoxicidad: Es un término que se emplea para describir el grado de efecto toxico producido por una mezcla de
aspersién o compuesto determinado que causa desoérdenes fisioldgicos en las plantas y que se traduce en
alteraciones del aspecto, crecimiento, vigor, desarrollo y productividad de las plantas (Krogmeier. et. al. 1989).

Forma de aplicacion: Hace referencia a que el F. ES. PAUA se aplica de forma foliar o edéfica (directo al suelo,
fertirriego 0 drench) (Randall, et al. 1985).

Férmula: Término utilizado para representar el contenido de elementos que forman un compuesto utilizado como
fertilizante (INEN. 1998).

Formulacién: Es la expresion de la cantidad y clase de materias primas solas, mezcladas o combinadas que
intervienen en un fertilizante determinado (NEN. 1998).

Formulador: Persona natural o juridica, publica o privada, dedicada a la formulacién de productos finales. Para lo
cual debe registrar una bodega y un lugar de formulacion que cumpla con las caracteristicas minimas de
seguridad industrial para evitar contaminantes en el producto final (Resolucién 266, 2015).

Fosfito: Sales o ésteres del acido fosforoso (H3PO3) que inducen las sintesis de fitoalexinas en las plantas para una
mayor resistencia a posibles ataques de microorganismos adversos para la planta. (NEN 209, 2016).

Fraccionamiento: Accién de dividir un F. ES. PAUA en partes. Para efectos de este manual, corresponde a la accién
realizada en almacenes de expendio. (RAE. 2019)

Granulometria: Es una forma de medicién del diametro de las particulas de un material. Es util para estimar la
capacidad que tiene el material para reaccionar en un medio determinado. Por ejemplo, para las enmiendas de
suelo se requieren materiales que tengan particulas muy pequefias (finas) para que estas reaccionen con la
matriz del suelo. Se suele expresar en la unidad Mesh o en mm, y la literatura sugiere utilizar materiales cuyas
particulas sean de al menos 40 a 60 Mesh (0.40 — 0.25 mm de diametro) (Puaue & Escobar, 2016).

Hidrogeles: Son polimeros de naturaleza cristalina que tienen la capacidad de absorber grandes cantidades de agua.
En agricultura se utilizan para retener humedad y liberarla de forma paulatina a la planta (©rtiz. ¢t al., 2006).

Humedad: Es la proporcién de agua que forma parte de un material y que se expresa en porcentaje (Chamba, 2019).

Importador: Persona natural o juridica establecida en el Ecuador que introduce en el mercado un producto F. ES.
PAUA de un tercer pais, bajo la autorizacion de la ANC (Parlamento Europeo y Consejo de La Union Europea, 2019).

Incompatibilidad: Es cuando dos 0 mas sustancias que entran en contacto entre si, producen reacciones quimicas
descontroladas e indeseables. Estas reacciones pueden resultar en produccién de humedad, gases y sélidos no
deseadOS (Antinez & Felmer, 2009).

Informe de analisis de laboratorio: Informe de analisis emitido por el Laboratorio de la Agencia, los de la RLAA o
cualquier laboratorio nacional o internacional que tenga la acreditacion ISO/IEC 17025 para la verificacion de
parametros contemplados en la NTE INEN 211 Fertilizantes y abonos: Tolerancias vigente. Es también el
documento que respalda los datos de composicién de otros parametros no contemplados en la NTE INEN 211
Fertilizantes y abonos: Tolerancias vigente, y que es emitido por el Laboratorio de la Agencia, los de la RLAA o
cualquier laboratorio nacional o internacional. La vigencia del informe correspondera al tiempo de vida util del
producto declarado por el fabricante. (AGENCIADE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO, 2019)
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Informe técnico de validacion: Documento emitido por el Laboratorio de la Agencia donde se refleje que se avala la
composicion y concentracion de un F. ES. PAUA, del o los parametros no contemplados en la NTE INEN 211
Fertilizantes y abonos: Tolerancias vigente y analizados por laboratorios nacionales o internacionales que no
cuenten con acreditacion ISO/IEC 17025, no formen parte de los laboratorios de la RLAA o no pertenezcan a
Laboratorios de |a Agencia. (AGENCIA DE REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO, 2019)

Inmovilizacion: Procedimiento mediante el cual se limita o restringe el desplazamiento de un bien u objeto con fines
comerciales a nivel nacional, que puedan poner en riesgo la salud o bienestar de la poblacién o del medio
ambiente. Es una medida inmediata en respuesta a una infraccion flagrante de un reglamento, ley, decreto,
estatuto, u otra medida de reglamentacién a la que se somete (Resolucion 003, 2017).

Inoculantes biolégicos: Producto elaborado a partir de una 0 mas cepas de microorganismos benéficos o sus
metabolitos que al aplicarse al suelo o a las semillas tiene un efecto positivo sobre la nutricion, sanidad,
rendimiento y adaptacion en cultivos de importancia econémica (Restrepo, et.al., 2015)

Irritabilidad o corrosion cutanea: Es la tendencia o capacidad que tienen los tejidos vivos de irritarse. Con respecto
a los F. ES. PAUA, es la capacidad que tienen estos materiales de causar una corrosion cutanea, la cual se
manifiesta como lesiones irreversibles en la piel de tipo necrético y visible. Naciones unidas, 2011)

Leonardita: Es el resultado de la humificacién (o mineralizacion) lenta y prolongada de fuentes de C de tipo lignito
(por ejemplo, de madera), que se han formado durante millones de afios bajo ciertas condiciones de presion y
temperatura, y que han quedado cercanos a la superficie de la corteza terrestre debido a los procesos geoldgicos.
Son compuestos de variada composicion, ricos en acidos himicos de alta calidad y con poca proporcion de acidos
fulvicos. En agricultura se utilizan como enmiendas porque las sustancias humicas mejoran las propiedades
fisicas, quimicas y biologicas del suelo; pero este tipo de materiales también se enriquecen con elementos
esenciales, lo que les convierte en una fuente importante de nutrientes para la planta (Gonzélez et al, 2018).

Lote: Conjunto de unidades de un solo producto, identificable por su composicién homogénea, origen, etc., que forma
parte de un envio (FAO. 1990).

Macronutrientes primarios: Elemento quimico requerido por la planta en cantidades altas en relacién a los otros
elementos; exclusivamente, los elementos nitrogeno, fdsforo, y potasio (INEN. 1998).

Macronutrientes secundarios: Elemento quimico requerido por la planta en menor proporcién que los
macronutrientes primarios; los elementos calcio, magnesio y azufre (NEN. 1998).

Manitol: Alcohol derivado de un azlcar, muy difundido en plantas. Suele utilizarse como sustancia nutritiva y como
agente osmorregulador en medios de suspension para protoplastos vegetales (FAC. 2004).

Materia organica (MO): Es la totalidad de los compuestos de origen organico que se superponen a la fraccion
mineral del suelo. La MO esta compuesta de moléculas pequefas, polisacaridos, sustancias humicas, enzimas y
la biomasa de microorganismos. Estos materiales provienen de la descomposicion de material vivo ya sea vegetal
0 animaL (Bryson et al, 2016)

Materia prima: Es todo material o sustancia de origen natural o artificial que forma parte del proceso de obtencién de
un producto terminado. En este manual técnico se considera como materia prima a aquellos materiales o
sustancias que se utilizan en procesos de obtencién de productos de tipo F. ES. PAUA. (FAO. 2002).

Mesh: Es una unidad que permite medir el grado de finura o tamafio de las particulas de un producto. Esta
determinado por el nimero de luces de mallas dentro de una pulgada inglesa (2.54 cm). Mientras mayor es el
numero de malla, mas fino es el producto y por tanto méas efectiva es su reaccion en el suelo. Para la aplicacion
de enmiendas de suelo se recomienda productos con malla = 60 Mesh (0.25 mm de diametro de particula),
aunque los de = 100 Mesh (0.15 mm) son los mas deseables. (Troeh. F, Donahue, L, 2003)

Metales pesados (MP): Son elementos quimicos que tienen propiedades metalicas, y que por lo general se
encuentran en su forma elemental bajo ciertas condiciones ambientales, y que incluso en bajas concentraciones
pueden considerarse toxicos. (Babor. 1969)

Metalosatos: Son productos quimicos constituidos por un i6n metalico y una molécula organica especialmente
aminoacidos, que conforman una estructura heterociclica anular. Esta estructura protege al mineral para que éste
no entre en reacciones quimicas indeseadas en la planta. (adaptado de Dickinson, 1999).

Mezcla: Es el producto resultante de combinar —de forma fisica o quimica— dos 0 mas materiales de distinta
composicion, funcion, naturaleza y/o procedencia, de tal manera que las particulas de dichos materiales queden
distribuidas con cierta homogeneidad. (Pérez. J; Gardey, A. 2009)
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Mezcla especial: Es el F. ES. PAUA fabricado como una mezcla especifica por pedido explicito de un consumidor y
para un cultivo especifico, sin que esté permitida su comercializacién en almacenes de expendio para otros
usuarios. (Pérez, J; Gardey, A. 2009)

Mezcla fisica: Es un fertilizante que resulta de la mezcla mecanica de dos 0 mas materiales fertilizantes, sin que se
produzcan reacciones quimicas entre estos. (Pérez. J; Gardey, A. 2009)

Mezcla quimica: Es un fertilizante que resulta de la combinacion quimica de dos o mas materias primas. Fertilizante
compuesto obtenido mediante reaccion quimica, mediante solucion o en estado solido mediante granulacion y con
un contenido declarable de al menos dos nutrientes esenciales. En su estado sélido cada granulo contiene todos
los nutrientes en su composicion declarada. (Pérez. J; Gardey, A 2009)

Micronutrientes: Los elementos, boro, cobalto, cobre, hierro, manganeso, molibdeno y zinc, esenciales para el
crecimiento de las plantas, presentes en la formula en pequefas cantidades si se compara con los nutrientes
principales y nutrientes secundarios. (Bryson etal, 2016)

Micronutriente quelado: Micronutriente ligado a una de las moléculas que figuran en la lista del punto 4.5. (BOE. 2013)

Micronutriente complejado: Micronutriente ligado a una o varias de las moléculas que figuran en la lista del punto
46 (BOE, 2013)

Muestra: Parte o cantidad pequefia de producto comercial registrado ante la ANC, que se destinara a analisis de
control de calidad, acorde con la Norma Técnica Ecuatoriana (NTE) del Instituto Ecuatoriano de Normalizacion
vigente, y esta Normativa. (Pérez, J; Merino, M., 2009)

Muestras sin valor comercial: Son las cantidades limitadas de materias primas y/o productos terminados que no
cuentan con registro nacional, cuyas muestras se utilizan para fines de registro, ensayos de investigacion y/o
analisis en laboratorio. (NEN. 199)

Numero de lote: Designacion Unica de origen (en nimeros y/o letras) que permite identificar cada lote producido, y
en caso de necesidad, localizar y revisar todas las operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su
produccion. Tal designacion no se puede modificar en operaciones de envasado o distribucion. (BOE. 2013)

Operador: Persona natural o juridica, publica o privada, establecida en el territorio nacional que se dedica a la
fabricacion, formulacion, envasado, distribucion, importacion y/o exportacion de F. ES. PAUA, y esta obligado a
registrarse ante la Agencia para el ejercicio de sus actividades. (Resolucion 067, 2015)

Operador por contrato: Persona juridica, que proporciona servicios de fabricacién, formulacion, envasado y
almacenamiento de F. ES. PAUA, registrado ante la ANC y que presta sus servicios a otro operador también
registrado ante la Agencia. (Resolucion 067, 2015)

Patégeno: Microorganismo que produce una enfermedad, comunmente limitado a un agente vivo como: bacterias,
hongos, nematodos 0 virus. (Resolucién 630, 2002)

Peso especifico: Es el cociente entre el peso de un cuerpo y el peso de un volumen equivalente de agua. También
se le conoce como densidad de peso. (National Institute of Standards & Technology, SF)

pH: Es una designacion numérica de la acidez o la alcalinidad. Técnicamente, el pH es el logaritmo del reciproco de
la concentracion de iones hidrégeno en una solucion. Un pH 7 indica neutralidad. Los valores entre 7 y 14 indican
alcalinidad y los valores entre 7 y 0 indican acidez. (Soil fertility manual, 2006).

Poder relativo de neutralizacion total (PRNT): Es el indice expresado en porcentaje que indica la capacidad de una
enmienda de suelo para reaccionar con este y causar un cambio de pH. Para su obtencién se requiere la pureza
del material y la fineza de sus particulas. Con respecto a la pureza, mientras mas cercano a 100% es mejor;
mientras que, con respecto a la fineza de las particulas, se recomienda que esta sea = 60 Mesh o < 0.25 mm.
Este indice permite evaluar la eficacia de una enmienda y comparar productos. (Bryson etal 2016)

Porosidad: Es la medida de los espacios porosos de un material en relaciéon con su volumen total y se expresa en
porcentaje_ (Everett, D; Koopal, L, 2011)

Producto afin: Es toda sustancia organica o inorganica que se utilice sola o combinada con fertilizantes y enmiendas
de suelo, los cuales ejercen un efecto en el suelo, agua y/o en el crecimiento y desarrollo de las plantas. (ACENCIADE
REGULACION Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO, 2019)

Producto terminado: Es el bien resultante del proceso de fabricacion. Es decir, aguel bien que se obtiene tras pasar
por el proceso de produccién y que queda listo para su entrega; ya sea para incorporare a otro proceso de
prOdUCCi()n, 0 para ser entregado al consumidor final. (httes:/economipedia.com/definiciones/producto-terminado.html, 2022-04-05)

Prueba de estabilidad: Ensayo del producto en el que se demuestra su capacidad para mantener las propiedades
fisicas, quimicas y biolégicas dentro de las especificaciones establecidas hasta su fecha de caducidad. (OMS. 190)
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Quelato: Es un compuesto quimico en el que una molécula de naturaleza inorganica (ligando) rodea y se enlaza por
varios puntos a un ion metalico (nutriente), de manera que lo protege de cualquier accién exterior, evitando la
hidrolisis y precipitacion. Los fertilizantes elaborados a base de este tipo de tecnologia se conocen como
fertilizantes quelados y se utilizan principalmente para aplicaciones foliares, aunque también se pueden aplicar al
Suelo. (Cotton, 1969)

Registro: Procedimiento técnico-administrativo mediante el cual la ANC expide un certificado de registro. Esto se
realiza después de evaluar la solicitud y la documentacion que la acompafia, asi como las verificaciones
pertinentes. (Resolucion 031, 2018)

Regulador de crecimiento: Compuesto organico diferente a los nutrientes, que en bajas cantidades o
concentraciones fomenta, inhibe 0 modifica de alguna forma cualquier proceso fisiolégico vegetal. Se sintetiza en
alguna parte de la planta y se traslocan a otra, en donde causa una respuesta fisiolégica que promueven varios
tipos de crecimientos. (Chamba, L, 1988)

Regulador de pH: Por lo general son acidos (pH < 4.0) o bases (pH = 8.0) que ayudan a corregir condiciones de
excesiva acidez o alcalinidad, tanto del suelo como del agua. (Bryson etal. 2016)

Relacion carbono: nitrégeno (C:N): Es el valor numérico que determina la relacion entre el contenido total de C y N
organico que se encuentra en un suelo, enmienda o fertilizante de origen organico. Permite estimar la capacidad
del material para mineralizarse (liberar nutrientes) y la evolucién de la MO. Por lo general se acepta que un buen
fertilizante de origen organico tiene una relacion C:N < 20:1, uno de calidad media de 20-30:1, y uno de baja
calidad > 30:1. Los de baja calidad tienen una fijacién neta de nutrientes, lo que disminuye su disponibilidad para
las plantas. En sustancias himicas la relacion C:N suele ser de 8:1 — 11:1; sin embargo, estas son moléculas
organicas que han alcanzado un alto grado de estabilidad, de muy lenta descomposicion, y por lo tanto su aporte
como fuente de nutrientes no es significativo. (BOE. 2013)

Representante técnico: Persona natural o juridica cuya funcion consiste en asumir la o las responsabilidades que
implican el registro y control de F. ES. PAUA. Para efectos de interpretacion de este manual técnico el
responsable técnico es un profesional agrénomo o con una carrera afin a la agronomia (ingenieria agropecuaria,
ingenieria agroforestal, ingenieria quimica, ingenieria en biotecnologia, microbiologia y biologia, u otras
profesiones relacionadas con la tematica de F. ES. PAUA). (Resolucion 031, 2018)

Salinidad: Es la condicién de tener altas concentraciones de sales disueltas. En los suelos es necesario tener cierto
grado de salinidad porque indica el potencial del suelo para proporcionar nutrientes a las plantas; sin embargo,
niveles excesivos de salinidad son perjudiciales para los cultivos. (Brvson etal, 2016)

Sintético: Producto obtenido por procedimientos industriales, generalmente una sintesis quimica, que reproduce la
composicion y propiedades de algunos cuerpos naturales. (Real Academia Espafiola, 2001)

Sitios de operacion: Espacio fisico en el cual la persona natural o juridica titular del registro de operador, ejerce la
actividad de fabricante, formulador, envasador, importador, distribuidor y/o exportador de F.ES.PAUA para la cual
esta registrada en la Agencia. (Resolucion 031, 2018)

Sodicidad: Es la condicién de tener alta presencia de Na en un medio. Cuando los suelos presentan esta condicion
es perjudicial para el crecimiento de la mayoria de los cultivos. Por lo general, la sodicidad se presenta en valores
elevados cuando el pH = 7.5. (Bryson etal, 2016)

Solubilidad: Indica la cantidad de fertilizante que se disuelve en 100 g de agua a determinada temperatura y, con ello,
la proporcion del nutriente inmediatamente disponible para la planta. (N 2019)

Sustancias hiimicas: Son aquellas que resultan de la descomposicion prolongada de la MO por procesos abiéticos y
bioquimicos, alcanzando cierto grado de estabilidad, y de composicién heterogénea pero compleja. Por lo general
son compuestos activos de alto peso molecular y con comportamiento de tipo coloidal. En agricultura pueden
contribuir a mejorar las propiedades bioldgicas del suelo (activan la microbiologia del suelo), y en altas cantidades
también mejoran las propiedades fisicas y quimicas. Las mas conocidas son los &cidos humicos, fulvicos y
huminas. (adaptado de Dominguez, et. Al, 2010)

Sustrato: Es todo tipo de material diferente a la tierra o suelo, que —en agricultura— permite sostener a la planta para
evitar el acame. Por lo general son materiales sélidos y porosos que permiten una buena circulacion de agua y
aire, por lo que facilitan el crecimiento radicular. (Chamba. L, 1988)

Tolerancia: Es la diferencia admisible entre el valor encontrado en el analisis de la concentracion de un elemento con
respecto a su valor declarado. (BOE. 2013)

Tratamiento: La condicion especifica del experimento bajo el cual esta sujeta la unidad experimental. Es una de las
formas que el factor a estudiar o evaluar toma durante el experimento, en referencia a su cantidad y calidad. Por
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ejemplo, si el factor a estudiar es la cantidad de P, cada una de las dosis de P aplicado durante el experimento es
un tratamiento. (INEN. 199)

Unidades formadoras de colonia (UFC): Se utiliza en biologia para cuantificar bacterias y hongos. Se expresa
como la cuantificacion de microorganismos de un taxén definido en un volumen determinado de agua, o también
sobre la superficie o dentro de un medio de agar semisélido. Se expresa en unidades de volumen (UFC mL-1) o
de masa (UFC g_1) (Thompson et al, 2006)

Uso y manejo de F. ES. PAUA: Comprende todas las actividades relacionadas con los productos a los que hace
referencia esta Normativa, tales como: almacenamiento, aplicacion, experimentacion, exportacién, importacion,
distribucion, formulacién, expendio, sintesis, transporte, y disposicion final de desechos o remanentes de F. ES.
PAUA (adaptado de Resolucion 031, 2018)

Vida atil: Espacio de tiempo durante el cual los F. ES. PAUA mantienen sus caracteristicas fisicas, quimicas y
biologicas deseables, bajo condiciones de un almacenamiento adecuado. (Resolucion 031, 2018)

Vermicompostaje: Es un método de transformacion de la materia organica (MO) de origen vegetal y/o animal, que
principalmente constan de humus de lombrices de tierra finamente dividido, y se producen de manera no terméfila
con la biooxidacion y la estabilizacion de material orgénico, a raiz de las interacciones entre las lombrices de tierra
y los microorganismos aerobicos, cuando el material pasa por el intestino de la lombriz. (adaptado de Dominguez, etal, 2010)
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SECCION Il REGISTRO COMO FABRICANTE, FORMULADOR, ENVASADOR, EXPORTADOR,

IMPORTADOR Y DISTRIBUIDOR (OPERADOR)

3.1. ASPECTOS GENERALES PARA EL REGISTRO DE OPERADOR

La Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario, mantendra 3 figuras de registro de operador, las cuales se
ingresan y habilitan a través del sistema GUIA. Antes de iniciar el proceso, es necesario que el solicitante revise la lista
de verificacion.

Las figuras de registro de operador son las siguientes:

a. Fabricante-Formulador-Envasador-Importador-Distribuidor-Exportador: Con el registro de fabricante o
formulador de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola (F.ES. PAUA), el Sistema GUIA
habilita de forma automatica las actividades de envasador, exportador, importador y distribuidor; para lo cual, el
operador debera cumplir con los puntos especificados en el Anexo 1 del presente manual.

b. Envasador: A través del sistema GUIA debera registrarse como Envasador y cumpliendo con el Anexo 1 del
presente manual.

c. Importador-Distribuidor-Exportador: Con el registro de Importador el sistema GUIA habilita de forma automatica
las actividades de Distribuidor y Exportador (Anexo 1 del presente manual).

3.2. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE OPERADOR

a. Registro en el Sistema GUIA del o los sitios y areas de operaciéon que desea utilizar junto con la informacion
general del operador. El usuario enviara la solicitud electronica a través del sistema GUIA.

b. Cargar el documento de la declaracion de representante técnico junto con el registro del profesional ante la
autoridad nacional competente en la operacion del sistema guia que corresponda.

c. Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente.

3.3. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE OPERADOR

a. Elusuario debera registrar el o los sitios y areas de operacion que desea utilizar a través del Sistema GUIA.

Verificacion electrénica de la informacion del registro de operador en el Sistema GUIA, por parte de un técnico de
la Agencia.

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente.
Aprobacion del registro.
El solicitante procedera a descargar el certificado de registro de operador a través del Sistema GUIA.

La informacién declarada se validara a través de una inspeccion del sitio de operacion, en base a los requisitos
establecidos en las listas de verificacion (Anexo 1, del presente manual), posterior a la aprobacién documental del
registro.

g. Los operadores que no dispongan de instalaciones propias para realizar sus actividades, deben presentar —durante
las inspecciones al sitio o sitios de operacion- el contrato con el operador registrado para esta actividad (operador
por contrato) ante la Agencia.

o

~ o o o

El control post registro in situ, sera realizado por los inspectores de la Agencia y con base en la lista de verificacion
(anexo 1, del presente manual) para el control de operadores. De existir observaciones en la visita de inspeccion, se
otorgaré los siguientes términos para las subsanaciones:

a. Observaciones de tipo documental: 8 dias.

b. Observaciones de tipo estructural y equipos: 30 dias.
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Los tiempos establecidos para las subsanaciones de las observaciones correran a partir de la notificacion por parte de
esta Agencia. En caso de que el usuario solicite justificadamente una prérroga para salvar las observaciones de tipo
estructural y equipos, la Agencia concedera por una sola vez un término de 30 dias adicionales para subsanarlas.

En caso de que la Agencia realice nuevamente la verificacion de las subsanaciones notificadas de tipo documental y/o
estructural, y el interesado incumpla o no de respuesta a las observaciones en el tiempo establecido, se cancelara el
registro mediante procedimiento administrativo sancionador, (deshabilitandolo en el Sistema GUIA de la Agencia), sin
perjuicio a que pueda presentar una nueva solicitud siguiendo el procedimiento requerido por la Agencia.

34. MODIFICACION DEL REGISTRO DE OPERADOR

El titular del registro de operador podra solicitar modificaciones en su registro, las cuales deberan ser notificadas
inmediatamente ante la Agencia.

Las modificaciones de registro de operador aceptadas por la Agencia son:

Cambio de la razon social del operador.

Cambio de representante legal.

Cambio de representante técnico.

Cambio de direccion de la oficina matriz.

Cambio de direccion y/o adicion de areas o sitios de operacion.
Ampliacién de actividad.

~ o a0 T

3.4.1. PROCEDIMIENTO PARA LA MODIFICACION DEL REGISTRO DE OPERADOR POR CAMBIO DE RAZON
SOCIAL, REPRESENTANTE LEGAL, REPRESENTANTE TECNICO Y DE DIRECCION DE LA OFICINA
MATRIZ

a. El usuario debera ingresar una solicitud suscrita por el representante legal o apoderado especial de la empresa
interesada y dirigida a la maxima autoridad de la institucion, detallando el nimero de cédula o registro unico de
contribuyentes (RUC), correo electronico, teléfono, direccion completa describiendo la modificacion a realizar.

b. Para cambio de representante técnico, el usuario deberd modificar en el Sistema GUIA la informacién
correspondiente y subira la solicitud electrénica a través del Sistema GUIA. La Agencia verificara la informacion del
registro de operador en el sistema GUIA y se aprobara el cambio.

c. Para cambio de razon social, representante legal o apoderado especial y direccion de oficina, el usuario debera
modificar la informacién de su RUC. La Agencia se encargara de verificar el cambio realizado a través de las
plataformas electrénicas del Servicio de Rentas Internas (SRI). Una vez aprobada la modificacién de registro, la
Agencia se encargara de solicitar las modificaciones aprobadas al area tecnoldgica mediante los procedimientos
internos para realizar cambios en el sistema informatico.

d. Elsolicitante procedera descargar el certificado de registro de operador a través del sistema GUIA.

3.4.2. PROCEDIMIENTO PARA LA MOD[FICACI()N DEL REGISTRO DE OPERADOR POR AMPLIACI()N DE
ACTIVIDAD, CAMBIO DE DIRECCION Y/O ADICION DE AREAS O SITIOS DE OPERACION

a. El usuario debera registrar la actividad, sitio y/o area de operacién que desea incluir en el Sistema GUIA. Una vez
modificada la informacion, el usuario subira la solicitud electronica a través del sistema GUIA.

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente.

Los técnicos de la Agencia verificaran la informacion modificada en el Sistema GUIA.

Los técnicos de la Agencia aprobaran la modificacion de registro una vez verificados los requisitos establecidos.

El solicitante procedera a descargar el certificado de registro de operador a través del sistema GUIA.

La informacién declarada se validara mediante inspecciones post registro.

- o o o o
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3.5. VIGENCIA DEL REGISTRO DE OPERADOR

El registro de operador tendra vigencia indefinida y esta sujeto a inspecciones de control post registro por parte de la
Agencia cuando lo considere necesario.

El registro de operador se podrd suspender o cancelar a peticién del titular o cuando se cambien o incumplan las
condiciones que dieron lugar a su aprobacion mediante el proceso administrativo correspondiente.

3.6. TRANSFERENCIA DEL REGISTRO DE OPERADOR
La titularidad del registro de operador es intransferible e intransmisible.

3.7. OBLIGACIONES DEL OPERADOR

a. Registrar su actividad ante la Agencia, previo al inicio de sus actividades en el territorio nacional.

b. Permitir el ingreso de los funcionarios de la Agencia a sus instalaciones, asi como brindar la informacion
relacionada al registro de operador, registro de productos y post registro.

¢. Todo operador puede considerar actuar por intermedio de un apoderado especial. En ese caso debera solicitar la
aprobacion del apoderado especial a la Agencia, adjuntando un poder notariado en el que conste la autorizacion
expresa de las actividades que realizar su apoderado ante la Agencia.

Mantener actualizada la informacion y las modificaciones del registro de operador.

e. El titular del registro de un producto(s), debera implementar programas de capacitacién anual en relacién con el
uso y manejo de F. ES. PAUA, dirigido al personal de la empresa y sus distribuidores.

SECCION IV. CLASIFICACION DE PRODUCTOS, ESPECIFICACIONES Y CONSIDERACIONES

41. CLASIFICACION DE TIPO Y SUBTIPO DE PRODUCTO

4.1.1. SUBTIPO DE FERTILIZANTES

a. Fertilizante inorganico (de origen quimico o mineral).

1. Fertilizante inorgénico.

2. Fertilizante inorganico con contenido de materia organica (MO).
b. Fertilizante de origen organico.?

4.1.2. SUBTIPO DE ENMIENDAS DE SUELO

a. Enmiendas inorganicas.
b. Enmiendas de origen organico (incluye sustancias humicas)?.

2 Esta definicién no es sindnimo de que el fertilizante o enmienda es permitido para ser usado en la produccion organica certificada.

4.1.3. SUBTIPOS DE PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA
a. Bioestimulantes (Los bioles podran ser considerados dentro de esta categoria).
b. Reguladores de crecimiento de origen natural y/o quimico

c. Reguladores de crecimiento de origen natural y/o quimico y sus mezclas con fertilizantes: Cuando un
producto esté enriquecido con este tipo de sustancias, el usuario podra registrar bajo esta categoria, aunque tenga
aportes nutricionales significativos.
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Elicitores

Inoculantes bioldgicos (microorganismos solubilizadores de P, activadores de reguladores de crecimiento,
descomponedores de materia organica (MO), y bacterias simbidticas y asimbiéticas fijadoras de N, etc. y
hongos micorrizogénicos arbusculares)

Hidratantes

Acelerantes de maduracion

Detergentes (neutros, iénicos, no iénicos)
Limpiadores de follaje

Agentes antiespumantes y espumantes
Estresantes

Preservantes

. Antioxidantes

Floculantes de suelo
Protectores de radiacion solar
Ceras

Hidrogeles

Removedores de latex
Deshidratantes

Inhibidores de etileno
Retenedores de humedad
Sustratos de origen organico
Desinfectantes

Correctores de dureza de agua
Reguladores de pH de agua
Desalinizadores de agua y/o suelo

aa. Inhibidores de la ureasa

4.2,

MINIMOS DECLARABLES DE CONCENTRACION DE NUTRIENTES

Los elementos que no cumplan con las concentraciones minimas (Cuadro 1, del presente manual) dentro de un
producto no podran ser declarados. Se debera tomar en cuenta las siguientes consideraciones:

a.

Cada nutriente N, P,O5 0 K,O debe corresponder al = 1% de concentracion solo para el subtipo de fertilizante de
origen organico para aprobar el proceso de registro.

Para productos exclusivos de jardineria que se comercializan en forma de férmulas diluidas, no aplican estos
valores minimos; sin embargo, su comercializacion es exclusiva para uso en jardineria.

Para los bioestimulantes se declarara la concentracion de macronutrientes solo si superan el 50% de los valores
presentados en el cuadro 1 del presente manual; mientras que para los micronutrientes seran los mismos valores.
Se declarara el contenido de Silicio solo si el producto contiene una concentracion = 0.5% (% en p/p o p/v) como Si
elemental 0 = 1.0% como SiO».

Para el caso del elemento cobre (Cu) el limite maximo permitido para su registro sera del 25%. Para el elemento
Azufre (S) se aceptara porcentajes superiores al 30% siempre y cuando el tamafio de las particulas del producto a
registrar se encuentre en el rango de 2 a 10mm y su aplicacién sea directa al suelo (edafica).

Para productos bioestimulantes, se permitird concentraciones de azufre hasta el 50%, Unicamente para
formulaciones liquidas y para aplicacion via edéfica.
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Cuadro 1. Minimos declarables de concentracion de nutrientes
Macronutrientes primarios y secundarios ~ Macro y micronutrientes  Solo micronutrientes

Numente —  ————————— Minimo declarable (%) - -----------

N total 3 3

P (como P20s) 3 3

K (como K;0) 3 3

Ca (como Ca0) 1.5 1

Mg (como MgO) 1.5 1

S 15 1

B 0.010 0.200
Co 0.002 0.020
Cu 0.002 0.020
Fe 0.020 0.200
Mn 0.010 0.100
Mo 0.002 0.020
7n 0.020 0.200

4.3. LIMITE MAXIMO PERMITIDO DE METALES PESADOS

Los F. ES. PAUA no podran superar el contenido de MP que aqui se indica. Se debera tomar en cuenta las siguientes
consideraciones:

Cuadro 2. Limites maximos permitidos de metales pesados

Metal pesado Limites maximos de concentracion (mg kg)
Arsénico (As) 40
Cadmio (Cd) 1.5
Cromo hexavalente (Cr VI) 25
Mercurio (Hg) 1
Niquel (Ni) 50
Plomo (Pb) 120

Unién Europea. 2019. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo. Disposiciones de la puesta a disposicion en el mercado de los productos fertilizantes de la Unién Europea,
modificacion de los Reglamentos (CE) n.° 1069/2009 y (CE) n.° 1107/2009, y derogacion del Reglamento (CE) n.° 2003/2003

SEC(:JION V. REGISTRO DE FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE SUELO Y PRODUCTOS AFINES DE USO
AGRICOLA

5.1. ASPECTOS GENERALES PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS

a. Para comercializar F. ES. PAUA y materias primas, las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, deben
cumplir con el proceso de registro. Los operadores de productos importados para consumo propio deben cumplir
con lo establecido en la Seccion XX del presente manual. Se exceptua del registro a las materias primas que se
utilizan de forma directa en el proceso de elaboracion de un producto fabricado y/o formulado de un F. ES. PAUA.

b. No se registraran productos con similares nombres comerciales, a excepcion de aquellos productos que por
tradicion se los comercializa con el nombre del compuesto quimico, nombre genérico, formulacion tradicional o sus
sinonimos. Para productos en los cuales el operador haga uso de una marca o prefijo especifico en dos 0 mas
productos registrados, se permitira su uso siempre y cuando se incluya un distintivo adicional. Puede consultar los
nombres comerciales vigentes en los medios digitales de los cuales dispone la Agencia.

c. Se prohibe el uso de los siguientes términos en los nombres comerciales, “superior’, “super”, “incomparable”,

N

“hiper”, “mega’”.
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d. No se registraran nombres comerciales que puedan causar confusion gramatical y/o fonética con otros productos
alimenticios a excepcion de los nombres que hagan mencion al cultivo al cual se va a aplicar el producto.

e. No se registrardn nombres comerciales que puedan causar confusion gramatical y/o fonética con productos
previamente registrados como plaguicidas, fertilizantes, enmiendas de suelo o afines de uso agricola.

f. El cambio de nombre comercial del producto que esté 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, el
titular del registro debe ingresar una solicitud con la debida sustentacion.

g. El cambio de nombre comercial de un producto registrado se realizard inmediatamente cuando la Agencia
encuentre inconsistencias entre dos registros vigentes, siempre y cuando las partes implicadas estén de acuerdo
con dicho cambio y/o se presente el registro de marca ante la autoridad competente (Servicio Nacional de
Derechos Intelectuales, SENADI). En caso de que existiera conflicto entre las partes implicadas, sera necesaria la
emision de un mandato judicial para proceder con el cambio.

h. No se registraran productos cuyo nombre haga alusion a componentes o funciones que el producto no posea,
independientemente de que dicho nombre cuente con el registro de marca otorgado por la autoridad en materia de
propiedad intelectual.

i. Para la verificaciéon y/o comprobacién de la composicion de calidad de los productos se tomara en cuenta las
consideraciones de calculo de tolerancias establecida en la Norma NTE INEN 211 vigente, unicamente para los
parametros contemplados en la misma. Tomando en consideracién la tabla 2 de la NTE INEN 211 solo para
mezclas fisicas.

j. Para pardmetros no contemplados en la NTE INEN 211 Fertilizantes y abonos: Tolerancias vigente; se tomaré en
cuenta las siguientes consideraciones para el calculo de su tolerancia:

1. La tolerancia sera de +/- 10% del valor declarado. Por ejemplo: si el valor declarado en el Certificado de
Composicion es 25%, el rango de tolerancia a utilizar es 22.5 - 27.5%.

2. Se debera declarar en la etiqueta el valor fijo correspondiente.

k. La composicion de un producto debera ser expresada Unicamente en valores fijos, es decir, no se aceptaran
rangos.

. Pueden presentar los documentos habilitantes emitidos por el intermediario (trader o trading, haciendo las veces
de fabricante) y pais de origen con el que el titular del registro mantiene una relacién comercial directa para el
registro de las materias primas o fertilizantes genéricos. Esta excepcion se realiza por la dinamica comercial global
de fertilizantes.

m. Los productos que cuenten con codigo de la Agencia emitido bajo normativas anteriores (000-F-AGR) y cuyo
certificado continue vigente y previo a culminar su tiempo de vigencia, tienen hasta la caducidad de su certificado
para obtener su registro de producto. En este caso, el producto puede conservar el nimero de registro anterior
siempre y cuando no se haya alterado la composicion y funcion con la que fue registrado.

n. Los productos que cuenten con codigo de la Agencia emitido bajo normativas anteriores (000-F-AGR) y cuyo
certificado haya caducado, deberan iniciar inmediatamente el tramite correspondiente para la obtencion de registro
de su producto. El producto no podra conservar su nimero de registro anterior, debiendo adaptarse al nuevo
numero de registro determinado por normativa vigente.

0. No se permitira declarar dentro del expediente de registro de un producto fertilizante, enmienda de suelo o
producto afin de uso agricola, propiedades o caracteristicas de tipo plaguicida, en caso de ser un plaguicida debe
sujetarse a la normativa aplicable para ese tipo de productos.

p. Elregistro de un producto matriz debe mantener un solo nombre comercial a través del cual se podra registrar el
mismo producto con diferente nombre comercial (CLON), para lo cual debe cumplir con los requisitos de la Seccion
X1V, del presente manual.

q. Las mezclas especiales o formulaciones especificas no pasaran por un proceso de registro. En ningun caso estas
mezclas se comercializaran en almacenes de expendio, sino de forma directa por el fabricante o formulador al
cliente. Las etiquetas deben incluir las leyendas “MEZCLA ESPECIAL” y “PROHIBIDA SU VENTA EN
ALMACENES DE EXPENDIQ". El operador que realice la actividad de mezclas especiales debe estar registrado
ante la Agencia como fabricante y/o formulador.
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r. No se registraran F. ES. PAUA cuya finalidad sea la de consumo propio dentro de su lugar de fabricacion.

s. El cambio en la composicion de un producto se considerara como un registro nuevo.

t.  Los productos que aporten nutrientes deben declararse de acuerdo con las especificaciones del cuadro 1 de la
Seccion 1V, numeral 4.2, establecidos en el presente manual, los demas productos deberan declarar el nombre del
compuesto quimico del parametro funcional del producto.

u. Se podra expresar el pH de un producto en rangos.

v. Para el registro de un producto bajo dos categorias (ejemplo: fertilizante inorganico + bioestimulante), se debera
cumplir con los requisitos especificos establecidos en los cuadros respectivos para cada tipo de producto. Para el
proceso de registro se presentara dentro del expediente una sola solicitud, en base al tipo de producto que tiene el
mayor porcentaje dentro de la composicién, pero cumpliendo con los requisitos de las dos categorias que forman
parte del producto.

w. Todos los F.ES. PAUA, que se comercialicen en el pais y que requieran colocar en la etiqueta la frase: “Permitido
para la Produccién Organica”; o hacer referencia a que pueden ser usados en la produccién organica, ecolégica,
biolégica, deberan cumplir con el procedimiento vigente para la evaluacién de insumos permitidos para la
produccion organica, posterior al registro del producto.

X. No se permitira el registro de productos que presenten caracteristicas o propiedades carcinogénicas, teratogénicas
y/o mutagénicas debidamente comprobadas.

y. Se debera declarar en la etiqueta, los aditivos de importancia toxicolégica y ecotoxicolégica que formen parte de la
composicion del producto, colocando los pictogramas y advertencias correspondientes.

z. Elregistro de un producto podra ser cancelado de forma voluntaria mediante oficio firmado por parte del titular del
registro. EI nombre comercial de un producto cancelado de forma voluntaria por el titular del registro podra ser
utilizado inmediatamente después de que el titular garantice que no hay existencias en el mercado del producto
cancelado, para lo cual debera presentar adicional a la solicitud una declaracién juramentada. Se podra utilizar el
nombre en un producto del mismo tipo al que fue cancelado.

aa. Para productos que provengan de cannabis se deberd presentar un andlisis de laboratorio que evidencie niveles
de THC menor a 1%

bb. Para productos que provengan de leonardita se podra presentar una declaracién juramentada para certificar que el
producto proviene de dicha materia prima, la cual reemplazara a la evaluacién microbiologica.

cc. Para los productos importados, la partida arancelaria debera ser declarada por el usuario en el expediente de
registro. Si posterior al registro, la partida arancelaria declarada en el expediente, no corresponde al producto
registrado, para su modificacion, el operador debera ingresar algin documento o constancia emitida por SENAE
relacionada al tema.

dd. Para productos cuya composicion incluya los componentes Etephon y Paclobutrazol, estos no se registraran bajo
el presente manual técnico y la resolucién vigente. Los operadores deberén realizar la consulta correspondiente a
la Coordinacion General de Registro de Insumos Agropecuarios para definir la normativa aplicable en estos casos.

ee. Para identificar productos registrados con el nombre del compuesto quimico o genérico, se podra adicionar entre
parentesis el nombre del titular del registro en el sistema GUIA, sin que esto modifique el nombre comercial
declarado por el titular.

5.2. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS

a. Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente.

b. Revisién preliminar, para lo cual el solicitante entregara a la Agencia el expediente completo en forma digital a
través de los medios establecidos para el efecto (Quipux, Aplicativo pagina web Agencia, etc.). Se verificaran los
documentos habilitantes y requisitos generales. El representante legal o apoderado especial de la empresa sera el
responsable de archivar los documentos originales y estos documentos se presentara cuando la Agencia lo
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considere pertinente. Es importante mencionar que todo tramite descrito en esta norma sera ingresado de forma
digital.

c. Una vez verificada la documentacion habilitante, la Agencia iniciara el analisis del expediente o evaluacion técnica,
se notificara al usuario de manera oficial las observaciones encontradas de acuerdo a los tiempos establecidos
para cada tipo de tramite.

Revision de las no conformidades reportadas por la Agencia por parte del solicitante.

Presentacion de sustentos por parte del solicitante que justifiquen las no conformidades ante la Agencia.
Aprobacion de requisitos.

Emisién del certificado de registro del producto y etiqueta aprobada

La informacién declarada se validara en las inspecciones de control post registro.

Una vez emitida la primera respuesta desfavorable por parte de la Agencia, el titular del registro contara con 365
dias calendario para obtener el certificado del registro del producto con la debida presentacion de sustentos
documentales que solventen las no conformidades encontradas por la Agencia. De no cumplir con el proceso de
registro en el plazo indicado, el titular debera iniciar un nuevo proceso bajo la normativa vigente y cumpliendo
todos los requisitos.

Se ~ o o

5.3. MODIFICACION DEL REGISTRO DE PRODUCTOS
El titular del registro del producto podra solicitar modificaciones en su registro por diversas circunstancias.

Las modificaciones aceptadas por la Agencia son:

a. Cambio de la razon social del fabricante y/o formulador.

b. Adicién de fabricante o formulador y pais de origen del producto.

c. Adicion de nuevos cultivos, dosis y/o forma de aplicacién del producto.
d. Adicién de presentaciones
e

Extension de la vida Util del producto. Para lo cual se debera presentar una prueba de estabilidad en tiempo real o
acelerada del producto en el periodo de tiempo que el operador requiera evaluar.

Las correcciones y rectificaciones por parte de la Agencia no seran consideradas como modificaciones de registro.

Las etiquetas a ser aprobadas por la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario en los tramites de
modificacion de registro, pasan a reemplazar de forma automatica, a todas las etiquetas aprobadas con anterioridad.
Su aplicacién se dara desde la fecha en la que se emita el oficio de aprobacion de las nuevas etiquetas. Se permitira la
comercializacion de los fertilizantes, enmiendas y productos afines de uso agricola con etiqueta anterior aprobada,
hasta que finalice el periodo de vida util del producto y, en los siguientes casos:

1. Cuando se encuentren en stock hasta la fecha de aprobacion de la nueva etiqueta.

2. Fertilizantes, enminedas y productos afines de uso agricola que se encuentren en transito y/o con un permiso de
importacion aprobado a la fecha de aprobacion de la nueva etiqueta.

En estos casos sera obligacién del titular mantener un registro actualizado de los lotes y cantidades de fertilizantes,
enmiendas y productos afines de uso agricola a los que aplique esta condicion.
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5.4. REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA MODIFICACION DEL REGISTRO DE PRODUCTOS
5.4.1. CAMBIO DE LA RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE Y/O FORMULADOR

a. Solicitud dirigida a la maxima autoridad de la institucion, suscrita por el representante legal o apoderado especial
en el cual se incluya: nombre o razén social de la empresa, nimero de cédula, RUC, correo electronico, teléfonos
y direccion.

b. Etiqueta aprobada del producto (original).

c. Proyecto de etiqueta (de acuerdo con lo mencionado en la seccién XVII, del presente manual), que contenga la
nueva informacion.

d. Copia notariada del documento original emitido o sellado por la autoridad de control que sustente el cambio de
razén social del fabricante o formulador en el pais de origen.

e. Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente.

5.4.2. ADICION DE FABRICANTE-FORMULADOR Y PAIS DE ORIGEN

a. Solicitud dirigida a la maxima autoridad de la institucion, suscrita por el representante legal o apoderado especial
en el cual se incluya: nombre o razén social de la empresa, nimero de cédula, RUC, correo electronico, teléfonos
y direccion.

b. Etiqueta aprobada del producto (original).

c. Proyecto de etiqueta (de acuerdo con lo mencionado en la seccion XVII, del presente manual), con el nuevo
nombre del fabricante o formulador y pais de origen.

d. Certificado original de composicién y vida util emitido por el nuevo fabricante o formulador del producto en el
pais de origen.

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente.

@

5.4.3. ADICION DE NUEVOS CULTIVOS, DOSIS Y/O FORMA DE APLICACION

a. Solicitud dirigida a la maxima autoridad de la institucion, suscrita por el representante legal o apoderado especial
en el cual se incluya: nombre o razon social de la empresa, numero de cédula, RUC, correo electrénico, teléfonos
y direccion. Indicar en la solicitud la forma de aplicacion a modificar y las recomendaciones de uso a modificar.

b. Ensayo interno del nuevo uso (cultivo, época de aplicacion, dosis de aplicacion, via de aplicacion, Unicamente
para productos que dentro de su composicién tengan inoculantes bioldgicos y reguladores de crecimiento de
origen natural y/o quimicos). Si es més de un cultivo el que se va a afiadir, pueden presentar tres sustentos
bibliograficos (Aplica para inoculantes biolégicos y reguladores de crecimiento. Se aceptara publicaciones
indexadas como libros y revistas cientificas de alto impacto) que justifiquen la informacion del uso del producto en
el cultivo, dosis, época y/o forma de aplicacion en el cultivo.

c. Proyecto de etiqueta (de acuerdo con lo mencionado en la seccién XVII, del presente manual).
Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente.

54.4. ADICION DE PRESENTACIONES

a. Solicitud dirigida a la maxima autoridad de la institucion, suscrita por el representante legal o apoderado especial
en el cual se incluya: nombre o razén social de la empresa, nimero de cédula, RUC, correo electronico,
teléfonos, direccion nombre del producto y numero de registro e incluir las presentaciones adicionales a registrar
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5.5. TRANSFERENCIA DEL REGISTRO DE PRODUCTO

La titularidad del Registro Nacional de un producto constituye un derecho transferible, no compartible; es decir, no debe
existir mas de un titular para un mismo registro vigente. A solicitud de la empresa titular del registro y/o del nuevo titular
del registro, la Agencia autorizaré la transferencia, para lo cual el solicitante debera presentar los siguientes requisitos:

a. Solicitud suscrita por el titular del registro del registro de la empresa que va a transferir el registro y dirigida a la
maxima autoridad de la institucién, detallando el nombre o razén social de la empresa, nimero de cédula o RUC,
correo electronico, teléfono, direccion completa incluyendo la provincia, canton y parroquia.

b. Carta de aceptacion original del titular del registro actual cediendo los derechos al nuevo titular.
c. Carta de aceptacion original del nuevo titular del registro aceptando la transferencia del registro del producto.

Registro vigente de operador como fabricante, formulador (producto nacional) o importador (producto importado)
del nuevo titular al cual se le va a ceder los derechos del registro del producto. Esta informacion sera verificada en
el Sistema GUIA de la Agencia.

Etiqueta aprobada del producto (original).

Proyecto de etiqueta que contenga el nuevo titular del registro (seccion XVII del presente manual).
Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente.

La respuesta del trdmite sera dirigida a las dos empresas involucradas.

Sa o

5.6. OBLIGACIONES DEL TITULAR DEL REGISTRO DE PRODUCTOS

a. Utilizar etiquetas aprobadas por la Agencia.

b. Comercializar productos con registro vigente ante la Agencia.

c. Cubrir los gastos que impliquen: el andlisis de control de calidad en post registro, transporte, tratamiento y
reformulacién. Ademas, aceptar la disposicion final segun lo determine la Autoridad Nacional competente en temas
ambientales, cuando corresponda.

d. Garantizar que el producto cumpla con lo declarado en la etiqueta y la solicitud que dieron origen al registro.

e. Retirar del mercado aquellos productos caducados, deteriorados, cuyo registro esté cancelado.

f. Los contenidos e indicaciones detalladas en el certificado de registro y las etiquetas aprobadas en el registro del
producto deben mantener concordancia con la publicidad en internet (Ficha técnica, por ejemplo), pagina web de la
empresa, prensa, radio, hojas volantes plegables, tripticos u otro medio de comunicacion en el territorio nacional.

g. Facilitar y entregar los materiales, reactivos y/o insumos que la Agencia solicite para el control de calidad de F. ES.
PAUA.

h. Proveer informacién técnica y otros recursos de sustento sobre el registro de producto cuando la Agencia lo
determine y en los tiempos establecidos.

i.  Seraresponsable del producto durante todo su ciclo de vida.

57.  EVALUACION TECNICA

La informacion que el expediente del F. ES. PAUA debe provenir de fuentes oficiales (por ejemplo: AEFA, EPA, IFA), de
organismos multinacionales (por ejemplo: CAN, ECHA, FAO, ICSU, IUPAC, IUSS, OMS, Parlamento Europeo); de
instituciones académicas como Universidades o Centros de Investigacion reconocidos (por ejemplo: CATIE, INIAP);
publicaciones indexadas como libros y revistas cientificas de alto impacto; o resultados de ensayos internos de eficacia
(Anexo 2, documentos que forman parte integrante del presente manual) realizados por el fabricante y/o formulador del
pais de origen del producto.

De igual manera, las observaciones emitidas por la Agencia deberan estar debidamente justificadas mediante fuentes
oficiales cuando se solicite sustentos técnicos adicionales.
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SECCION VI.

Cuadro 3. Requisitos generales para el registro de productos.

REQUISITOS GENERALES PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS

N° Requisitos Descripcion Documento habilitante
Ingresar la informacién necesaria. - - .
, o , Solicitud original suscrita por el
1 | Solicitud de registro del producto Se degarrollara la S.O“C'tUd Junto a los par.ametros que representante legal o apoderado
cada tipo y/o subtipo de producto requiera para su especial
revision y posterior registro.
Revision en el Sistema GUIA de la
Agencia del registro de operador
vigente como: Revision en el sistema GUIA de la Agencia del registro
2 | - Para productos nacionales: de operador. En la etqiueta se declararé la direccion N/A
fabricante, formulador y distribuidor del domicilio tributario
- Para productos importados:
Importador y Distribuidor
Documento emitido y firmado por el fabricante o
formulador del pais de origen de un F. ES. PAUA en el
que se da constancia de las propiedades cualitativas
. _— T del producto, los elementos nutricionales que contiene, | Certificado emitido por fabricante-
3 | Certificado de composicion y vida util | ! . R
as concentraciones garantizadas y la vida util del | formulador
producto. Incluir los valores de la composicién
garantizada cuantitativa del producto expresado
en %plp, %p/v, mg kg, mg L1, omL L.
Informg de andlisis emitido por e.I Iaboratprio de la Documento original proporcionado
Agencia, los de la red de laboratorios autorizados por por el laboratorio de la Agencia y
la Agencia (RLAA) o cualquier laboratorio nacional o los de la RLAA. Copia de la
internacional que tenga la acreditacion ISO/IEC 17025 | o qitacién del laboratorio y copia
y el alcance correspondiente para la verificacion de del alcance de Ia acreditacién en el
parametros y tolerancias contemplados en la NTE que consten los parametros a ser
INEN 211 Fertilizantes y abonos. No se presentara analizados para laboratorios con
informe  técnico de validacién para parametros ISO/IEC 17025
contemplados en la NTE INEN 211, incluyendo
productos quelatados y complejados.
Para parametros no contemplados en la NTE INEN | Documento original proporcionado
4 Informe de analisis de laboratorio de | 211 Fertilizantes y abonos, se tomard en | por el laboratorio donde conste de
composicion del producto a registrar consideracion las tolerancias vigentes en el Manual | forma clara el nombre del producto,
técnico. El producto ha registrar deberé ser analizado | copia de la acreditacion del
por el laboratorio de la Agencia, los de la RLAA o | laboratorio y copia del alcance de la
cualquier laboratorio nacional o internacional que | acreditacién en el que consten los
tenga la acreditacion ISO/IEC 17025 y el alcance | pardmetros a ser analizados para
correspondiente para dicho parametro (s) laboratorios con ISO/IEC 17025
Para resultados emitidos por otros laboratorios y que
correspondan a parametros no contemplados en la | Informe técnico de validacién para
NTE INEN 211, Fertilizantes y abonos, se verificaran | otros parametros de acuerdo con el
segin el manual de usuario de Laboratorio de | manual de usuario de Laboratorio
Fertilizantes emitidos por la Coordinacion de | de Fertilizantes*
Laboratorios.
) ) Informe de ensayo interno con
Ingresar un informe de ensayo interno para aquellos | firma  de responsabilidad  del
productos de los cuales no haya referencias de Responsable  técnico de  Ia
Ensayo intemo: aplica solo para registro. Sg debera realizar en ell pais'y justificara uno empresa. (Anexo 2).
; de los cultivos a registrar, la dosis, la época y la forma . -
5 productos que contengan inoculantes de aplicacion en el cultivo En el caso de cultivos adicionales
bioldgicos y reguladores de crecimiento P ' debera presentar un (1
gicos y reg se p (1)
de origen natural y/o quimicos. Para los cultivos adicionales se puede presentar | sustentos bibliograficos por cada
sustentos bibliograficos que justifiquen la informacion | cultivo. Se aceptaran
del uso del producto en el cultivo, dosis, época y forma | publicaciones indexadas como
de aplicacion en el cultivo. En caso de no presentar | |ibros y revistas cientificas de
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sustentos bibliograficos, se debera ingresar un ensayo
por cada cultivo.

alto impacto.

6 | Proyecto de etiqueta

Ingresar la informacion necesaria con base en la
Seccion XVII

Para productos importados declarar si la etiqueta se
adherira a la etiqueta de origen

Proyecto de etiqueta

7 | Pago por el servicio

De acuerdo con el tarifario vigente

Comprobante y/o Factura de pago

*El informe técnico de validacion garantizara unicamente la composicién del producto y estara sujeto a evaluacion técnica en el proceso de registro.

SECCION VII.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE FERTILIZANTES

7.1 Fertilizantes inorganicos

7.1.1 Requisitos para Fertilizantes Inorganicos

Cuadro 4. Requisitos especificos para registro de fertilizantes inorganicos

REQUISITO DESCRIPCION DOCUMENTO
Cloruros y | Se incluira un andlisis de laboratorio con los datos de Oxido de Sodio (Na20) y | Certificado original de analisis
Sodio Cloruro (CI). Estos elementos no deberéan constar en el certificado de composicién | emitido por un laboratorio nacional
emitido por el fabricante-formulador cuando no formen parte de la composicion | o internacional
garantizada
Otros De ser el caso, incluir otros elementos que forman Certificado original de andlisis
elementos parte de la composicion en % o mg kg-1 emitido por un laboratorio nacional
o internacional
Metales pesados | Evidenciar la presencia o ausencia de MP, los cuales no deben sobrepasar los | Certificado original de analisis
limites maximos (con la concentracion en mg kg-1). emitido por un laboratorio nacional
o internacional
Biuret Evidenciar el contenido de biuret (en %), cuando el producto contenga urea. No se | Certificado original de analisis
debe sobrepasar el limite establecido por la Agencia de 1% para aplicacion directa | emitido por un laboratorio nacional
al suelo y 0.5% para aplicacion foliar. o internacional
Propiedades Estado fisico, Densidad o peso especifico (Expresar en g mL" o kg L o N m3 | Certificado original emitido por un
fisicas y | segln el estado fisico), pH, Conductividad eléctrica (Indicar para solidos y liquidos, | laboratorio, por el
quimicas y expresada en S m' o unidades equivalentes), Granulometria (Indicar el diametro | fabricante/formulador o por el titular
promedio de particulas en Mesh o mm para formulaciones granuladas), Solubilidad | del registro, que dentro de su
(Para productos sélidos indicar la solubilidad en agua (en g o mg L") a una | capacidad pueda realizar el control
temperatura entre 20 a 25 °C). de calidad interno de sus productos
finales o analisis fisico-quimico
Agentes Si el producto contiene elementos quelados, indicar el agente quelante con su | Certificado original de analisis
quelantes respectivo nimero CAS. emitido por un laboratorio nacional
(moléculas  de | Se declarara en la etiqueta como elemento quelado cuando al menos el 80% de la | © internacional
naturaleza concentracion total del elemento esté quelado.
inorganica). En caso de existir un agente quelante que no se encuentre en el listado del anexo
5, se debe adjuntar el sustento técnico de la funcion y/o efecto
Agentes Indicar el agente complejante con su respectivo nimero CAS. Certificado original de analisis
complejantes Se declararé en la etiqueta como elemento complejado cuando al menos el 80% de | emitido por un laboratorio nacional
(moléculas  de | |5 concentracion total del elemento forme parte del complejo. o internacional
natgrgleza En el caso de existir un complejante que no se encuentre en el listado del anexo 6,
organica). se debe adjuntar el sustento técnico de la funcién y/o efecto.

30




ﬁ DE AGRICULTURA AGROCALIDAD
D Y GANADERIA eV, G

MANUAL TECNICO PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE FERTILIZANTES, Edicion No. 7

ENMIENDAS DE SUELO Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA Fecha de aprobacion: 2022-06-13

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

Cuadro 5. Datos de la solicitud para el registro de fertilizantes inorganicos.

N° Requisitos Descripcion

1 | Fecha de la solicitud Fecha en la cual se emite la solicitud de registro del producto

2 Nombre de la empresa y/o persona Nombre de la empresa y/o persona natural registrado en el sistema GUIA, correo electronico y

natural teléfono de contacto

3 | Registro Unico de Contribuyente N° de RUC

4 | Tipo de tramite Indicar si es un registro nuevo o salvaobjecion

5 ][\;%Tg arﬁi ed)i/r?;%iiﬂag orr)zieszl greo (?l:igtzn de Datos informativos del fabricante(s)-formulador(es) del producto a registrar

6 | Tipo de producto a registrar Detallar el tipo de producto a registrar en base al listado que consta en el Manual técnico

7 | Partida Arancelaria Aplica para productos importados y que sean de control de la Agencia.

Composicion para macronutrientes primarios y secundarios expresada en % (p/p para productos sélidos y p/v para productos liquidos). Se debe
declarar en etiqueta Unicamente los elementos cuya concentracion garantizada sea igual o mayor al % minimo establecido. Informe de andlisis de
laboratorio original.

81N N expresado como % de N total. Indicar la fuente de N para el producto a registrar.
82P P proveniente de formas fosfatadas expresado como % de P20s.
8 8.3K Expresado como % de K20
8.4 Mg Expresado como % de MgO
8.5Ca Expresado como % de CaO
86S Expresado como % de S, SOz 0 SO4

Composicion para micronutrientes expresada en % (p/p para productos solidos y p/v para productos liquidos), mg kg-* o mg L', segun el estado
fisico. Se debe declarar en etiqueta unicamente los elementos cuya concentracion garantizada sea igual 0 mayor al % minimo establecido.

91B % omg kg' B
9.2Cu % o mg kg Cu
i 9.3 Mn % o mg kg Mn
9.4 Mo % 0 mg kg™ Mo
9.5Zn % omg kg Zn
9.6 Fe % o mg kg Fe
10 | Corrosividad Indicar la capacidad de generar un dafio de desgaste a los metales

FIRMA DE RESPONSABILIDAD DEL REPRESENTATE LEGAL, PERSONA NATURAL O APODERADO ESPECIAL DE LA EMPRESA

7.2 Fertilizantes de origen organico

7.2.1 Requisitos para Fertilizantes Organicos

Cuadro 6. Requisitos especificos para registro de fertilizantes organicos

PARAMETRO DESCRIPCION DOCUMENTO

Materia organica | Indicar el contenido total de MO en % (Fertilizante sélido con contenido | Informe de analisis de laboratorio
> a 20% en base seca, y fertilizante liquido con contenido = 5%). Para | original.

el tipo fertilizante inorganico con contenido de Materia Organica se
debera declarar el contenido total de MO.

Cloruros y Sodio Se incluira un analisis de laboratorio con los datos de Oxido de Sodio (Na20) y | Certificado original de analisis
Cloruro (Cl). Estos elementos no deberan constar en el certificado de | emitido por un laboratorio nacional
composicion emitido por el fabricante-formualdor cuando no formen parte de la | o internacional

composicion garantizada
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Otros elementos | De ser el caso, incluir otros elementos que forman Certificado original de analisis
parte de la composicion en % o mg kg-1 emitido por un laboratorio nacional

o internacional
Metales pesados Evidenciar la presencia o ausencia de MP, los cuales no deben sobrepasar los | Certificado original de analisis
limites maximos (con la concentracion en mg kg-'). emitido por un laboratorio nacional

o internacional
Biuret Evidenciar el contenido de biuret (en %), cuando el producto contenga urea. No | Certificado original de analisis
se debe sobrepasar el limite establecido por la Agencia de 1% para aplicacion | emitido por un laboratorio nacional

directa al suelo y 0.5% para aplicacion foliar. o internacional
Propiedades fisicas | Estado fisico, Densidad o peso especifico (Expresar en g mL-* o kg L o N m3 | Certificado original emitido por un
y quimicas segun el estado fisico), pH, Conductividad eléctrica (Indicar para sélidos y | laboratorio, por el
liquidos, y expresada en S m' o unidades equivalentes), Humedad para | fabricante/formulador o por el titular
productos solidos (Expresar en % y no superar el 40% en base seca). del registro, que dentro de su

capacidad pueda realizar el control
de calidad interno de sus productos
finales o analisis fisico-quimico
Microorganismos | Indicar la ausencia en 25 g o 25 ml de Salmonella sp., Listeria | Certificado original de andlisis
patogenos monocitogenes, Shigella spp., Staphylococcus aureus como organismos | emitido por un laboratorio nacional
patdgenos. Analisis fitopatologico de hongos y bacterias para | © internacional.

determinar ausencia de fitopatdgenos. El resultado de laboratorio
debera estar reportado al menos a género. Para de E. coli y coliformes
totales se acepta estos limites: 1000 UFC (g!' o mL-). Se puede
presentar un analisis de laboratorio de ausencia de patdgenos,
fitopatdgenos y/o microorganismos.

Cuadro 7. Datos de la solicitud para el registro de fertilizantes de origen organico

N° Requisitos Descripcion

1 | Fecha de la solicitud Fecha en la cual se emite la solicitud de registro del producto

2 Nombre de la empresa y/lo persona Nombre de la empresa y/o persona natural registrado en el sistema GUIA, correo electronico y

natural teléfono de contacto

3 | Registro Unico de Contribuyente N° de RUC

4 | Tipo de trdmite Indicar si es un registro nuevo o salvaobjecion

5 ][\;%Tg ;i ed)i/r?;%i%?ag orr)?jieszl g?o gﬂigtgn de Datos informativos del fabricante-formulador del producto a registrar

6 | Tipo de producto a registrar Detallar el tipo de producto a registrar en base al listado que consta en el Manual técnico

7 | Partida Arancelaria Aplica para productos importados y que sean de control de la Agencia.

Composicién para macronutrientes primarios y secundarios expresada en % (p/p para productos sélidos y p/v para productos
liquidos). Se debe declarar en etiqueta Unicamente los elementos cuya concentracion garantizada sea igual o mayor al % minimo
establecido. Informe de analisis de laboratorio original.

8.1 N total N expresado como % de N total. Indicar si la fuente de N para el producto a registrar.
8.2P P expresado como % de P20s
8 8.3K Expresado como % de K20
8.4 Mg Expresado como % de MgO
8.5Ca Expresado como % de CaO
8.6S Expresado como % de S, SO3 0 SO4

Composicién para micronutrientes expresada en % (p/p para productos solidos y p/v para productos liquidos), mg kg-' o mg L1,
segun el estado fisico. Se debe declarar en etiqueta Unicamente los elementos cuya concentracion garantizada sea igual o mayor
al % minimo establecido.
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91B % omgkg'B

9.2Cu % o mg kg-' Cu
9.3Mn % omg kg Mn
9.4 Mo % o mg kg-' Mo
9.57Zn % omgkg'Zn
9.6 Fe % o mg kg Fe

FIRMA DE RESPONSABILIDAD DEL REPRESENTATE LEGAL, PERSONA NATURAL O APODERADO ESPECIAL DE LA EMPRESA

SECCION VIII.

8.1 Enmiendas inorganicas

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE ENMIENDAS

8.1.1 Requisitos para Enmiendas Inorgénicas

Cuadro 8. Requisitos especificos para registro de enmiendas inorganicas

PARAMETRO

DESCRIPCION

DOCUMENTO

Metales pesados

Evidenciar la presencia o ausencia de MP, los cuales no deben sobrepasar los
limites maximos (con la concentracién en mg kg-1).

Certificado original de analisis
emitido por un laboratorio
nacional o internacional

Propiedades
fisicas y quimicas

Estado fisico, Densidad o peso especifico (Expresar en g mL-" o kg L-* o N m3 seguin
el estado fisico), pH, Conductividad eléctrica (Indicar para sélidos y liquidos, y | un
expresada en S m' o unidades equivalentes), Granulometria (Indicar el didmetro
promedio de particulas en Mesh o mm para formulaciones granuladas), Humedad
para productos sdlidos (Expresar en % y no superar el 40% en base seca).

Certificado original emitido por
laboratorio, por el
fabricante/formulador o por el
titular del registro, que dentro de
su capacidad pueda realizar el
control de calidad interno de sus
productos finales o andlisis
fisico-quimico

Cuadro 9. Datos de la solicitud para el registro de enmiendas inorganicas.

NO

Requisitos

Descripcion

Fecha de la solicitud

Fecha en la cual se emite la solicitud de registro del producto

natural

Nombre de la empresa y/o persona

Nombre de la empresa y/o persona natural registrado en el sistema GUIA, correo electronico y
teléfono de contacto

Registro Unico de Contribuyente

N° de RUC

Tipo de tramite

Indicar si es un registro nuevo o - salvaobjecion

fabricante y formulador del producto

Nombre, direccién y pais de origen de

Datos informativos del fabricante-formulador del producto a registrar

6

Tipo de producto a registrar

Detallar el tipo de producto a registrar en base al listado que consta en el Manual técnico

7

Partida Arancelaria

Aplica para productos importados y que sean de control de la Agencia.

Composicién expresada en % (p/p para productos sélidos y p/v para productos liquidos), mg kg' o mg L1, segun el estado fisico.
Para enmiendas liquidas se debera declarar el porcentaje del componente sdlido, para verificar que cumpla con lo establecido en el
punto 7 de este cuadro. Informe de analisis de laboratorio original.

cal apagada)

8.1 Carbonato de Ca (cal agricola o

Expresado como % de CaO (= 40%)

8.2 Oxido de Ca (cal viva)

Expresado como % de CaO (= 70%)
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8.3 Carbonato de Mg

Expresado como % de MgO (= 35%)

8.4 Oxido de Mg

Expresado como % de MgO (= 70%)

8.5 Carbonato doble de Ca y Mg
(cal dolomita)

Expresado como % de Ca0 (= 20%) y % de MgO (= 15%)

8.6 Silicato de Ca

Expresado como % de CaO (= 30%)

8.7 Silicato de Mg

Expresado como % de MgO (= 25%)

8agricola)

.8 Sulfato de Ca dihidratado (yeso

Expresado como % de Ca0 (=20%) y % de S (= 10%) o SO4 (= 30%)

8.9 Otros

De ser el caso, indicar a cual se refiere

y Cloruro (CI)

Composicién para otros elementos: El analisis de laboratorio debe incluir Oxido de Sodio (Na20)

suelo

8.10 Poder relativo de neutralizacion
total (PRNT). Solo aplica para
enmiendas que cambian el pH del

Expresar en porcentaje. Para enmiendas solidas debe ser = 70%

FIRMA DE RESPONSABILIDAD DEL REPRESENTATE LEGAL, PERSONA NATURAL O APODERADO ESPECIAL DE LA EMPRESA

8.2 Enmiendas de origen organico

Solo las enmiendas de origen organico que se registren como fuentes de acidos humicos vy fllvicos deben declarar el
contenido de este tipo de compuestos expresado en % (p/p para productos sélidos y p/v para productos liquidos).

8.2.1 Requisitos para el registro de enmiendas de origen organico

Cuadro 10. Requisitos especificos para registro de enmiendas de origen organico

PARAMETRO DESCRIPCION DOCUMENTO
Metales pesados Evidenciar la presencia o ausencia de MP, los cuales no deben sobrepasar los | Certificado original de analisis
limites maximos (con la concentracion en mg kg-1). emitido por un laboratorio

nacional o internacional

Propiedades fisicas
y quimicas

Estado fisico, Densidad o peso especifico (Expresar en g mL' o kg L' o N m?
segun el estado fisico), pH, Conductividad eléctrica (Indicar para solidos y
liquidos, y expresada en S m' o unidades equivalentes), Humedad para productos
stlidos (Expresar en % y no superar el 40% en base seca).

Certificado original emitido por
un laboratorio, por el
fabricante/formulador o por el
titular del registro, que dentro de
su capacidad pueda realizar el
control de calidad interno de sus
productos finales o andlisis
fisico-quimico

Microorganismos
patdgenos

Indicar la ausencia en 25 g o 25 ml de Salmonella sp., Listeria
monocitogenes, Shigella spp., Staphylococcus aureus como organismos
patdgenos. Andlisis fitopatoldgico de hongos y bacterias para determinar
ausencia de fitopatogenos. El resultado de laboratorio debera estar
reportado al menos a género. Para de E. coli y coliformes totales se
aceptan estos limites: 1000 UFC (g o mL"). Se puede presentar un
analisis de laboratorio de ausencia de patdgenos, fitopatogenos y/o
microorganismos.

Certificado original de analisis
emitido por un laboratorio
nacional o internacional

Cuadro 11. Datos de la solicitud para el registro de enmiendas de origen organico

NO

Requisitos

Descripcion

1 Fecha de la solicitud

Fecha en la cual se emite la solicitud de registro del producto

2 Nombre de la empresa y/o persona

Nombre de la empresa y/o persona natural registrado en el sistema GUIA, correo electrénico y
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natural teléfono de contacto
3 Registro Unico de Contribuyente N° de RUC
4 Tipo de tramite Indicar si es un registro nuevo o - salvaobjecion

Nombre, direccién y pais de origen de

5 fabricante y formulador del producto Datos informativos del fabricante-formulador del producto a registrar
6 Tipo de producto a registrar Detallar el tipo de producto a registrar en base al listado que consta en el Manual técnico
7 | Partida Arancelaria Aplica para productos importados y que sean de control de la Agencia.

Composicién expresada en % (p/p para productos sélidos y p/v para productos liquidos), mg kg-' o mg L', segUn el estado fisico.
Informe de analisis de laboratorio original.

Indicar los componentes y concentracion. Se debe declarar en etiqueta Gnicamente
8.1 Componentes y concentracion los elementos cuya concentracion garantizada sea igual o mayor al % minimo
establecido.

Indicar el contenido total de MO (en %).

8.2 Materia orgénica Enmienda solida con contenido de MO = a 20% en base seca, y enmienda liquida
8 con contenido = 5%
8.3 Carbono organico (%) Calculado en base al contenido de MO
8.4 Relacion C:N Indicar la relacion C:N
De ser el caso, indicar a cual se refiere.
8.5 Otros elementos Composicién para otros elementos: El analisis de laboratorio debe incluir Oxido de Sodio

(Naz0) y Cloruro (CI).
FIRMA DE RESPONSABILIDAD DEL REPRESENTATE LEGAL, PERSONA NATURAL O APODERADO ESPECIAL DE LA EMPRESA

SECCION IX. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE BIOESTIMULANTES, ELICITORES Y
REGULADORES DE CRECIMIENTO

a. Para el caso de los bioles, al tratarse de productos que resultan de procesos de fermentaciéon y que su
composicion cambia con el tiempo, deberan presentar estudios que demuestren su vida util y cumplir con el
siguiente requisito:

Indicar la ausencia en 25 g 0 25 ml de Salmonella sp., Listeria
monocitogenes, Shigella spp., Staphylococcus aureus como
organismos patdgenos. Analisis fitopatolégico de hongos y
bacterias para determinar ausencia de fitopatégenos. El resultado
de laboratorio debera estar reportado al menos a género. Para de
E. coli y coliformes totales se aceptan estos limites: 1000 UFC (g-!
o mL-"). Se puede presentar un andlisis de laboratorio de ausencia
de patdgenos, fitopatégenos y/o microorganismos.

Certificado original de analisis
emitido por un laboratorio
nacional o internacional

Microorganismos patégenos

b. Los productos elaborados a base de fosfitos (radical PO3) se consideraran como bioestimulantes y deberan ser
registrados bajo esta categoria; con excepcion de aquellos productos que tengan < 10% en forma de fosfito de su
aporte de P, en cuyo caso podran registrarse como fertilizantes.

c. Cuando el producto declare contenidos a base de extractos vegetales, se debe presentar el resultado del analisis
de laboratorio que refleje el contenido de un parametro afin que pueda ser medido a través de un andlisis de
laboratorio. Para extracto de algas, se deberd medir: polisacaridos totales, manitol, acido alginico (uno de los 3 es
aceptable). Se podréa declarar el porcentaje total del extracto de alga(s) sin requerir un analisis especifico para éste
parametro, pero cumpliendo con los requisitos antes establecidos. Se debe incluir en la solicitud y proyecto de
etiqueta, el tipo de alga(s) que forma parte de la composicion.

d. Para productos que actien como reguladores de crecimiento, describir el modo de empleo y proporcionar los
resultados del ensayo interno (Anexo 2, documentos que forman parte integrante del presente manual) de acuerdo
alo establecido en el cuadro 3.
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e. Para bioestimulantes, el analisis de laboratorio debe incluir Oxido de Sodio (Na;0) y Cloruro (CI). Estos elementos
no deberan constar en el certificado de composicion cuando no formen parte de la composicién garantizada. Esta
informacion debera constar en el proyecto de etiqueta con la leyenda correspondiente de acuerdo a lo establecido
en la seccidn XVII del presente manual.

f.  Para reguladores de crecimiento de origen quimico, la sustancia quimica debe mostrar un modo de accion
diferente de la toxicidad directa para control de una plaga (efecto biocida). No se registraran en ningun caso
productos cuyo ingrediente activo presenten caracteristicas para el control de plagas agricolas.

Cuadro 12. Requisitos especificos para registro de Bioestimulantes, Elicitores y Reguladores de Crecimiento
de origen natural y/o quimico.

PARAMETRO DESCRIPCION DOCUMENTO
Metales pesados | Evidenciar la presencia o ausencia de MP, los cuales no deben sobrepasar los | Certificado original de analisis
limites maximos (con la concentracion en mg kg-1). emitido por un laboratorio
nacional o internacional
Propiedades Estado fisico, Densidad o peso especifico (Expresar en g mL" o kg L o N m3 segin | Certificado original emitido por
fisicas y quimicas | el estado fisico), pH, Solubilidad (Para productos sélidos indicar la solubilidad en | un laboratorio, por el
agua (en g o mg L") a una temperatura entre 20 a 25 °C). fabricante/formulador o por el

titular del registro, que dentro de
su capacidad pueda realizar el
control de calidad interno de sus
productos finales o andlisis
fisico-quimico

Describir la funcion que ejerce en la planta. Modo y mecanismo de accion, y | Una (1) fuente bibliogréafica
época de aplicacion.

Ensayo interno Aplica para el caso de Reguladores de crecimiento (natural y/o quimica), regirse a | Informe de ensayo interno.
numeral 4 del cuadro 3 del presente manual.

Funcion

Cuadro 13. Datos de la solicitud para el registro de bioestimulantes, elicitores y reguladores de crecimiento de
origen natural y/o quimico.

N° Requisitos Descripcion

1 Fecha de la solicitud Fecha en la cual se emite la solicitud de registro del producto

2 Nombre de la empresa y/o persona Nombre de la empresa y/o persona natural registrado en el sistema GUIA, correo electronico y
natural teléfono de contacto
Registro Unico de Contribuyente N° de RUC

4 Tipo de tramite Indicar si es un registro nuevo o salvaobjecion

5 g%wgéﬁied;r?&iiqagoﬁ)ageil g(reogl;?tzn de Datos informativos del fabricante-formulador del producto a registrar

6 Tipo de producto a registrar Detallar el tipo de producto a registrar en base al listado que consta en el Manual técnico

7 | Partida Arancelaria Aplica para productos importados y que sean de control de la Agencia.

Composicién expresada en % (p/p para productos solidos y p/v para productos liquidos), mg kg' o mg L1, segun el estado fisico.
Informe de analisis de laboratorio original.

Describir de forma cualitativa y cuantitativa las sustancias o elementos que constituyen
el producto.

Para productos que contengan P proveniente de fosfito (radical POs), su contenido de
fosfito debera ser = 10% en forma de fosfito de su aporte de P.

En el caso de un regulador de crecimiento se debe adjuntar el sustento de origen, si es
natural o quimico.

8 | Componentes y concentracién

9 | Fitotoxicidad Indicar si el producto manifiesta potencial para generar fitotoxicidad a los cultivos
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FIRMA DE RESPONSABILIDAD DEL REPRESENTATE LEGAL, PERSONA NATURAL O APODERADO ESPECIAL DE LA EMPRESA

SECCION X. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE INOCULANTES BIOLOGICOS

10.1 Inoculantes con microorganismos solubilizadores de P, activadores de reguladores de crecimiento,
descomponedores de materia organica (MO), y bacterias simbiéticas y asimbidticas fijadoras de N, etc.
y hongos micorrizogénicos arbusculares.

Cuadro 14. Requisitos especificos para registro de Inoculantes con microorganismos solubilizadores de P,
activadores de reguladores de crecimiento, descomponedores de materia organica (MO), y bacterias
simbidticas y asimbioticas fijadoras de N, etc. y hongos micorrizogénicos arbusculares.

PARAMETRO DESCRIPCION DOCUMENTO
Propiedades Estado fisico, Densidad o peso especifico (Expresar en g mL' o kg L' o Nm3 | Certificado original emitido por un
fisicas y quimicas | segun el estado fisico), pH, Humedad para productos sélidos (Expresar en %). | laboratorio, por el

fabricante/formulador o por el titular
del registro, que dentro de su
capacidad pueda realizar el control de
calidad interno de sus productos
finales o analisis fisico-quimico

Funcién

Describir la funcion que ejerce en la planta y/o suelo.

Una (1)fuente bibliografica

Ensayo interno

Regirse a numeral 4 del cuadro 3 del manual técnico.

Informe de ensayo interno.

Indicar la ausencia en 25 g 0 25 ml de Salmonella sp., Listeria monocitogenes,
Shigella spp., Staphylococcus aureus como organismos patogenos. Andlisis
fitopatolégico de hongos y bacterias para determinar ausencia de

Certificado  original de analisis
emitido por un laboratorio nacional o
internacional

enzimatica de la
enzima
degradadora
(amilolitica,
celulolitica,
hidrolitica 0
protealitico)

Debe presentar presencia de enzimas, Aplica solo para inoculantes con
microorganismos transformadores de MO (biodegradadores,
biodescomponedores)

M;féoc;]goasmsmos fitopatdgenos. El resultado de laboratorio debera estar reportado al menos a
patog género. Para de E. coli y coliformes totales se aceptan estos limites: 1000 UFC
(g" o mL"). Se puede presentar un andlisis de laboratorio de ausencia de
patogenos, fitopatdgenos y/o microorganismos.
Actividad Certificado original de andlisis emitido

por un laboratorio nacional o
internacional + una (1) fuente
bibliografica

Cuadro 15. Datos de la solicitud para el registro de productos que incluyan inoculantes con microorganismos
(bacterias): solubilizadores de P, activadores de reguladores de crecimiento, descomponedores de materia
organica (MO), bacterias simbidticas y asimbidticas fijadoras de N, etc. y hongos micorrizogénicos

arbusculares.

NO

Requisitos

Descripcidn

1 Fecha de la solicitud

Fecha en la cual se emite la solicitud de registro del producto

natural

Nombre de la empresa y/o persona

teléfono de contacto

Nombre de la empresa y/o persona natural registrado en el sistema GUIA, correo electronico

3 Registro Unico de Contribuyente

N° de RUC

4 Tipo de tramite

Indicar si es un registro nuevo o salvaobjecion
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5 No”.‘bre’ direccion y pais de origen de Datos informativos del fabricante-formulador del producto a registrar
fabricante y formulador del producto
6 Tipo de producto a registrar Detallar el tipo de producto a registrar en base al listado que consta en el Manual técnico
7 | Partida Arancelaria Aplica para productos importados y que sean de control de la Agencia.
Composicion microbiana. Informe de analisis de laboratorio original.
Indicar el nombre cientifico de los microorganismos y su clasificacion. El material por registrarse
debe estar bien caracterizado en cuanto a familia, género (s) y pureza biolégica. La declaracion
C - G de la (s) especie (s) es obligatoria para aquellos géneros macrobiéticos que tienen especies
omposicion y concentracién minima | . o P ) .
8 or cada microorganismo fitopatogénicas. La concentracion la indicara el fabricante o Formulador, teniendo en cuenta que
P debe sobrepasar de 1x108 UFC g-1 o mL-1 0 500 conidias por g-1 o mL-1.
Para el caso de Micorrizas, la concentracion debe sobrepasar de 2x104 UFC g-1 o mL-1, 6, 500
conidias por g-'] 0 mL-1. Castilo-Gonzalez, Ana., Avitia-Garcia, E., Corona-Torres, T.
9 Viabilidad Para el caso de conidias 80 % minimo. Aplica para hongos.
Micorrizacion en raices (% de o i . o
10 infeccion) 80 % minimo. Aplica para hongos micorrizogénicos
11 | Pureza microbioldgica minima 90% minimo
12 | Modo de empleo Describir el modo de empleo
FIRMA DE RESPONSABILIDAD DEL REPRESENTATE LEGAL, PERSONA NATURAL O APODERADO ESPECIAL DE LA EMPRESA
SECCION XI. REQUISITOS I;SPECI'FICOS PARA EL REGISTRO DE ACELERANTES DE MADURACION
DETERGENTES (NEUTROS, IONICOS, NO IONICOS), LIMPIADORES DE FOLLAJE, AGENTES

SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

ANTIESPUMANTES Y ESPUMANTES, ESTRESANTES, PRESERVANTES, HIDRATANTES, CORRECTORES DE
DUREZA DE AGUA, REGULADORES DE pH DE AGUA, DESALINIZADORES DE AGUA Y/O SUELO
ANTIOXIDANTES, FLOCULANTES DE SUELO, PROTECTORES DE RADIACION SOLAR, CERAS, HIDROGELES,
REMOVEDORES DE LATEX, DESHIDRATANTES, INHIBIDORES DE ETILENO, INHIBIDORES DE LA UREASA Y
RETENEDORES DE HUMEDAD

Para inhibidores de etileno, la sustancia quimica debe mostrar un modo de accién diferente de la toxicidad directa de la
plaga. No se registrara en ningun caso productos cuyo ingrediente activo presente caracteristicas para el control de
plagas agricolas.

Cuadro 16. Requisitos especificos para registro de acelerantes de maduracion detergentes (neutros, iénicos,
no iodnicos), limpiadores de follaje, agentes antiespumantes y espumantes, estresantes, preservantes,
hidratantes, correctores de dureza de agua, reguladores de ph de agua, desalinizadores de agua y/o suelo,
antioxidantes, floculantes de suelo, protectores de radiacion solar, ceras, hidrogeles, hidratantes, removedores
de latex, deshidratantes, inhibidores de etileno, inhibidores de la ureasa y retenedores de humedad

DESCRIPCION

Evidenciar la presencia o ausencia de MP, los cuales no deben
sobrepasar los limites maximos (con la concentracion en mg kg-).

PARAMETRO
Metales pesados

DOCUMENTO

Certificado original de analisis emitido por un
laboratorio nacional o internacional

Certificado  original emitido por un
laboratorio, por el fabricante/formulador o por
el titular del registro, que dentro de su
capacidad pueda realizar el control de calidad
interno de sus productos finales o analisis
fisico-quimico

Propiedades
fisicas y quimicas

Estado fisico, Densidad o peso especifico (Expresar en g mL-! o kg L
o N m3 segun el estado fisico), pH, Granulometria para productos
solidos (cuando aplique).

Funcién y modo
de empleo

Describir el modo de empleo y la funcién que ejerce en la planta y/o
suelo

Una (1) fuente bibliografica
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Cuadro 17. Datos de la solicitud para el registro de acelerantes de maduracién detergentes (neutros, iénicos,
no iodnicos), limpiadores de follaje, agentes antiespumantes y espumantes, estresantes, preservantes,
hidratantes, correctores de dureza de agua, reguladores de ph de agua, desalinizadores de agua y/o suelo,
antioxidantes, floculantes de suelo, protectores de radiacion solar, ceras, hidrogeles, hidratantes, removedores
de latex, deshidratantes, inhibidores de etileno, inhibidores de la ureasa y retenedores de humedad.

N° Requisitos Descripcion
1 Fecha de la solicitud Fecha en la cual se emite la solicitud de registro del producto
2 Nombre de la empresa ylo persona Nombre de la empresa y/o persona natural registrado en el sistema GUIA, correo electrénico y
natural teléfono de contacto
3 Registro Unico de Contribuyente N° de RUC
4 Tipo de tramite Indicar si es un registro nuevo o salvaobjecion
5 g%wgs;ed;r?;%ﬁazoﬁz g?oc?ljigtgn de Datos informativos del fabricante-formulador del producto a registrar
6 Tipo de producto a registrar Detallar el tipo de producto a registrar en base al listado que consta en el Manual técnico
7 | Partida Arancelaria Aplica para productos importados y que sean de control de la Agencia.
8 Tipo de producto afin Indicar de acuerdo con la clasificacion de producto

andlisis de laboratorio original.

Composicion expresada en % (p/p para productos solidos y p/v para productos liquidos), mg kg' o mg L', segln el estado fisico. Informe de

9 Componentes y concentracion

Descripcion cualitativa y cuantitativa del componente empleado; Nimero de registro IUPAC
(cuando sea posible); Numero de registro CAS (cuando sea posible).

FIRMA DE RESPONSABILIDAD DEL REPRESENTATE LEGAL, PERSONA NATURAL O APODERADO ESPECIAL DE LA EMPRESA

SECCION XII. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE SUSTRATOS

Cuadro 18. Requisitos especificos para registro de sustratos

PARAMETRO DESCRIPCION

DOCUMENTO

Propiedades Estado fisico, Densidad o peso especifico (Expresar en g mL- o
fisicas y quimicas | kg L' o N m3 segun el estado fisico), pH, Conductividad eléctrica
(Indicar para s¢lidos y liquidos, y expresada en S m'' o unidades
equivalentes), Granulometria o tamafio de fibre (Indicar el
didmetro promedio de particulas en Mesh o mm para materiales
solidos de minas o la longitud media de las fibras para materiales
de origen vegetal), Relacion C:N para sustratos elaborados a
partir de productos de origen organico.

Certificado original emitido por un laboratorio, por
el fabricante/formulador o por el ftitular del
registro, que dentro de su capacidad pueda
realizar el control de calidad interno de sus
productos finales o analisis fisico-quimico

Indicar la ausencia en 25 g o 25 ml de Salmonella sp.,
Listeria monocitogenes, Shigella spp., Staphylococcus
aureus como organismos patogenos. Analisis fitopatoldgico
de hongos y bacterias para determinar ausencia de
fitopatogenos. El resultado de laboratorio debera estar
reportado al menos a género. Para de E. coli y coliformes
totales se aceptan estos limites: 1000 UFC (g o mL-). Se
puede presentar un andlisis de laboratorio de ausencia de
patégenos, fitopatdgenos y/o microorganismos.

Microorganismos
patbgenos

Certificado original de analisis emitido por un
laboratorio nacional o internacional
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Cuadro 19. Datos para la solicitud para el registro de sustratos.

N° Requisitos Descripcion
1 Fecha de la solicitud Fecha en la cual se emite la solicitud de registro del producto
2 Nombre de la empresa y/o persona | Nombre de la empresa y/o persona natural registrado en el sistema GUIA, correo
natural electrénico y teléfono de contacto
3 Registro Unico de Contribuyente N° de RUC
4 Tipo de tramite Indicar si es un registro nuevo o salvaobjecion
5 No”.‘bre’ direccion y pais de origen de Datos informativos del fabricante-formulador del producto a registrar
fabricante y formulador del producto
6 Tipo de producto a registrar Itl?eta!llar el tipo de producto a registrar en base al listado que consta en el Manual
écnico
7 | Partida Arancelaria Aplica para productos importados y que sean de control de la Agencia.
8 Composicion garantizada Declarar la composicién del producto a registrar
FIRMA DE RESPONSABILIDAD DEL REPRESENTATE LEGAL, PERSONA NATURAL O APODERADO ESPECIAL DE LA
EMPRESA
SECCION XIII. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS AFINES DE USO

AGRICOLA CONSIDERADOS DESINFECTANTES

Cuadro 20. Requisitos especificos para registro de desinfectantes

PARAMETRO

DESCRIPCION

DOCUMENTO

Propiedades
fisicas y quimicas

Estado fisico, Densidad o peso especifico (Expresar en g mL- o
kg L' o N m3 segun el estado fisico), pH.

o analisis fisico-quimico

Certificado original emitido por un laboratorio, por
el fabricante/formulador o por el titular del registro,
que dentro de su capacidad pueda realizar el
control de calidad interno de sus productos finales

Cuadro 21. Datos para la solicitud para el registro de desinfectantes

No

Requisitos

Descripcion

1

Fecha de la solicitud

Fecha en la cual se emite la solicitud de registro del producto

2

Nombre de la empresa ylo persona
natural

Nombre de la empresa y/o persona natural registrado en el sistema GUIA, correo
electrénico y teléfono de contacto

Registro Unico de Contribuyente

N° de RUC

Tipo de tramite

Indicar si es un registro nuevo o - salvaobjecion

Nombre, direccién y pais de origen de
fabricante y formulador del producto

Datos informativos del fabricante-formulador del producto a registrar

6

Tipo de producto a registrar

Detallar el tipo de producto a registrar en base al listado que consta en el Manual
técnico

7

Partida Arancelaria

Aplica para productos importados y que sean de control de la Agencia.

Composicion expresada en % (p/p para productos solidos y p/v para productos liquidos), mg kg o mg L, segln el estado fisico.
Informe de analisis de laboratorio original.

Componentes y concentracion

Describir cualitativa y cuantitativamente el o los componentes empleados
Detallar el Registro IUPAC y el Nimero de registro CAS
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Accion desinfectante del ingrediente activo presente en el producto y concentracion
de ingrediente activo. Describir las pruebas de eficacia reconocidas por organismos

Métodos de control de calidad vy como AOAC, EPA o relacionados.

evaluacion

En caso de no existir sustento bibliografico de pruebas de eficacia del ingrediente
activo, presentar el documento que evidencie (ensayo de laboratorio, por ejemplo) la
efectividad del mismo.

Informacién de la aplicacion

Indicar las consideraciones necesarias para su aplicacion sobre superficies rugosas.
Indicar si el desinfectante es afectado por la presencia de materia organica.

Indicar el rango de temperatura dptimo de desinfeccion.

Indicar si la calidad del agua (dureza) afecta el desinfectante.

Indicar el tiempo de contacto requerido para afectar una poblaciéon de
microorganismos.

Para productos de desinfeccién para prevencion de la introduccion y diseminacién de
Fusarium oxysporum f.sp. cubense raza 4 tropical, el uso de Amonio cuaternario
deberé regirse a las siguientes condiciones:

10| Forma de aplicacion #CAS: 7173-51-5 0 66424-85-1.
Ingrediente Activo: Cloruro de didecil dimetil amonio.
Diluciones para el uso:

Concentracion % Dosis en ml/l
12 10

20 6

40 3

80 1,5

FIRMA DE RESPONSABILIDAD DEL REPRESENTATE LEGAL, PERSONA NATURAL O APODERADO ESPECIAL DE LA
EMPRESA

SECCION XIV. HOMOLOGACION DE REGISTRO PARA PRODUCTOS IMPORTADOS

La Agencia autorizara el registro de productos importados bajo la modalidad de homologacion de registro, que consiste
en un reconocimiento oficial de uso del F.ES.PA.UA. en cultivos aprobados por una Autoridad Nacional Competente del
exterior, para su uso en cultivos en Ecuador. Para la respectiva homologaciéon dentro de territorio ecuatoriano, se
aceptara la informacion aprobada por la ANC del pais del cual se va a homologar. Se debera tomar en cuenta lo
establecido en el item 5.1, seccidn V, del presente manual.

141 REQUISITOS

Para el registro de productos importados bajo la modalidad de homologacién de registro, el operador debera presentar
los siguientes requisitos:

a. Solicitud para registro de acuerdo al tipo de producto y/o subtipo de producto a registrar, indicando el estado
fisico y recomendaciones de uso.
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b. Copia del documento de registro vigente del F.ES.PA.UA. certificada por la ANC del pais donde esta registrado
el producto, en donde conste la siguiente informacién minima: Nombre comercial del producto, composicion,
concentracion, nimero de registro. En caso de que el certificado no posea la informacion completa se podra incluir
enlaces a paginas oficiales de la Agencia de Control del pais de origen para complementar la informacion.

c.  Registro de operador como importador. Informacién que sera verificada en el sistema GUIA de la Agencia.

d.  Analisis de Cloruros (Cl-) y Sodio (Na20), dependiendo del tipo de producto a registrar. En caso de superar los
limites establecidos en el presente manual, debera incluir las frases correspondientes en las etiquetas.

e. Andlisis de metales pesados, dependiendo del tipo de producto a registrar. Debera cumplir con los limites
establecidos en el presente manual.

f.  Proyecto de etiqueta del producto a registrar de acuerdo a lo establecido en el presente manual.

g.  Pago del servicio de acuerdo a tarifario vigente.

SECCION XV. REGISTRO DE UN PRODUCTO SIMILAR A UNO YA REGISTRADO (CLON)

15.1. ASPECTOS GENERALES PARA EL REGISTRO DE CLONES

a. La Agencia puede autorizar el registro de productos similares a uno ya registrado. Para ello, el titular del registro
podra obtener el numero de clones que requiera en base al producto matriz con el cual obtuvo su registro, los
cuales tendran el mismo cddigo del producto matriz con la terminacién CL-001, respectivamente.

b. El registro del F.ES.PA.UA igual a otro ya registrado bajo las caracteristicas descritas (CLON) se otorgara con las
mismas caracteristicas del producto matriz que sirvié de soporte y con los usos que este tenga al momento de
realizar la solicitud de registro.

c. Los registros de F.ES.PA.UA igual a uno ya registrado (CLON) dependeran del producto matriz de forma directa,
por lo que, toda modificacion debera gestionarse en primer lugar al registro del producto matriz y una vez aprobada
se debera actualizar en los productos registrados como CLON.

d. Las etiquetas del producto matriz aprobadas con versiones anteriores a la vigente, no deberan pasar por una
modificacion previa, pero, los proyectos de etiqueta del producto CLON deberan cumplir con los requisitos
establecidos en la seccion XVII del manual vigente.

e. El cambio de titularidad del registro del producto matriz implicara la transferencia obligatoria de los registros de
todos los F.ES.PAUA registrados como CLON. El pago se realizara por el producto matriz y por cada clon a
transferir la titularidad.

f.  Se prohibe la modificacion y/o transferencia individual de un producto igual a otro ya registrado (CLON).

g. Sipor afectaciones al cultivo, a la salud humana, al ambiente u otras, el registro del producto matriz es cancelado o
suspendido, se cancelara automaticamente el registro del producto CLON.

h. El titular del registro podré solicitar la cancelacion del registro de un CLON. Se le otorgaran 180 dias calendario al
titular para que el producto quede fuera del mercado a partir de la notificacion de la cancelacion del registro.

15.2. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE CLONES

a. Solicitud suscrita por el titular del registro y dirigida a la méaxima autoridad de la institucion, detallando el nimero de
cédula o RUC, correo electrénico, teléfono y direccion completa incluyendo la provincia, canton y parroquia.
Registro del producto matriz vigente. Esta informacion sera verificada en el sistema GUIA de la Agencia.

Etiqueta aprobada del producto matriz (copia).

Proyecto de etiqueta del producto CLON.

Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente.

® 2o o
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SECCION XVI. REGISTRO DE MEZCLAS FiSICAS A PARTIR DE PRODUCTOS REGISTRADOS

16.1 ASPECTOS GENERALES PARA EL REGISTRO DE MEZCLAS FiSICAS

a. Se considera como mezclas fisicas a aquellas cuyo estado fisico sea granulado o polvo y su forma de aplicacion
sea unicamente por via edafica (directamente al suelo, fertirriego, drench), que, de acuerdo a la definicién descrita
en el presente manual, es un fertilizante que resulta de la mezcla mecanica de dos 0 mas materiales fertilizantes,
sin que se produzcan reacciones quimicas entre estos. (Pérez, J; Gardey, A. 2009)

b. Para la elaboracion de una mezcla fisica, los productos que se usen como materia prima deben estar registrados
ante la Agencia. Cabe indicar que los productos que se usen como materia prima para la mezcla fisica deben
pertenecer al solicitante.

c. Durante el proceso de aprobacion de la mezcla fisica se realizara la verificacion en el Sistema GUIA de la Agencia
de que las materias primas a utilizarse se encuentren registradas y que sean fuentes para obtencién de los
elementos declarados.

d.  El operador que desee elaborar una mezcla fisica, debera estar registrado ante la Agencia como fabricante y/o
formulador.

e. La mezcla fisica a expenderse contara con la etiqueta correspondiente cumpliendo la seccion XVII del presente
manual. La etiqueta debera contener la férmula correspondiente de la mezcla fisica a registrar.

f.  El producto contara con un cddigo dado por la Agencia: 000-MF-AGR-PROVINCIA DE EMISION, para efectos de
trazabilidad.

g. Se emitira un certificado de registro de la mezcla fisica.

16.2 REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEZCLAS FiSICAS

a. Solicitud suscrita por el titular del registro y dirigida a la méxima autoridad de la institucion, detallando el nimero
de cédula o RUC, correo electrénico, teléfono y direccion completa incluyendo la provincia, canton y parroquia.
Indicar los productos que seran utilizados como materia prima para la elaboracién de la mezcla fisica y el tiempo
de vida util del producto a registrar.

b.  Registro de los productos que seran utilizados como materia prima. Esta informacion seré verificada en el sistema
GUIA de la Agencia.

c. Proyecto de etiqueta de acuerdo a lo establecido en el presente manual.
d.  Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente para registro de producto nuevo.

SECCION XViII. ETIQUETADO

174.  CARACTERISTICAS DE ETIQUETADO

Todos los F.ES.PAUA que se comercialicen en el pais deben cumplir con los requisitos obligatorios del etiquetado,
mismos que se detallan a continuacion.

a. Se podra utilizar autoadhesivos con la informacién complementaria que exige la regulacién nacional solo para
productos importados que se comercialicen con etiquetas del pais de origen.

b. Se permitira secciones, disefios, colores, graficos e imagenes consecuentes a cultivos aprobados, funcionalidad y
caracteristicas del producto.

c. Se exceptua de presentar las recomendaciones de uso, la forma de aplicacion y el resumen de la funcion, a los
productos considerados como materias primas registradas para su comercializacion. Estos productos pueden ser:
urea, sulfato de NH,*, sulfato de K, sulfato de Ca o yeso agricola, sulfato de Mg, sulfato de Cu, sulfato de Fe,
sulfato de Mn, sulfato de Zn, fosfato diaménico (DAP), fosfato monoamaénico (MAP), fosfato monopotéasico, siper
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fosfato triple, muriato de K o cloruro de K, nitrato de NH4*, nitrato de Ca, nitrato de K, carbonato de Ca, sulpomag,
dolomita o carbonato doble de Ca y Mg, magnesita, cal viva, kieserita, acido nitrico, acido fosférico y otros que la
Agencia analice y considere.

El texto de la etiqueta debe ser legible y redactarse en idioma espafiol o con su traduccion correspondiente.
e. Eltamafio de los caracteres debe ser legible y debe ir de acuerdo con el disefio y la presentacion del producto.

f.  Las etiquetas deben elaborarse con material resistente al desgaste normal que se puede originar durante el
transporte, almacenamiento y manipulacion del envase.

g. Eltamafio de las etiquetas debe estar en relacién con el tamafio y la forma de los envases. Si el envase es de una
presentacion en la cual no es posible consignar toda la informacion de etiquetado, se puede incluir un inserto con
la informacion restante y que debe ser aprobado el momento del registro.

h. Las adiciones de presentaciones comerciales se realizaran mediante solicitud escrita presentada ante la Agencia,
la cual no debera incluir etiquetas fisicas o digitales.

i. La etiqueta y/o envase debe contener la informacion presentada por el titular del registro con base en los datos,
sustentos y/o declaraciones técnicas presentadas en el expediente de registro. Se revisara etiqueta con una sola
presentacion y el usuario seré el responsable del resto de presentaciones

j. Elformato y disefio de la etiqueta debe ser consecuente a la funcionalidad y caracteristicas del producto, por lo
que queda a discrecionalidad del titular del registro la siguiente informacion: distribuidores autorizados, disefio,
colores, gréficos y/o imagenes. Es de cumplimiento obligatorio que en su contenido esté la informacion que se
detalla en los requisitos obligatorios del etiquetado. Los cambios de distribuidores autorizados, disefio, colores,
graficos y/o imagenes no estarén sujetos a aprobacion de la Agencia salvo los criterios establecidos en esta
seccion.

k. Los productos que posean riesgos altos y moderadamente altos a la salud o al ambiente, deberan incluir en la
etiqueta los pictogramas junto a la descripcion respectiva de la advertencia.

. Se prohibe el uso de sellos o logos que hagan alusién a certificaciones organicas, a excepcion de aquellos que ya
han pasado por el proceso de aprobacion de la Direccidén de Organicos de la Agencia. Para incluir estos sellos 0
logos en la etiqueta se debe realizar el debido proceso de actualizacion.

m. Todos los F-ES-PAUA, que se comercialicen en el pais y que requieran colocar en la etiqueta la frase: “Permitido
para la Produccién Organica”; o hacer referencia a que pueden ser usados en la produccion organica, ecolégica,
biolégica, deberdn haber cumplido con el procedimiento vigente para la evaluacidn de insumos permitidos para la
produccion organica.

Utilizar las etiquetas aprobadas por la Agencia para el expendio de los productos registrados.

0. Por temas de comercializacion, el titular del registro podra segmentar en las etiquetas del producto registrado, la

informacién del cuadro de instrucciones de uso, respetando los datos declarados en la etiqueta aprobada.

17.1.1. REQUISITOS OBLIGATORIOS DEL ETIQUETADO
Para la aprobacion de etiquetas, el titular del registro debe cumplir con los siguientes puntos obligatorios:

a. Nombre comercial de producto

b. Razén social del fabricante o formulador: Se exceptla de cumplir este requisito a los productos que se
comercializan con el nombre del compuesto quimico o nombre genérico.

c. Razén social del titular del registro: Incluir la direccion de domicilio tributario que consta en el Sistema GUIA de
la Agencia.

d. Tipo y subtipo de producto: Si es fertilizante inorganico, fertilizante de origen orgénico, enmienda mineral,
enmienda de origen organico o producto afin de uso agricola (indicar de acuerdo con la clasificaciéon de este
manual). En el caso de que el producto sea una combinacién entre fertilizantes, enmiendas de suelo,
bioestimulantes, reguladores de crecimiento o inoculantes bioldgicos, se mantendra como principal tipo de
producto de acuerdo con los mayores porcentajes presentes en la composicion, seguido del término
“ENRIQUECIDO CON". Por ejemplo: producto con 20% macronutrientes + 3% AA = Fertilizante enriquecido con
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AA. Para reguladores de crecimiento, se podra registrar el producto como regulador de crecimiento enriquecido
con los demés elementos, debido a que poseen la capacidad de actuar sobre el cultivo aun en cantidades muy
bajas.

e. Forma de aplicacion: Se indicara la forma de aplicacién del producto: aplicacion foliar, edafica (aplicacion directa
al suelo, fertirriego o drench) o al agua (hidroponia), de acuerdo con lo declarado y al tipo de producto a registrar.
No aplica para sustratos

f.  Composicion y concentracion: Se expresara en %, gL', g kg, mg kg, mgL-!, UFC g o mL-!, 0 esporas por g
o mL de acuerdo con los sustentos del registro del producto y los minimos declarables. La concentracién de la
composicion se debe expresar en su forma asimilable o elemento puro para el caso de fertilizantes. De ser el
caso, la Agencia solicitara incluir informacion de la composicion del producto por motivos de riesgos ambientales o
de salud.

g. Incompatibilidad con otros productos de uso agricola: De acuerdo con lo declarado en requisitos especificos.
h. Colocar solo como texto: Nimero de registro, fecha de formulacién, fecha de vencimiento, nimero de lote.

i. Recomendacion de uso: Mediante declaracion en el ensayo interno de acuerdo con el tipo-clasificacion del
producto y la descripcion del requisito 5 en el cuadro 3. La recomendacidon de uso, no puede hacer referencia
a que un F-ES-PAUA es “Permitido para la Produccién Orgédnica” o que puede ser usado en la produccion:
organica, ecoldgica o bioldgica. Para utilizar esta recomendacion el producto debera cumplir con el procedimiento
vigente para la evaluacion de insumos permitidos para la produccion organica.

j. Preparacion del producto para su correcto uso: Para desinfectantes, en el caso que amerite realizar
suspensidn, dilucion, etc.

k. Pictogramas: La etiqueta llevara el/los pictogramas que se indican en el Sistema Globalmente Armonizado de
Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos de las Naciones Unidas (SGA) o NTE INEN 2266 Transporte,
almacenamiento y manejo de productos quimicos peligrosos: Requisitos vigente. Esto ira en funcién de las
caracteristicas fisicas y quimicas del producto.

[.  Advertencia: En caso de que el producto tenga un riesgo comprobado a la salud humana o al ambiente, incluir en
la etiqueta las advertencias, indicaciones de peligro y consejos de prudencia referentes a las caracteristicas
toxicolégicas y/o ecotoxicolégicas del producto de acuerdo con el SGA o NTE INEN 2266, tales como uso de
proteccidn personal, condiciones de manejo u otros considerados pertinentes.

m. Incluir las leyendas:
1. “CONSERVESE EN UN LUGAR CERRADO Y FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.
2. “NO INGERIR".
3. Para productos especificos para uso en jardineria poner: “PARA USO EN JARDINERIA'.
4. Otras que por criterio de las autoridades competentes en salud humana y ambiente se deban incluir.

5. Para el caso de los elementos Sodio (Na) y el Cloro (Cl), se declarara de forma obligatoria para los tipos de
producto fertilizantes, enmiendas y bioestimulantes de acuerdo al anélisis de laboratorio que se anexa al
expediente de registro. A partir del 1% como Oxido de Na (Na20) y 2% como Cloruro (Cl-), se declarara en la
etiqueta la leyenda: “Este producto puede tener concentraciones de Cloro (CI-) superiores al 2% yl/o
concentraciones de Sodio(Na20) superiores al 1%”, seglin corresponda. A partir del 10% como Oxido de Na
(Na20) y como Cloruro (Cl-), se declarara en la etiqueta la leyenda: “Este producto puede tener
concentraciones de Cloro (Cl-) y/o concentraciones de Sodio (Na,O) superiores al 10%”, segln corresponda. A
partir del 20% como Oxido de Na (Na20) y como Cloruro (Cl-), se declarara en la etiqueta la leyenda: “Este
producto puede tener altas concentraciones de Cloro (Cl-) y/o altas concentraciones de Sodio (Na20)”, segln
corresponda.
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17.1.1.1. Para fertilizante inorganico, fertilizante de origen organico y bioestimulante
a. Con el cuadro de instrucciones de uso
“CONSULTE CON UN TECNICO PROFESIONAL”

* CULTIVO, FAMILIA

BOTANICA 0

CATEGORIZACION DOSIS (Expresada en: g I

ESPECIFICA como: !, 1ha' o kg ha). FORMA DE APLICACION
Cereales, leguminosas, Se puede utilizar valores EPOCA DE APLICACION  |(Seccién XVII, numeral
oleaginosas, hortalizas, especificos o rangos de 17.1.1,, literal e)

frutales, ornamentales, aplicacion

raices y tubérculos, plantas

medicinales

* Se tiene tres Unicas alternativas: Queda a decision del titular del registro colocar la informacién por cada cultivo
(Nombre comln y Nombre cientifico), por familia boténica o por categorizacion especifica. Se puede utilizar las TRES
alternativas al mismo tiempo, pero dando un orden a cada categoria, evitando la mezcla entre ellas.

Luego se debe colocar la siguiente frase:

1. Para fertilizante: “La informacion presentada sirve como referencia, la cual puede acogerse de acuerdo con el
estado y requerimiento nutricional del cultivo, condiciones de clima, y propiedades fisicas y quimicas del
suelo”.

2. Para bioestimulante: “La informacién presentada sirve como referencia, la cual puede acogerse de acuerdo con
las condiciones fisiologicas de la planta y condiciones de clima”.

b. Sin el cuadro de instrucciones de uso: Aplica para fertilizantes edéaficos que se aplican al suelo de forma directa.
Solo se colocara la siguiente frase: “La dosis de aplicacion debe estar dirigida por un técnico profesional,
evaluando el estado nutricional, requerimiento nutricional y condiciones fisioldgicas de la planta, asi como también
las condiciones de clima y propiedades fisicas y quimicas del suelo”.

17.1.1.2. Para enmienda inorganica, enmienda de origen organico, Hidratantes, Correctores de dureza de
agua, Reguladores de pH de agua, Desalinizadores de agua y/o suelo, Acelerantes de maduracion,
Detergentes (neutros, ionicos, no ionicos), Limpiadores de follaje, Agentes antiespumantes y
espumantes, Estresantes, Preservantes, Hidratantes, Correctores de dureza de agua, Reguladores de
ph de agua, Desalinizadores de agua y/o suelo, Antioxidantes, Floculantes de suelo, Protectores de
radiacion solar, Ceras, Hidrogeles, Removedores de latex, Deshidratantes, Inhibidores de etileno,
Retenedores de humedad

Se indicara la dosis expresada en: g L, L ha', kg ha' , mllL(se puede utilizar valores especificos o rangos de
aplicacion).
Luego se debe colocar la siguiente frase:
1. Para enmienda de suelo: “La informacién presentada sirve como referencia, la cual puede acogerse de acuerdo
con las propiedades fisicas, quimicas y/o biologicas del suelo”.

2. Para corrector de dureza de agua, regulador de pH de agua y desalinizadores: “La informacién presentada sirve
como referencia, la cual puede acogerse de acuerdo con las caracteristicas quimicas del agua de uso
agricola”.

3. Para los demas: “La informacion presentada sirve como referencia, la cual puede acogerse de acuerdo con las
condiciones fisioldgicas de la planta y de clima”.
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17.1.1.3. Para regulador de crecimiento e inoculante biolégico

Para los productos clasificados como inoculante bioldgico, el cuadro de instrucciones de uso es opcional, se puede
presentar tan solo una dosis general, en base a las recomendaciones del ensayo interno y/o sustentos bibliograficos.

“CONSULTE CON UN TECNICO PROFESIONAL”

DOSIS (Expresado en: g L,

L ha! o kg ha''). EPOCA DE APLICACION  [FORMA DE APLICACION
Se puede utilizar valores (se refiere a la etapa (Seccién XVII, numeral
especificos o rangos de fenoldgica del cultivo) 17.1.1., literal e)
aplicacion

Luego se debe colocar la siguiente frase:
1. Para regulador de crecimiento: “La informacion presentada sirve como referencia, la cual puede acogerse de
acuerdo con las condiciones fisioldgicas del cultivo”.

2. Para inoculante biol6gico: “La informacion presentada sirve como referencia, la cual puede acogerse de acuerdo
con las propiedades del suelo, tipo del cultivo y condiciones de clima”.

17.1.1.4 Para desinfectantes

“CONSULTE CON UN TECNICO PROFESIONAL”

* USO (instalaciones agricolas, equipos
agricolas, maquinaria agricola, herramientas
agricolas, pediluvios, contenedores y articulos
reglamentados)

DOSIS (Expresado en: g L', mI L-1, mg L' o kg L).
Se puede utilizar valores especificos o rangos de
aplicacion.

Para el caso de musaceas, en el caso de cumplir con las condiciones mencionadas en el cuadro 12 del presente
manual, la etiqueta podra reflejar la frase “Producto de desinfeccién para prevenir la introduccion y diseminacion de
Fusarium oxysporum f.sp. cubense raza 4 tropical (Foc R4T)".

17.1.2. AUTORIZACION DE ADHESIVOS EN PUNTOS OBLIGATORIOS

En etiquetado, los adhesivos son laminas impregnadas con pegamento que permiten afiadir informacién de interés que
no aparece en la etiqueta.

a. Para el caso de productos importados que en su etiquetado no contemplen toda la informacién de los siguientes
puntos obligatorios, se permitira el uso de autoadhesivos que permitan completar la siguiente informacion:

. Forma de aplicacioén.

1

2. Nombre comercial de producto.

3. Incompatibilidad.

4. Leyendas.

5. NUmero de registro.

6. Pictogramas.

7. Recomendacion de uso.

8. Subtipo de producto.

9. Titular del registro.

10. Sodio (Naz0) y Cloruros (CI), en caso de que la informacidn no haya sido provista en la etiqueta de origen.
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11. Numero de lote

b. Se permitira el uso de autoadhesivos para los siguientes puntos obligatorios, siempre y cuando, los datos no
consten en la etiqueta original:

1. Fecha de formulacién.

2. Fecha de vencimiento.

3. Pais de origen.

4. Razén social del fabricante o formulador.

5. Composicion y concentracion, siempre y cuando, la informaciéon no se encuentre impresa en el envase 0
etiqueta del pais de origen o, en la etiqueta de origen consten elementos que no cumplen los valores minimos
declarables establecidos en el presente manual. Se declarara en el autoadhesivo, solo aquellos elementos que
se encuentren dentro de los valores establecidos en el cuadro 1 del presente Manual.

C. En ningln caso se permitira el uso de autoadhesivos para el siguiente punto obligatorio: Certificacion de
productos para uso en agricultura organica y otros que hagan referencia a certificaciones similares.

17.2.  ACTUALIZACION DE ETIQUETAS Y/O CERTIFICADO DE REGISTRO

El titular del registro del producto puede solicitar a la Agencia que se actualice la etiqueta y/o el certificado de registro a
normativa vigente sin pasar otra vez por un proceso de registro, y de acuerdo con las especificaciones de la seccién
XVII de este manual técnico.

Para su aprobacion, se debe ingresar los siguientes requisitos:

a. Solicitud suscrita por el representante legal o apoderado especial de la empresa interesada y dirigida a la maxima
autoridad de la institucion, detallando el nombre o razén social de la empresa, nimero de cédula o RUC, correo
electronico, teléfono y direccién completa incluyendo la provincia, cantén y parroquia.

b. Etiqueta aprobada
c. Proyecto de etiqueta.

El titular del registro del producto puede solicitar a la Agencia que se actualice la(s) etiquetas(s) cuando requiera
colocar en la etiqueta el logo o frase “Permitido para la Produccion Organica”; o hacer referencia a que pueden ser
usados en la produccién organica, ecoldgica, biologica, una vez cumplido con el procedimiento vigente para la
evaluacion de insumos permitidos para la produccién orgénica.

SECCION XViiI ENVASADO

18.1. ASPECTOS GENERALES PARA EL ENVASADO

a. Todos los F.ES.PAUA que se comercialicen en el pais deben envasarse en materiales que soporten la
manipulacion del producto.

b. Elenvasado debe realizarse en los sitios autorizados por la Agencia para dicha actividad.

¢. Aquellos operadores que realicen actividades de envasado por terceros deberan:

1. Adicionar la operacion de envasador a su registro de empresa ante la Agencia.

2. Declarar en el Sistema GUIA de la Agencia la informacién de la(s) empresa(s) con que mantiene un contrato por
la actividad de envasado.

3. La empresa que preste los servicios de envasador debe estar registrada para tal actividad ante la Agencia.
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SECCION XIX. IMPORTACION DE MUESTRAS SIN VALOR COMERCIAL

19.1.  ASPECTOS GENERALES PARA LA IMPORTACION DE MUESTRAS

a. Paralos F.ES.PAUA, el interesado debe obtener una autorizacion de importacion de muestras sin valor comercial
para fines de registro, analisis de laboratorio y/o ensayos de investigacion. Dicha autorizacion tendra una vigencia
de seis (6) meses calendario a partir de la fecha de emisién del documento de autorizacion.

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. La utilizacién de esas muestras se restringe a cantidades
limitadas por cada producto a importar (hasta 20 kg, 20 | o cantidades mayores con su debida justificacion).

19.2.  REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE MUESTRAS SIN VALOR COMERCIAL

Para obtener la autorizacion de importacién de muestras sin valor comercial, el interesado debe ingresar de forma
digital los siguientes requisitos:

a. Formulario de importacion a través del Sistema GUIA o VUE, segun corresponda.
b. Registro vigente de operador en el Sistema GUIA de la Agencia como importador.
c. Ficha técnica del producto emitida por el fabricante y/o formulador del pais de origen.

d. Pago del servicio de acuerdo con el tarifario vigente.

Cuando no exista un registro previo en la base de datos de la Direccion de Registros sobre el género y especie
solicitado, la Coordinaciéon General de Registros de insumos agropecuarios solicitara a la Coordinacién General de
Sanidad vegetal emita un analisis previo de la presencia en el pais del inoculante biolégico. La Coordinacién General
de Sanidad Vegetal en caso de que se trate de un inoculante bioldgico exdtico, realizara el analisis correspondiente
para determinar si su importacion generaria un riesgo fitosanitario para el pais. Cuando se determine mediante el
resultado del analisis técnico que no es un riesgo fitosanitario para el pais, la Coordinacion General de Sanidad Vegetal
remitira a la Coordinacién General de Registro de Insumos Agropecuarios el informe favorable con la finalidad de que
se continue con el proceso correspondiente.

Para los inoculantes bioldgicos exoticos que generen un riesgo fitosanitario, la Coordinacion General de Sanidad
Vegetal emitird un informe desfavorable, el mismo que debe ser remitido a la Coordinaciéon General de Registro de
Insumos Agropecuarios con la finalidad de notificar al solicitante para que inicie el proceso de establecimiento de
requisitos fitosanitarios a través de un analisis de riesgo de plagas de acuerdo a la normativa vigente.

El permiso de importacion de muestras sin valor comercial solo se otorga para realizar actividades de experimentacidn
o investigacién, quedando prohibidas las actividades de comercializacién y distribucidn de las muestras importadas.

SECCION XX. IMPORTACION DE PRODUCTOS TERMINADOS

20.1 AUTORIZACION PREVIA AL EMBARQUE

Los operadores que requieran realizar la importacién de productos terminados deberan presentar ante la Agencia una
solicitud para obtener la autorizacién previa al embarque. Este documento debera ser anexado cada vez que el
operador realice un proceso de importacion ante la Agencia, tendra vigencia indefinida y estara sujeto a las
modificaciones que correspondan.
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20.2 PERMISO DE IMPORTACION

Cuando se requiere importar productos terminados de F.ES.PAUA, se debe realizar el proceso de solicitud siguiendo
los siguientes pasos:

a. Solicitud enviada: el operador llené el Formulario de importacion a través del Sistema VUE y lo guardd para que
pase al Sistema GUIA de la Agencia para su revision.

b. Solicitud receptada: se realiza la revisién documental por parte de la Agencia en el Sistema GUIA.

c. Pago autorizado: al usuario se le generara una orden de pago con vigencia de 5 dias calendario para que realice el
pago correspondiente a través de los canales correspondientes.

d. Pago confirmado: la solicitud fue pagada por el usuario en el tiempo establecido.

e. Solicitud aprobada: la solicitud de importacién se encuentra aprobada y se genera el documento “Permiso de
Importacién para Productos fertilizantes”.

f. Solicitud de correccién aprobada: si la VUE o la Agencia solicitaron correcciones a la solicitud generada, el usuario
subsana dichas correcciones y si no hay mas novedades, pasa a la fase de Pago autorizado.

g. Solicitud de correccién no aprobada: si la VUE o la Agencia detectan que las correcciones solicitadas no fueron
subsanadas, la solicitud de importacién regresa al usuario para que realice las correcciones que sean pertinentes.

h. Cuando el producto no sea importado por el titular del registro sino por un tercero registrado ante la Agencia, se
debera emitir una Carta de autorizacion de importacion, suscrita por el titular del registro, indicando el producto(s),
la cantidad(es) en kg o L. Esta carta de autorizacién se utilizara por un solo embarque y tendré de vigencia de 6
meses a partir de la fecha de su emision y debera incluida como archivo adjunto al momento de generar la solicitud
de importacion en VUE.

i. Cuando el producto a importar se encuentre en proceso de registro ante la Agencia, se debera adjuntar al
momento de generar la solicitud de importacion, la constancia del ingreso del expediente ante la Agencia. El
proceso de generar el permiso de importacion para productos en proceso de registro ante la Agencia se realizara a
través del sistema GUIA para luego transformar el documento fisico en electronico en la VUE.

La importacion de productos terminados tendra vigencia de 180 dias calendario a partir de la fecha de emision del
permiso.

SECCION XXI. IMPORTACI(:)N DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS QUE SE COMERCIALIZAN CON EL
NOMBRE DEL COMPUESTO QUIMICO O NOMBRE GENERICO

211 AUTORIZACION PREVIA AL EMBARQUE

Los operadores que requieran realizar la importacion de productos considerados como materias primas, productos que
se comercialicen con el nombre del compuesto quimico o nombre genérico, deberan presentar ante la Agencia una
solicitud para obtener la autorizacién previa al embarque. Este documento debera ser anexado cada vez que el
operador realice un proceso de importacion ante la Agencia, tendré vigencia indefinida y estara sujeto a las
modificaciones que corresponda.

21.2 PERMISO DE IMPORTACION

Cuando se requiere importar materias primas de F.ES.PAUA, se debe realizar el proceso de solicitud presentando los
siguientes requisitos:

a. Solicitud enviada: el operador llené el Formulario de importacion a través del Sistema VUE y lo guardé para que
pase al Sistema GUIA de la Agencia para su revision.

b. Solicitud receptada: se realiza la revision documental por parte de la Agencia en el Sistema GUIA.

C. Pago autorizado: al usuario se le generara una orden de pago con vigencia de 5 dias calendario para que realice
el pago correspondiente a través de los canales correspondientes.

d. Pago confirmado: la solicitud fue pagada por el usuario en el tiempo establecido.
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e. Solicitud aprobada: la solicitud de importacién se encuentra aprobada y se genera el documento “Permiso de
Importacién para Productos fertilizantes”.

f. Solicitud de correccion aprobada: si la VUE o la Agencia solicitaron correcciones a la solicitud generada, el
usario subsana dichas correcciones y si no hay mas novedades, pasa a la fase de Pago autorizado.

g. Solicitud de correccion no aprobada: si la VUE o la Agencia detectan que las correcciones solicitadas no fueron

subsanadas, la solicitud de importacion regresa al usuario para que realice las correcciones que sean
pertinentes.

Cuando no exista un registro previo en la base de datos de la Direccion de Registros sobre el género y especie de
microorganismos utilizados para la elaboracion de inoculantes biologicos solicitados, la Coordinacién General de
Registro de Insumos Agropecuarios solicitara a la Coordinacién General de Sanidad Vegetal, realizar el analisis previo,
de la presencia en el pais de estos microorganismos. La Coordinacion General de Sanidad Vegetal en caso de que se
trate de un microorganismo exético, realizara el andlisis correspondiente para determinar si su importacion generaria un
riesgo fitosanitario para el pais. Cuando se determine mediante el resultado del analisis técnico que no es un riesgo
fitosanitario para el pais, la Coordinaciéon General de Sanidad Vegetal remitira a la Coordinacién General de Registro de
Insumos Agropecuarios el informe favorable con la finalidad de que se contintie con el proceso correspondiente.

Para los microrganismos exdticos, necesarios para elaborar inoculantes bioldgicos que generen un riesgo fitosanitario,
la Coordinacion General de Sanidad Vegetal emitira un informe desfavorable, el mismo que debe ser remitido a la
Coordinacion General de Registro de Insumos Agropecuarios con la finalidad de notificar al solicitante para que inicie el
proceso de establecimiento de requisitos fitosanitarios a través de un anélisis de riesgo de plagas de acuerdo a la
normativa vigente.

La importacion de materias primas tendra vigencia de 180 dias calendario a partir de la fecha de emision del permiso.

SECCION XXl REGISTRO DE IMPORTADORES PARA CONSUMO PROPIO

Los gremios, asociaciones, empresas de produccion agricola o grupo de agricultores que estén interesados en realizar
importaciones para su propio consumo deben registrarse ante la Agencia a través del Sistema GUIA de la Agencia. La
Agencia otorgara el registro de la actividad correspondiente a los operadores que cumplan lo establecido en el (Anexo
1 documento que forma parte integrante del presente manual) como importadores.

Ademas, el Importador para consumo propio es responsable de presentar ante la Agencia la siguiente informacion:

a. Copia del documento de legalizacion gremio, asociacion, empresas de produccion agricola o grupo de agricultores.

b. Nombre, direccion y datos de identificacion de cada uno de los miembros del gremio, asociacion, empresas de
produccion agricola o grupo de agricultores.

c.  Ubicacion de la/s bodega/s de almacenamiento o distribucion.
d. Pago de servicios correspondiente, de acuerdo con el tarifario vigente.

El control post registro in situ, sera realizado por los inspectores de la Agencia y con base en la lista de verificacion para
el control de operadores. De existir observaciones en la visita de inspeccion, se otorgara los siguientes plazos para las
subsanaciones:

c. Observaciones de tipo documental: 8 dias habiles.
d. Observaciones de tipo estructural y equipos: 30 dias habiles.

Los tiempos establecidos para las subsanaciones de las observaciones correran a partir de la notificacion por parte de
esta Agencia. En caso de que el usuario solicite justificadamente una prérroga para salvar las observaciones de tipo
estructural y equipos, la Agencia concedera por una sola vez un periodo de 30 dias habiles adicionales para
subsanarlas.

En caso de que la Agencia realice nuevamente la verificacion de las subsanaciones notificadas, y el interesado
incumpla o no de respuesta a las observaciones al término del plazo, se cancelara el registro mediante procedimiento
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administrativo sancionador, (deshabilitdindolo en el Sistema GUIA de la Agencia), sin perjuicio a que pueda presentar
una nueva solicitud siguiendo el procedimiento requerido por la Agencia.

La autorizacion de importacién de F.ES.PAUA para consumo propio se restringe al cumplimiento de las siguientes
consideraciones:

a. El fabricante/formulador del producto no debe ser el mismo de un producto registrado en Ecuador con diferente
nombre comercial y la misma composicion.

b. Se prohibe la comercializacion de F.ES.PAUA para consumo propio a excepcion de la comercializacion de
F.ES.PAUA dentro de los miembros de la asociacion, gremio o grupo de agricultores.

22.1. REQUISITOS PARA LA IMPORTACION PARA CONSUMO PROPIO

Una vez aprobado el registro como importador para consumo propio y como requisito previo a la autorizacién de la
importacion, el titular del registro debera presentar mediante solicitud la siguiente informacion:

a. Formulario de importacion a través del Sistema GUIA o VUE, segUn corresponda.

b. Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante y/o formulador.

c. Peso neto en kilogramos, cantidad comercial y partida arancelaria del producto.

d

Area (nimero de hectareas) de la(s) finca(s) en las cuales se aplicara el producto a importar, especificando el area
efectiva que ocupa el cultivo en cada finca y cantidad a distribuirse en cada finca.

e. Ficha técnica y hoja de seguridad del producto. Si estos documentos estan en idioma diferente al espafiol, adjuntar
al texto original los documentos traducidos al espafiol.

f.  Certificado de registro vigente del producto en el pais de origen (copia legalizada).
g. Pago de servicios correspondiente, de acuerdo con el tarifario vigente.

22.2. OBLIGACIONES DEL IMPORTADOR PARA CONSUMO PROPIO

Todo Importador para consumo propio esta obligado a:

a. La gestion ambientalmente adecuada de envases vacios y su disposicién final (caducados, derramados, material
contaminado, envases vacios, etc.).

Cumplir con la dosis, métodos y momentos de aplicacion de acuerdo al tipo y funcién del producto.

Facilitar el ingreso a las fincas en las que se va a realizar la aplicacion del producto a funcionarios de la Agencia
para realizar el control respectivo.

. Distribuir los F.ES.PAUA solo a los miembros del gremio, asociacion, grupo de agricultores o fincas declaradas.
e. Declaraciéon semestral del uso del producto importado.

o o

o

SECCION XXIll.  EMISION DEL CERTIFICADO DE LIBRE VENTA (CLV) DE PRODUCTOS

Este certificado aplica para F.ES.PAUA de fabricacién y/o formulacién nacional y es Util para la exportacion de estos
productos. Los requisitos para la obtencion de este certificado son los siguientes:

a. Solicitud suscrita por el representante legal o apoderado especial de la empresa interesada y dirigida a la maxima
autoridad de la institucion, detallando el nombre o razén social de la empresa, nimero de cédula, RUC, correo
electronico, teléfono y direccién, detallando el pais de destino del producto.

b. Registro vigente como exportador. Esta informacién sera verificada en el sistema GUIA de la Agencia.
c. Registro vigente del producto. Esta informacion seré verificada en el sistema GUIA de la Agencia.

El certificado de libre venta (CLV) tendra vigencia de 6 meses calendario a partir de su fecha de emision.
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SECCION XXIV.  EMISION DEL CERTIFICADO CON FINES EXCLUSIVOS DE EXPORTACION

Para el caso de certificado de F.ES.PAUA. con fines exclusivos de exportacion el solicitante debera cumplir con los
siguientes requisitos:

a. La empresa debera estar registrada como fabricante. Esta informacién sera verificada por los técnicos en el
Sistema GUIA de la Agencia.

b. Solicitud suscrita por el representante legal o apoderado especial de la empresa interesada y dirigida a la
maxima autoridad de la institucién, detallando el nombre o razén social de la empresa, nimero de cédula,
RUC, correo electrénico, teléfono y direccion, detallando el pais de destino del producto. Se debera incluir el
nombre, composicion y concentracion del producto e incluir las siguientes declaraciones:

“Declaro que el producto cuya certificacion se solicita se destinara exclusivamente para fines de exportacion y no se
comercializara en el pais”; y “Declaro que el producto no tiene registro nacional en la Republica del Ecuador por el
siguiente motivo: ...”

El certificado con fines exclusivos de exportacién tendra vigencia de 6 meses calendario a partir de su fecha de emision.

SECCION XXV, PROHIBICIONES Y RESTRICCIONES A LA IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE
PRODUCTOS

Hay condiciones que resultan en la prohibicion y restriccion de importacion y comercializacion de F.ES.PAUA como:

a. Los F.ES.PAUA que estén prohibidos, con certificado de registro caducado o cuyo registro haya sido suspendido o
cancelado y no cuenten con un registro vigente ante la Agencia, no obtendrén el permiso de importacién. Esto
incluye a lotes inmovilizados, con excepcidn de las materias primas que no tengan fines de comercializacion.

b. De igual manera, no se comercializaran F.ES.PAUA adulterados, que presenten envases deteriorados, con
etiquetas que evidencien derrame del producto y que ponga en peligro la salud humana y ambiental durante el
almacenamiento o manipulacion, o aquellos lotes de productos que estén inmovilizados por control post registro.

c. Se prohibe la comercializacion de F.ES.PAUA cuya vida util no sea vigente (producto caducado), sin registro,
deteriorados, adulterados y demas inconsistencias relacionadas a la informacion declarada para el registro del
producto, segun la identificacion que realice la Agencia.

d. Se considerara un F.ES.PAUA sin registro a aquellos cuya etiqueta evidencie:
1. Ausencia del numero de registro.
2. Un registro otorgado por otra autoridad sanitaria de un pais diferente al Ecuador.
3. Un registro otorgado por la Subsecretaria de Agricultura vencido o caducado.
4. Un numero de registro que no conste en las bases de datos de la Agencia y Subsecretaria de Agricultura.

e. Se prohibe la comercializacion de F.ES.PAUA cuya etiqueta presente un niimero de lote diferente al de su origen
en el Ecuador.
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SECCION XXVII.  LISTA DE ANEXOS

ANEXO 1. Lista de verificacion para el registro y control de operadores

Hora inicio FECHA
Hora cierre DIA MES ANO
DATOS DEL OPERADOR
Nombre o razén social
Representante Legal [RUC |
UBICACION DEL SITIO DE OPERACION
Provincia | Canton | | Parroquia / Localidad |
Direccién
Coordenadas | x ] | Y |
REPRESENTANTE TECNICO
Nombre
Teléfono convencional: | Movil
Correo electronico:
No. Registro SENESCYT:
Tipo de productos:
Fertilizantes |:| Enmiendas de suelo |:| Productos afines |:| Especificar:
N/A
(suma en
No puntaje
No. Concepto Criterio de cumplimiento Nivel | Cumple enel
cumple
caso que
se
justifique)
REQUISITOS DOCUMENTALES
Nombramiento del representante legal Verificar que los documentos correspondan a la persona
1 de la empresa o cédula de identidad autorizada y se encuentren vigentes (verificar previo a la 0
para personas naturales inspeccion)
9 RUC/RISE Verificar que Ialactividad econoémica registrada tenga 0
correspondencia con el proceso
. . . Contar con registros de ingreso y salida de bodega de los
3 Registros de ingreso y salida FES PAUA |
4 Flujograma de procesos Verificar que los quJogramas representen la realidad de los 0
procesos de cada area.
Verificar que hayan incluido a todos los equipos en el plan de
5 Plan y registro de mantenimiento de mantenimiento y que haya registro de calibracién de los 0
equipos equipos utilizados. Aplica para fabricantes, formuladores y
envasadores.
Verificar que exista un plan de capacitacién con el respectivo
registro de asistencia, sobre el uso correcto y manejo
6 Plan de capacitacion adecuado de F.ES.PAUA, dirigido al personal de la empresa 0
que interviene en cada uno de los procesos y a los
distribuidores de los productos registrados
7 Registro de Control de la Calidad Verificar que §e posea un sistema de ?ontrol de Ia. calidad del 0
producto terminado y se mantenga registros del mismo.
8 Plan de derrames de producto y manejo | Verificar que posea un plan de manejo de desechos y 0
adecuado de desechos procedimiento a seguir ante los derrames de productos.
9 Plan y registro de control de plagas Verificar quelcluente con un plan de control de plagas, registro 0
y evidencia fisica del control.
10 Programa de salud ocupacional firmado | Verificar el plan de salud aprobado e implementado con las |
por un médico evidencias correspondientes.
REQUISITOS DE INFRAESTRUCTURA
NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10 literal | Verificar que se encuentre situada en terrenos o areas no
1 c5 expuestas a inundaciones o que la infraestructura garantice 0
Reglamento Interministerial para el que no estara propensa a inundaciones.
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Saneamiento Ambiental Agricola,
articulo 9 numeral 4.2.2.
12 NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10. literal | Verificar que dispone de antenas pararrayos. Aplica para
f.21 productos quimicos.
13 NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 literal Verificar que tenga sefiales y simbolos (sefialética) de
c.3 seguridad en lugares visibles.
Verificar la descripcion detallada de los equipos y capacidad
14 Equipos y capacidad instalada instalada. Verificar que los materiales, herramientas y equipos
se encuentren funcionales y en buen estado de acuerdo con
la actividad que desarrolle. Verificar que no exista derrames.
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 literal Verificar que las conexiones elec.trlcas estén ubicadas y
15 £13 tapadas adecuadamente para evitar alguna descarga y
' posible incendio.
. Verificar que posee en las instalaciones duchas de
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 literal ) ; . o )
16 £17 emergencia y sistema lava ojos habilitadas, aplica para
' productos quimicos.
17 NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 literal Verificar que las salidas de emergencia estén libres de
f.16 obstaculos.
Las paredes internas, piso y techo deben ser de color claro
18 Color .
(preferiblemente blanco)
Verificar que el desaguadero externo circunde la bodega, el
cual debe ser inclinado y de hormigdn, conectarse a un area
) L colectora especial de tratamiento y que no se conecte al
19 Manejo de desechos liquidos alcantarillado publico. Verificar que el sumidero dentro de las
bodegas se conecte con el desaguadero externo. Los
desaglies deben tener rejillas.
BODEGA DE MATERIA PRIMA
(Aplica para fabricantes, formuladores y envasadores)
20 NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal | Verificar que la bodega NO esté construida con materiales
18 combustibles (madera, cafia guadua)
NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10 literal Verificar que existe un IespE.mo minimo de 10 metros entre
21 45 cerca o muro del medio circundante y las paredes de la
bodega
Contar con area de bodega para producto terminado y
materia prima separadas. Para productos de origen organico
2 Delimitacion de areas de materia primay | que se fabriquen artesanalmente, la materia prima podra ser
producto terminado almacenada en espacios cubiertos por un techo, la misma
debera permanecer cubierta para evitar el contacto con
agentes contaminantes.
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal
23 .9 Reglamento de Saneamiento Piso liso, a nivel y que permita su facil limpieza y evitar
Ambiental Agricola. Articulo 9 numeral filtraciones. Los techos deben estar sin grietas ni agujeros
424425
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal o o .
. Las paredes deben estar sin grietas ni agujeros; paredes sin
.9 Reglamento de Saneamiento . ) .
24 ) . ) presencia de humedad o deterioradas. No aplica para
Ambiental Agricola. Articulo 9 numeral roducios orgAnicos
424425 P ganicos.
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal | Verificar que exista una buena ventilacién y/o un sistema de
25 f.6 Reglamento de Saneamiento ventilacion. Debe tener un espacio minimo de 1 metro entre el
Ambiental Agricola. Articulo 9 numeral producto mas alto y el techo, asi como entre los productos y
4.23. las paredes.
. Verificar que existe un botiquin de primeros auxilios de
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal - o
26 a1 acuerdo a la actividad que desarrolla, nombre y direccion de
' un médico y manual de primeros auxilios.
Reglamento de Saneamiento Ambiental Verificar que ex@ta un proceqlmlento a seguir en caso (?e
27 f I emergencia, que incluya los teléfonos del centro de salud mas
Agricola, articulo 9 numeral 5.11
cercano
Verificar que exista un kit anti derrames con una pala, una
Reglamento de Saneamiento Ambiental escoba, un recipiente vacio rotulado y material absorbente
28 f . . -
Agricola, articulo 9 numeral 4.2.10.7 (aserrin o arena), para la limpieza en caso de derrame de un
producto. Aplica para productos quimicos.
29 Manejo y almacenamiento de materia Verificar que los bultos estén colocados en estibas. Los
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prima envases deben ubicarse sobre plataformas, estanterias o
paletas y almacenados segun el uso y segln el estado fisico
(sdlido parte superior y liquido parte inferior). Los productos
deberan estar separados con un espacio minimo de un metro
entre las paredes y el producto y minimo un metro del
producto mas alto techo. La materia prima almacenada al
granel no debera estar colocada en estibas, pero si debera
cumplir con los demas requisitos.
Verificar que los productos no se guarden junto con alimentos,

30 Comparticion de productos medicinas, ropas, utensilios domésticos, bebidas o cualquier

otro material de consumo humano
Registro y planificacion de control de Ver}flcar que Poseg un plan de control de. materia pnmg,

31 ; o registros y evidencias del control de la calidad de materia

calidad de materia prima ;
prima.
BODEGA PRODUCTO TERMINADO

3 NTE INEN 2266 numeral 6.7.10. literal Verificar que la bodega NO esté construida con materiales
.8 combustibles (madera, cafia guadua)

NTE INEN 2266, numeral 6.1.7.10 literal Verificar que existe un Iespe?mo minimo de 10 metros entre

33 45 cerca o muro del medio circundante y las paredes de la

bodega

4 Delimitacion de areas de materia primay | Verificar que el area de bodega para producto terminado y
producto terminado materia prima estén separadas.

Verificar que las aberturas de las paredes de las bodegas

35 NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 literal deben estar cubiertas con tela metalica, barrotes metalicos
.20 para prevenir la entrada de cualquier plaga que destruya los

productos almacenados.
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal \(erlflcar que gl pISIO se? liso, a nivel y que permita su facil
. limpieza y evitar filtraciones. Las paredes y techos deben
.9 Reglamento de Saneamiento . . \ ) . )

36 ) . ) estar sin grietas ni agujeros; paredes sin presencia de
Ambiental Agricola. Articulo 9 numeral ) . )
424425 humedad o deterioradas. Para productos organicos fabricados

""" artesanalmente no aplica el requisito de paredes.
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal | Verificar que exista una buena ventilacién y/o un sistema de

37 f.6 Reglamento de Saneamiento ventilacion. Debe tener un espacio minimo de 1 metro entre el
Ambiental Agricola. Articulo 9 numeral producto mas alto y el techo, asi como entre los productos y
4.23. las paredes.

. Verificar que existe un botiquin de primeros auxilios de
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10. literal - o
38 a1 acuerdo a la actividad que desarrolla, nombre y direccion de
' un médico y manual de primeros auxilios.
Reglamento de Saneamiento Ambiental Verificar que ex@ta un proceqlmlento a seguir en caso (?e

39 f I emergencia, que incluya los teléfonos del centro de salud mas

Agricola, articulo 9 numeral 5.11
cercano
Verificar que exista un kit anti derrames con una pala, una
40 Reglamento de Saneamiento Ambiental escoba, un recipiente vacio rotulado y material absorbente
Agricola, articulo 9 numeral 4.2.10.7 (aserrin o arena), para la limpieza en caso de derrame de un
producto. Aplica para productos quimicos.
Verificar que los bultos estén colocados en estibas. Los
envases deben ubicarse sobre plataformas, estanterias o
Manejo y slmacenamiento de producto pallejtas y almacenaldos stegu.n el uso y segun el estado fisico

41 ) (sdlido parte superior y liquido parte inferior). Los productos

terminado . L
deberan estar separados con un espacio minimo de un metro
entre las paredes y el producto y minimo un metro del
producto mas alto techo.
Verificar que se encuentren disponibles las hojas de

42 Hoja de seguridad de los Insumos seguridad de todos los productos almacenados y protegidos

con material que evite el deterioro.

43 NTE INEN 2266 numeral 6.7.10 literal Verificar que exista un area fisica para almacenar productos
d.6 no conformes (caducados, en mal estado o deteriorados)
Productqs almacenado§ con regisiro .de Verificar que todos los productos que estén en bodega,

44 la Agencia de Regulacion y Control Fito ) o

o presenten etiquetas de acuerdo a la resolucion vigente.
y Zoosanitario
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Reglamento de Saneamiento Ambiental Verlfllclar que los productgs no se gua.rden ]untF) con allmentgs,
45 f I medicinas, ropas, utensilios domésticos, bebidas o cualquier 0
Agricola, articulo 9 numeral 4.4 .
otro material de consumo humano.
PROTECCION PERSONAL
Verificar que el personal dispone y utiliza EPP de acuerdo a la
actividad que realice: (proteccion ocular, botas de goma
antideslizante, casco o gorro con Vvisera, guantes
46 Proteccion personal EPP impermeables para manejo de insumos, mascarillas con filtro 0
adecuado, ropa de trabajo con manga larga y basta sujetable
a los tobillos conforme a la contextura anatémica y de material
adecuado a la temperatura y humedad del sector).
47 Proteccion personal EPP Verificar que el EPP esté ubicado en un lugar accesible y en |
buen estado.
48 Proteccion personal EPP Verificar los registros de cambio de EPP y dotacion al |
personal.
Verificar que los trabajadores cuenten con un lugar o sitio
NTE INEN 2266 numeral 6.1.7.10 literal adecuado para vestuario e higiene personal, instalaciones
49 Y
d.2 sanitarias, lavado de manos, duchas y agua potable o tratada
(una por cada 10 personal)
50 EPP visitantes Verificar el registro de entrega de EPP a visitantes R
AREA DE CARGA Y DESCARGA
(No aplica para artesanales)
51 Equipo de seguridad Verificar que el personal que manlpu.la insumos eh el area de 0
carga y descarga cuente con los equipos de seguridad.
52 | Identificacion y trazabilidad del producto l\r:zrl:fr'sz; los registros de ingreso y salida de bodega, de los |,
REQUISITOS ADICIONALES PARA INOCULANTES BIOLOGICOS
53 Sistema de extraccion de gases Verificar que se encuentre habilitado el sistema de extraccion
de polvos o gases.
Verificar que el proceso de produccion cumpla con el
Protocolo de Bioseguridad, area de protoco.lo de bioseguridad que evite gue el |r)sumo se
o - contamine o que exponga al personal a riesgos (camaras de
54 fabricacion, formulacién y envasado del I ) : ) 0
Insumo aislamiento, medidas de bioseguridad, procesos de
' esterilizacion de los equipos y areas de proceso, camaras de
flujo laminar y demas que requiera el insumo)
REQUISITOS OBLIGATORIOS PARA EL CONTROL DE PRODUCTO
Nombre comercial:
Registro N°:
Estatus del registro:
55 Estatus del producto: 0
Lote:
Fechas de elaboracion/vencimiento:
Tipo de producto:
Nombre comercial:
. " Registro N°:
Productos de uso agricola: Verificar que ——
5 productos cumplan integramente con Estalus del registro
56 P o P 9 Estatus del producto: 0
la normativa vigente
Lote:
Fechas de elaboracién/vencimiento:
Tipo de producto:
Nombre comercial:
Registro N°:
Estatus del registro:
57 Estatus del producto: 0
Lote:
Fechas de elaboracion/vencimiento:
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58

59

Tipo de producto:

Nombre comercial:

Registro N°:

Estatus del registro:

Estatus del producto:

Lote:

Fechas de elaboracién/vencimiento:

Tipo de producto:

Nombre comercial:

Registro N°:

Estatus del registro:

Estatus del producto:

Lote:

Fechas de elaboracién/vencimiento:

Tipo de producto:

Para la aprobacion se debera cumplir el 100% de los puntos obligatorios (O) y el 70% de los importantes (). Los puntos recomendatorios (R) no tienen calificacion,
se los consideraria como opcionales en el cumplimiento, y no reemplazan a los obligatorios ni importantes.

APROBADO |:|

DESAPROBADO |:|

SUBSANACION |:|

OBSERVACIONES:

Estoy de acuerdo con las observaciones realizadas en la lista de verificacion.

Firma del Técnico de la Agencia

Firma del Representante Legal o Responsable Técnico
Nombre:

Nombre:

Nota: Este formulario se emitira al usuario en el formato gubernamental vigente.
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ANEXO 2. Formato de informe del ensayo interno.

De forma general se describe el formato para la presentacion de ensayos de campo; sin embargo, la informacion debe
adaptarse a los objetivos de este manual técnico segun el tipo de producto. Por ejemplo, las variables evaluadas deben
tener correspondencia con los objetivos del ensayo segun el producto, y demostrar la dosis y el efecto del producto con
claridad (tanto en el crecimiento y desarrollo del cultivo, como en su productividad), segun la forma de aplicacion (foliar
o edéfica: aplicacion directa, fertiirrigacion o drench), etapa fenoldgica del cultivo, o cualquier otro factor que intervenga.

1.
2.

Titulo o tema (con un méximo de 15 palabras)

Palabras clave: Colocar 4 — 6 palabras clave en orden alfabético, relacionadas con la evaluacion y que no

aparezcan en el titulo.

Introduccién en la que se describe la importancia de la evaluacion y se presenta la sustentacion bibliografica del
estudio. En la bibliografia se debe utilizar de preferencia articulos y libros indexados de alto impacto.

Objetivos

4.1. General:
4.2. Especificos:

Caracteristicas del cultivo

5.1. Ciclo del cultivo (en dias).
5.2. Fases fenologicas de todo el ciclo del cultivo (indicar la etapa y dias transcurridos).
5.3. Etapa de aplicacion y evaluacion (indicar en qué etapa fenologica sera la o las aplicaciones y las

evaluaciones).

Caracteristicas del producto evaluado

6.1. Nombre comercial.

6.2. Composicién (concentracion y unidad).
6.3. Estado fisico (liquido, sélido, gas).
6.4. Dosis recomendada (ademas indicar el volumen de agua que se necesita utilizar L ha™' o m3 ha).

6.5. Fabricante o formulador.
6.6. Pais de origen.

6.7. Modo y mecanismo de accién (detallar y sustentar con la informacion emitida del fabricante y con informaciéon

de base cientifica proveniente de fuentes oficiales).

6.8. Recomendaciones de uso y productos compatibles con los que se aplica el producto a registrar de forma

exclusiva.

Cronograma de evaluacion. Por ejemplo:

Actividad Dias transcurridos (Nro.) Fecha Observaciones
1ra/2da/... Evaluacién 0 dias 02/12/2016
1ra/2da.... Aplicacion 20 dias 22/12/2016

Materiales y métodos

8.1. Factores en estudio. Son los factores a partir de los cuales se establecen los tratamientos, por ejemplo:

fertilizante.

8.2. Tratamientos (no se utilizara como tratamiento un producto de referencia). Son los niveles en los cuales se
evallan los factores, por ejemplo: Dosis del fertilizante. Cuando los tratamientos incluyen la dosis de un
producto; para determinar la dosis 6ptima se deben establecer al menos tres dosis y un testigo absoluto (sin
aplicacién de producto). Por ejemplo 0, 100, 200, 300 kg ha™'. De preferencia, estas dosis deben mantener el
mismo intervalo de separacion.
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Tratamiento Descripcion Dosis (cantidad y unidad)

8.3. Disefio experimental.

8.3.1.

8.3.2.

8.3.3.

Tipo de disefio. Se sugiere utilizar los disefios de bloques completos al azar (DBCA) y parcelas
divididas para un mejor manejo de la variabilidad espacial y temporal del ensayo, y para reducir el error
experimental. Por lo tanto, se debe evitar el uso de disefios completos al azar (DCA).

Numero de repeticiones (se recomienda utilizar 4 o mas repeticiones por cada tratamiento).
Croquis del disefio del ensayo.

8.4. Caracteristicas de las unidades experimentales (UE).

8.4.1.
8.4.2.
8.4.3.
8.4.4.
8.4.5.
8.4.6.
8.4.7.

NUmero de UE.

Area de las UE (largo x ancho).

Area neta (largo x ancho).

Area total del ensayo (largo x ancho).

NUmero de plantas en todo el ensayo.

NUmero de plantas por UE; debe ser = 6.

Numero de plantas a muestrear (en el area neta); debe ser = 4 para cultivos de tipo arbéreo.

8.5. Analisis estadistico

8.5.1.

8.5.2.
8.5.3.

8.54.

Esquema del anélisis de varianza (ANDEVA). Por ejemplo: Cuando se utiliza un DBCA.
Fuentes de variacion Grados de libertad
Total tr-1
Repeticiones (r-1)
Tratamientos (t-1)
Error experimental (EE) (r-1) (1)

EE= el error experimental no debe tener menos de 12 grados de libertad.

Coeficiente de variacién no mayor a 40% para cada tratamiento.

Separaciéon de medias con una probabilidad del 5%. Se recomienda utilizar para este analisis los
procedimientos de Bechhofer, diferencia minima significativa (DMS), Duncan, Dunnett, HSU y Tukey.

Cuando sea posible, elaborar modelos matematicos (regresiones estadisticas) e indicar la probabilidad
de cada modelo.

8.6. Las variables evaluadas deben corresponder a los objetivos del estudio segun el tipo y funcionalidad del

produ

cto. Se debe detallar y describir el tipo de variable y la forma cémo se evaluara, asi como la relacién con

los objetivos del ensayo.

8.6.1.
8.6.2.
8.6.3.

8.6.4.

Describir la variable.
¢ Como se evaluara o medira cada variable?

¢ Cuantas plantas por UE se tomaran en la evaluacién de cada variable? Se recomienda que para la
evaluacion final se tomen datos de al menos 4 plantas (en el area neta) en cultivos frutales de tipo
arboles (por ejemplo: citricos) por cada UE, y se reporte el total o el promedio de la variable evaluada.
En cultivos con densidades mayores a 10000 plantas ha", el area neta debe ser de al menos 10 m2.

¢ Cada qué tiempo se evaluara cada variable?
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9.

10.

1.
12.
13.
14.

Resultados. Presentarlos en forma de cuadro y figura e incluir el componente estadistico en su presentacion (por
ejemplo, el resultado de la separacion de medias o la generacién de modelos matematicos).

Interpretacion y discusion de resultados (debe incluir citas y referencias bibliograficas de articulos y libros
indexados de alto impacto, las cuales se incluiran con base en las normas IICA-CATIE o APA).

Conclusiones
Recomendaciones
Bilbiografia

Anexos (fotografias, resultados de la toma de datos en cada evaluacion).

Nombre y firma del RESPONSABLE TECNICO
(Obligatorio para el caso de registro)
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ANEXO 3. Pictogramas adicionales que indican los requerimientos para proteccion personal de acuerdo con
las caracteristicas del producto.

1. Utilice respirador o mascara (Dependiendo del producto puede ser mascara de
filtros o para polvos)

2. Utilice guantes de proteccion

3. Utilice botas de proteccién

4. Utilice overol de dos piezas sobre la ropa de trabajo.

5. Utilice protector de oidos
(Solo si la operacion requiere la utilizacién de maquinaria ruidosa).
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ANEXO 4. Principales incompatibilidades entre los fertilizantes

Se debera indicar en incompatibilidad en el proyecto de etiqueta de acuerdo al tipo de producto:

En mezclas fisicas o mixtas

En soluciones nutritivas

Nitrato de amonio con nitrato de Ca
Nitrato de amonio con sulfato de amonio
Nitrato de amonio con urea

Nitrato de Ca con urea

Acido nitrico con quelatos

Acido nitrico con sulfato de Mg

Acido fosforico con nitratos de Ca y Mg

Acido sulfrico con nitratos de Ca y Mg

Azufre elemental con otras fuentes de fertilizacion

Fosfatos monoaménico y monopotésico con sulfatos de Mg, Fe, Cu, Mn
yZn

Nitrato de Ca con muriato de K

Nitratos de Ca y Mg con fosfatos monoaménico y monopotésico
Nitratos de Ca y Mg con sulfatos de amonio, K, Mg, Fe, Cu, Mny Zn
Sulfato de amonio con urea

a. El nitrato de Ca por lo general produce una reaccion higroscopica al mezclarse con otras fuentes; por eso se lo

suele aplicar al cultivo por separado.

b. La Agencia puede analizar e incluir en esta lista otras incompatibilidades de productos.
c. Se debera declarar todas las incompatibilidades que presente el producto a pesar de que no se encuentren

enlistadas en este anexo.
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ANEXO 5. Agentes quelantes

La Agencia puede analizar e incluir en esta lista otros agentes quelantes, siempre y cuando el solicitante del registro

proporcione todo el sustento técnico necesario.

Nombre Abreviatura

Ciclohexano &cido diaminotetraacético CDTA
Acido dietilentriaminopentaacético DTPA
Acido etilendiaminotetraacético EDTA

A [0,0]
[0,0]: Acido etilendiamino-di (o-hidroxifenilacético) EDDHA
[0,p]: Acido etilendiamino-N-(o-hidroxifenilacético)-N'-(p-hidroxifenilacético) [0,p]JEDDHA

R e e [0,0]
[0,0]: Acido etilendiamino-di (o-hidroxi o-metilfenilacético) EDDHMA

R e [0,p]
[0,p]: Acido etilendiamino-di (o-hidroxi-p-metilfenilacético EDDHMA
Acido etilendiamino-N,N -di [(5-carboxi-2-hidroxifenil) acético] EDDCHA
Acido etilendiamino-N,N"-di [(2-hidroxi-5-sulfofenil) acético] y sus productos de EDDHSA
condensacion
Etilenglicol acido tetraacético EGTA
Acido etilen-aminotetraacético ETA
Acido hidroxietiletilendiaminotriacético HEDTA
Acido 2-hidroxietiletilendiaminotriacético HEEDTA
Acido nitrilotriacético NTA
Acido tri-poli-fosférico TPPA
Acido iminodisuccinico IDHA
Acido etilendiamino-N,N'-di(2-hidroxibenzil) N,N'-diacético HBED
Acido [S,S]-etilendiaminodisuccinico [S,S]-EDDS
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ANEXO 6. Agentes utilizados para elaborar composiciones de tipo metalosatos, carboxilatos y complejos

La Agencia puede analizar e incluir en este grupo otros productos utilizados para la elaboracion de metalosatos,
carboxilatos y complejos, siempre y cuando el solicitante del registro proporcione todo el sustento técnico necesario.
Los agentes complejantes: acido lignosulfénico y acido heptagluconico solo se permiten en productos para fertirrigacion
ylo aplicacion foliar, excepto en los casos de lignosulfonato de zinc, lignosulfonato de hierro, lignosulfonato de cobre y
lignosulfonato de manganeso, que pueden aplicarse directamente al suelo.

Acido adipico Acido heptagluconico Fenoles

Acido ascorbico Acidos humicos y fulvicos Gluconatos
Acidos carboxilicos Acido lignosulfénico Humatos

Acido citrico Acido tartarico Lignosulfonatos
Acido glucénico Aminoé&cidos Poliflavonoides
Acido glutamico Citrato Polifosfatos
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SECCION XXVIIl. CONTROL DE CAMBIOS:

FECHA

FECHA DEL

Formulador-Envasador-Distribuidor- Importador -
Exportador

Se mejora el procedimiento de registro de operador de 6
pasos a 3:

1. Registro de tipo y area de operacidon en Sistema
Gestor Unificado de Informacién de Agrocalidad-
GUIA y envio de solicitud via electrénica
2. Pago de servicio de acuerdo a tarifario vigente
3. Emision de certificado de registro de operador
Informacion validada en inspeccidn post registro

Se cambia un documento habilitante, para el proceso de
registro de producto:

Documento emitido por la Agencia, Laboratorios de la red
o cualquier laboratorio a nivel nacional o internacional
que estén acreditados con ISO/IEC 17025 para la
validacidon de macro, micro elementos y los parametros
definidos en el manual técnico, otros parametros seran
validados segin el manual de usuario de fertilizantes
emitidos por la Coordinacién de Laboratorios.

Se incorporan otros productos para registro: Detergentes

ANTERIOR CAMBIOS O MODIFICACIONES CAMBIO AUTOR
22/05/2017 Aumento de definiciones 06/02/2018 Santiago
Ingreso de informacidén que constaba en la normativa Basantes
como documento aparte
Cambio de requisitos y procedimiento para registro de
operador y producto
Eliminacién de registro de operador e importacion para
consumo propio
Cambio de clasificacién de productos
Aumento de inoculantes bioldgicos
Cambio de directrices para etiquetado
Aumento de parametros para los margenes de tolerancia
Eliminacidon y aumento de anexos
06/02/2018 Se adiciond la linea grafica al anexo 1 26/03/2018 Santiago
Se modificé el concepto de cuarentena y decomiso Basantes
Se elimind el requisito de declaracidon de materias primas
enlatabla2y3.
26/03/2018 Se adiciond una nueva Figuras de Operador: Fabricante- 07/11/2018 Jenny Garcés
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y Ceras y otros productos utilizados en post cosecha.

Se incluye en la clasificacion de bioestimulantes a los
elicitores, fosfitos y sulfitos.

Se simplifica el requisito de la ausencia para patogenos, E.
coli, Salmonella sp. y < 1000 NMP (numero mas
problable) o UFC/g o ml del producto para coliformes,
solamente aplicard para bioabonos/ biofertilizantes y
aquellos que contengan micorrizas en productos
importados.

Se elimina este parrafo de la Resolucion “En el caso que el
producto sea liquido y declare el contenido en unidades
de %p/v, g/L, mg/mL, se debe apreciar en la ficha técnica
el valor de densidad del producto” en toma de muestras.

Se amplia la forma de declarar los cultivos en el proyecto
de etiqueta para todo tipo de productos, Cultivos o
familia botanica o categorizacion especifica tales como:
frutales de pepa, frutales de hueso, hortalizas, etc.
Ademas, el usuario tendra la opcién de declarar las
posibles presentaciones comerciales.

Post registro- Control de la calidad de fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola

La toma de muestra se tomara al llegar al pais en el caso
de productos importados y en las bodegas del operador
en caso de productos nacionales.

En caso de que el tipo de andlisis requerido para el
control de la calidad en post registro no pueda ser
realizado por el laboratorio oficial de la Agencia, se
designara a otro laboratorio que cuente con acreditacién
ISO 17025, laboratorios que formen parte de la Red vy
otros previamente autorizados por la Agencia, de acuerdo
al procedimiento establecido en manual de usuario de
fertilizantes emitido por la Coordinacién General de
Laboratorios de la Agencia.

En el caso de que el laboratorio de control de calidad de
fertilizantes no disponga de ciertos reactivos y/o equipos
para el respectivo andlisis, la Coordinacion General de

Laboratorios solicitara la entrega de materiales o
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referencias en un tiempo maximo de 30 dias habiles.
Eliminacidn de Requisitos en los check list:

Para el anexo A, se eliminaron: accesibilidad al area de
operacion, botiquin de primeros auxilios, extintores,
responsable técnico, control de calidad, sefialética, plano
de distribucion, conduccién eléctrica.

Para anexo B, se eliminaron los materiales son de facil
limpieza, los materiales son resistentes para evitar
accidentes (Infraestructura); deben estar sin presencia de
agujeros o grietas (Techo); el piso debe proporcionar
seguridad operativa para esto hay materiales
antideslizantes, son de materiales resistentes, de facil
limpieza (Pisos y desagles): de facil limpieza, resistentes y
firmes (Puertas y mesones).

Para Anexo C, se eliminaron: Conduccidn eléctrica, plano
de distribucidn, accesibilidad al area de operacidn,
botiquin de primeros auxilios, extintores, sefialética.

Se redacta de mejor forma las directrices para presentar
los datos e informacidn en el dossier.

Se elimind la seccién XVI del Comité Consultivo, ya que no
es una figura funcional

Se incluyen 7 modelos para las declaraciones segun el
tipo de producto a registrar para facilitar el proceso de
registro al usuario.

Se modifica la tabla de responsables, por salida del
Técnico de la Institucion.

Se incluye numeracidn de segun y tercer nivel en el anexo
2 del Formato de Informe de ensayo interno.

7/11/2018

Se eliminaron definiciones consideradas como
innecesarias. Asi mismo se incluyeron definiciones
necesarias al momento de la evaluacion de los
expedientes.

Se incluyeron acrénimos de la mayoria de términos
usados dentro del manual, con el objetivo de no redundar
y simplificar el manual.

15/11/2019 Daniel
Suarez
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Se mejora la redaccién de los aspectos generales para el
registro de producto y del etiquetado.

Se establece como tiempo maximo para la obtencion de
registro de producto 365 calendario a partir de la emisidn
de la primera observacion.

Se establece fuentes oficiales como sustento para
soportar la informacidon presentada.

Se elimind la categoria de FERTILIZANTE ORGANICO -
MINERAL y COADYUVANTES. Fue remplazado por la
categoria de  FERTILIZANTE  INORGANICO CON
CONTENIDO DE MATERIA ORGANICA. Asi mismo, se
incluyeron las categorias junto con un cuadro de
requerimientos especifico para: REGULADORES DE
CRECIMIENTO DE ORIGEN QUIMICO, SUSTRATOS DE
ORIGEN ORGANICO, DESALINIZADORES DE AGUA Y
SUELO, DESINFECTANTES Y OTROS PRODUCTOS AFINES
DE USO AGRICOLA en los cuales se incluyeron
(acelerantes de maduracidén, estresantes, ceras,
inhibidores de etileno, protectores solares, floculantes de
suelo, hidrogeles, detergentes, retenedores de humedad
y otros productos de uso en post cosecha)

Se elimind la seccion en la que se mencionaba la
Actualizacion del registro de producto cada 5 afios,
debido a que el registro del producto sale con vigencia
indefinida.

Se acepta el registro de bioles como bioestimulantes
siempre y cuando cumpla los requisitos ahi mencionados.

Se cambiaron los limites inferiores declarables de los
elementos Mo y Zn, ademas se solicita declarar el
elemento Silicio si sobrepasa el 0.5% y/o 1% de
concentracion dependiendo su forma quimica. Se
incluyen consideraciones para minimos declarables de
concentracion de nutrientes.

Para los bioestimulantes, se permitirda declarar Ia
concentracion de macronutrientes solo si superan el 50 %
de los valores presentados en el cuadro de minimos
declarables.

Se incluye el aluminio elemental y al cobalto como parte
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de los metales pesados, ademas se cambiod los limites
maximos permitidos.

Se incluyeron nuevos agentes quelantes y complejantes a
la lista anterior.

Se bajo el limite maximo de contenido de biuret a 1% en
fertilizantes inorgdnicos sélidos, 0.5% en liquidos y < 0.2%
para fertilizantes organicos.

Se establecieron rangos de aceptacion para parametros
no contemplados en la norma INEN 211.

Se hizo una nueva tabla de requerimientos para la
clasificacion: FERTILIZANTE ORGANICOS, en la que se
define como contenido minimo de materia organica
(20%), asi mismo, 10% de carbono organico para sélidos y
2.5% para liquidos. Y se define como valor minimo de CE:
0.4Sm™t

Para el tipo Enmienda de suelo inorganica, de define un
valor minimo de PRNT de 67%.

Para los tipos de producto: Enmienda de suelo organica e
inoculante bioldgico, se solicita analisis de ausencia de
Listenia monocitogenes, vibrio spp, Shigella spp,
Staphylococcus aureus, enterococos, ademas de los
anteriormente solicitados.

Se aumenta la concentracion requerida de UFC para el
tipo Inoculantes bioldgico a 1x10° UFC/ml. Con pureza
microbioldgica > 80%. Ademas, se solicita Viabilidad.

Se incluye requisitos para registro de inhibidores de
etileno que no posean propiedades plaguicidas.

Se incluye requisitos para el registro de sustratos de
origen organico.

Se incluye requisitos para el registro de desinfectantes y
requisitos especificos para productos usados para
prevencion contra FOC RT4.

Se adiciona la figura de operador como: Importador para
€CONSUMO pPropio y sus requisitos.

Se solicitara criterio de MAE y SALUD a productos que
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tengan compuestos que presenten caracteristicas
toxicoldgicas. Ademads, se solicitard corrosividad o
irritabilidad cutanea.

Para el grupo de hidratantes, correctores de dureza y pH,
desalinizadores, se va a solicitar andlisis de metales
pesados, ademds de la descripcion de la funcién del
producto sobre la planta y el suelo.

Se establece como requisito el pronunciamiento de
Sanidad Vegetal cuando se importe microorganismos
como inoculantes bioldgicos.

Se incluye aclaracion de uso de frases o logos que hagan
referencia al uso en certificacidén organica.

Se elimind la seccion de control post registro, para ser
incluida en la resolucion 203 y 067.

Se unificé el Check list de operadores.

Se mejoré la redaccion de los procedimientos para
modificacién de registro de operador y producto.

Se mejora la redaccién en aspectos generales para el
registro de clones.

Se elimind pago por modificacion del registro de
operador por cambio de razén social, representante legal,
representante técnico y de direccion de la oficina matriz y
se mejora redaccion.

Se mejora redaccién en la seccion de etiquetado.

15/11/2019

Se modificé la descripcién y documentos habilitantes del
punto 5 de la tabla 3 sobre la presentaciéon de ensayos
internos para inoculantes bioldgicos y reguladores de
crecimiento.

Se modifica la redaccion del literal d de la seccién IX para
estar acorde a lo establecido en el punto 5 de la tabla 3.

Se modifica la redaccién del documento habilitante del
requisito 11 de la tabla 9 para estar acorde a lo
establecido en el punto 5 de la tabla 3.

Se modifica la redaccién del documento habilitante del

20/02/2020

Daniel
Suarez
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requisito 9 de la tabla 10 para estar acorde a lo
establecido en el punto 5 de la tabla 3.

Se modifica el requisito copia de certificado de registro
del producto por registro de producto en el literal c de la
seccion XIX.

Se corrige la secuencia de numeracion en el Anexo 3.
Se elimina la nota del numeral 6.7 del anexo 3.

Se corrige la redaccion del literal a de las secciones XIX,
XXy XVIIl numeral 18.2.

Se afade como requisito para toda importacion el peso
neto en kilogramos, cantidad comercial y partida
arancelaria del producto.

Se elimina pais de origen como requisito dentro de la
solicitud en la seccién XX

Se actualiza el titulo de la seccidn XX.

Se modifica el orden de los literales de la seccion V
numeral 5.1.

Se modifica la redaccion del literal a y c del numeral 5.1.
de la seccion V

Se modifica la redaccidon de los literales b y ¢ del numeral
16.1.1. de la seccidén XVl y se elimna la direcciéon y pais de
origen

21/02/2020

Se modifica la cita bibliografica del acido alginico en
definiciones punto 2.4

Se incluye el literal aa en el punto 5.1
Se incluye el punto 5.4.4 en el indice de contenidos

Se modifica la palabra de compost por compostaje punto
2.4 definiciones

Modificacion del concepto de Metalosato punto 2.4
definiciones

Se corrige la palabra de vermicompost a vermicompostaje
punto 2.4 definiciones

24/11/2020

Jairo
Figueroa
Y Marco
Paredes
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Se corrige la palabra remantes por remanentes en el
concepto de uso y manejo de F.ES.PAUA punto 2.4

Se modifica la palabra sustancias por producto en el
concepto de bioestimulante punto 2.4

Se elimina el valor recomendado = 0.4 S m-1 punto 2.4
definiciones

Se modifica el literal b del punto 3.2

Se modifica el punto 3.3

Se modifica el literal e del punto 4.2

Se incorpora el Cobalto (Co) en la tabla 1

Se elimina el aluminio elemental y el cobalto de la lista de
metales pesados punto 4.3 tabla 2

Se cambia de cromo hexavalente a coromo en la lista de
metales pesados punto 4.3 tabla 2

Se modifica el punto 5.1 literal b

Se modifica el punto 5.1 literal ¢

Se modifica el punto 5.1 literal j

Se modifica el punto 5.1 literal |

Se modifica el punto 5.1 literal z

Se incluye el literal aa en el punto 5.1
Se inclute el literal bb en el punto 5.1
Se modifica el punto 5.2 literal ¢

Se adiciona el literal d en el punto 5.3
Se incluye el punto 5.4.4

Se modifica el punto 5.5 literal a

Se modifica el punto 6 de la tabla 3
Se modifica el punto 4 de la tabla 4

Se modifica el punto 5 de la tabla 4
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Se modifica el punto 7.4 de la tabla 4
Se modifica el punto 7.6 de la tabla 4
Se modifica el punto 5.5 de la tabla 5
Se modifica el punto 6 de la tabla 5

Se corrige los numerales donde antes decia 9.1-9.2-9.3
ahora dice 7.1-7.2-7.3 punto 7 de la tabla 5

Se modifica el punto 3.5 de la tabla 6
Se modifica el punto 3 de la tabla 7

Se modifica la seccion IX cuadro que consta en el literal a
Se modifica el literal e de la seccidn IX
Se modifica el punto 4.2 literal g

Se modifica el punto 4.4 de la tabla 8
Se modifica el punto 3 de la tabla 9

Se modifica el punto 4 de la tabla 9

Se modifica el punto 6 de la tabla 9

Se modifica el punto 7 de la tabla 9

Se modifica el punto 3 de la tabla 12
Se modifica el punto 4.3 de la tabla 12
Se modifica el punto 4.5 de la tabla 12
Se modifica el punto 5.1 literal ¢

Se modifica el punto 5.4.1 literal d

Se modifica el punto 5.4.2 literal d

Se modifica el punto 5.5 literal g

Se modifica el literal e del punto 16.1.1
Se modifica el literal f del punto 16.1.1

Se modifica el literal g del punto 16.1.1
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Se modifica el literal m del punto 16.1.1
Se modifica el literal a del punto 18.2
Se incluye el literal d en el punto 18.2
Se modifica el literal a de la seccién XX
Se incluye el literal ¢ en la seccidn XX
Se modifica el literal a del punto 21.1
Se incluye el literal f del punto 21.1

Se incluye el literal e del punto 24.1

Se modifica el anexo 3 en firma de responsabilidad
Se modifica el punto 15.2 literal d

Se modifica el punto 16.1.1 literal f

Se modifica el punto 24.1 literal a

Se homologa el concepto de incompatibilidad en todas
las tablas

Se homologa el concepto de solubilidad en todas las
tablas

Se modifica el punto 16.1.1

Se modifica el punto 16.1.2

2021-04-12

Se afiade el significado del acrénimo CIPF

Se afiade el Acrénimo y signficado de SENADI

Se retira la definicion de “Dossier-expediente técnico”
Se afade la definicién de Elicitor

Se afiade la definicién de “Producto terminado”

Se afiade la definicién de “sintético”

Se afiade cita bibliografica de International Plant
Nutrition IPNI

13-06-2022

Marco
Paredes y
Jairo
Figueroa
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Se afiade cita bibliografica de Real Academia Espafiola

Se afiade el término “sintesis quimica de origen natural”,
item 4.1.3. literal by c.

Se afiade el témino “Elicitor”, item 4.1.3.

Se afiade los tipos de inoculantes bioldgicos a registrar,
item 4.1.3, literal d.

Se modifica los porcentajes de contenido de Cobre y
Azufre para el registro de productos bajo ciertas
condiciones, item 4.2, literal e.

Se aflade un parametro para productos bioestimulantes
gue contengan Azufre con formulacidn liquida, item 4.2,
literal f.

Se anade el término “hexavalente” al metal pesado
Cromo, item 4.3, tabla 2.

Se afiade el parrafo “. Los operadores de productos
importados para consumo propio deben cumplir con lo
establecido en la Seccion XX del presente manual”, item 5.1,
literal a.

Se afiade el parrafo “y/o se presente el registro de marca ante
la autoridad competente (Servicio Nacional de Derechos
Intelectuales, SENADI), item 5.1, literal g.

Se afiade el péarrafo: “Para la verificacion y/o comprobacion de
la composicién de calidad de los productos”, item 5.1, literal i.

Se afiade el item cc., modificacién de partidas arancelarias para
productos importados, item 5.1.

Se afiade el parrafo “Para el proceso de registro se presentara
dentro del expediente una sola solicitud con los requisitos de las
dos categorias que forman parte del producto.”, item 5.1, literal
V.

Se modifica el parrafo “Se debera declarar en la etiqueta”, item
5.1, literal y.

Se afade el parrafo “del fabricante y/o formulador”, item 5.3,
literal a.

Se afiade el parrafo “dosis y/0”, item 5.3, literal c.
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Se afiade el parrafo “Las etiquetas a ser aprobadas por la
Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario en los
tramites de modificacion de registro, pasan a reemplazar de
forma automatica, a todas las etiquetas aprobadas con
anterioridad. Su aplicacién se dara desde la fecha en la que se
emita el oficio de aprobacién de las nuevas etiquetas. Se
permitira la comercializacion de los fertilizantes, enmiendas vy
productos afines de uso agricola con etiqueta anterior aprobada,
hasta que finalice el periodo de vida Util del producto y, en los
siguientes casos:

1. Cuando se encuentren en stock hasta la fecha de aprobacion
de la nueva etiqueta.

2. Fertilizantes, enmiendas y productos afines de uso agricola
que se encuentren en transito y/o con un permiso de
importacién aprobado a la fecha de aprobacién de la nueva
etiqueta.

En estos casos seré obligacion del titular mantener un registro

actualizado de los lotes y cantidades de fertilizantes, enmiendas
y productos afines de uso agricola a los que aplique esta
condicién.”, item 5.3.

Se retira el literal b “Certificado de registro de producto vigente
(original)”, item 5.4.1.

Se retira el literal b “Certificado de registro de producto vigente
(original)”, item 5.4.2.

Se afiade el término “DOSIS Y/O”; se retira los literales b y e,
item 5.4.3.

Se retira el parrafo “Certificado vigente de registro del producto
(original)”, item 5.5.

Se afiade el parrafo “y/o del nuevo titular del registro”, item 5.5.

Se modifica la descripcion de la solicitud de registro en la tabla
3, numeral 1.

Se incluye en el pardametro de Certificado de composicion su
definicion, tabla 3, numeral 3.

Se afiade el parrafo “y el alcance correspondiente”, Seccion VI,
tabla 3, numeral 4.

Se retira de tabla 3, Dossier con firma de responsabilidad, tabla
3, numeral 6.

Se modifica del manual la tabla 4 (fertilizantes inorganicos) y se
detalla los requisitos especificos para el tipo de producto a
registrar y se afiade el cuadro 5, datos de la solicitud para el
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registro de fertilizantes inorganicos.

Se modifica del manual la tabla 5 (fertilizantes de origen
organico) y se detalla los requisitos especificos para el tipo de
producto a registrar y se afiade el cuadro 7, datos de la solicitud
para el registro de fertilizantes de origen organico.

Se modifica del manual la tabla 6 (enmiendas inorganicas) y se
detalla los requisitos especificos para el tipo de producto a
registrar y se afiade el cuadro 9, datos de la solicitud para el
registro de enmiendas inorganicas.

Se modifica del manual la tabla 7 (enmiendas de origen
organico) y se detalla los requisitos especificos para el tipo de
producto a registrar y se afiade el cuadro 11, datos de la
solicitud para el registro de enmiendas de origen orgénico.

Se anade el témino “elicitor”, Seccion IX.

Se afade la frase “(uno de los 3 es aceptable)’, Seccion IX,
literal c.

Se cambia el numeral Anexo 3 por Anexo 2, Seccion IX, literal d.

Se afade el parrafo “Esta informacién debera constar en el
proyecto de etiqueta con la leyenda correspondiente si los
valores reportados en el analisis de laboratorio se encuentran
dentro de los parametros correspondientes.”, seccién IX, literal
€.

Se modifica del manual la tabla 8 (registro de bioestimulantes y
reguladores de crcimiento) y se detalla los requisitos especificos
para el tipo de producto a registrar y se afiade el cuadro 13,
datos de la solicitud para el registro de bioestimulantes,
elicitores y reguladores de crecimiento de origen natural y
quimico.

Se modifica del manual la tabla 9 (registro de inoculantes
biologicos) y se detalla los requisitos especificos para el tipo de
producto a registrar y se afade el cuadro 15, datos de la
solicitud para el registro de productos que incluyan inoculantes
con microorganismos (bacterias): solubilizadores de P,
activadores de reguladores de crecimiento, descomponedores
de materia organica (MO), bacterias simbidticas y asimbiéticas
fijadoras de N, etc. y hongos micorrizogénicos arbusculares.

Se retira del manual la tabla 10 (registro de hidratantes,
correctores de dureza de agua, reguladores de pH de agua y
desalinizadores de agua y/o suelo), estos productos se los
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incluye en la cuadro correspondiente junto a otros productos
afines y se detalla los requisitos especificos para el tipo de
producto a registrar (cuadro 16) y se afiade el cuadro 17, datos
de la solicitud para el registro de acelerantes de maduracion
detergentes (neutros, i6nicos, no idnicos), limpiadores de follaje,
agentes antiespumantes y  espumantes, estresantes,
preservantes, hidratantes, correctores de dureza de agua,
reguladores de ph de agua, desalinizadores de agua y/o suelo,
antioxidantes, floculantes de suelo, protectores de radiacion
solar, ceras, hidrogeles, hidratantes, removedores de latex,
deshidratantes, inhibidores de etileno y retenedores de
humedad.

Se modifica del manual la tabla 12 (sustratos de origen
organico) y se detalla los requisitos especificos para el tipo de
producto a registrar y se afade el cuadro 19, datos de la
solicitud para el registro de sustratos.

Se modifica del manual la tabla 13 (desinfectantes) y se detalla
los requisitos especificos para el tipo de producto a registrar y
se afiade el cuadro 21, datos de la solicitud para el registro de
desinfectantes.

Se afiade la seccion XIV. Homologaciéon de registro para
productos importados

Se afiade en el item 15.1 el parrafo “Las etiquetas del producto
matriz aprobadas con versiones anteriores a la vigente, no
deberan pasar por una modificacién previa, pero, los proyectos
de etiqueta del producto CLON deberan cumplir con los
requisitos establecidos en la seccién XVII del manual vigente”

Se afiade la Seccidn XVI. Registro de mezclas fisicas a partir de
productos registrados.

La seccién de etiquetado cambia de XVI a XVII.

Se afiade el parrafo “Utilizar las etiquetas aprobadas por la
Agencia para el expendio de los productos registrados”.

Se afade el parrafo “Por temas de comercializacion, el titular
del registro podra segmentar en las etiquetas del producto
registrado, la informacién del cuadro de instrucciones de uso,
respetando los datos declarados en la etiqueta aprobada”

Se modifica el literal g del item 16.1.1 sobre etiquetado con la
frase “De acuerdo con lo declarado en requisitos especificos”.

El item 17.1.2 sobre autorizacion de autoadhesivos en puntos
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obligatorios se divide ahora en 3 literales (a, b y c).

El item 17.2, Actualizacién de etiquetas y/o certificado de
registro se reduce a 3 literales (solicitud, etiqueta aprobada y
proyecto de etiqueta).

La seccion de envsado cambia de XVII a XVIII.

Se retiran las especificaciones para envases que contengan
inoculantes biolégicos.

La secciéon de Importacién de muestras sin valor comercial
cambia de XVIIl a XIX.

La seccidn de importacion de productos terminados cambia de
XIX'a XX.

Se afiaden los items Autorizacion previa al embarque y Permiso
de importacion.

Se modifica los pasos para la obtencion de permisos de
importacién para productos terninados, de acuerdo a los
cambios determinados con el SENAE.

La seccién de importacién de materias primas, productos que se
comercializan con el nombre del compuesto quimico o nombre
genérico cambia de XX a XXI.

Se afiaden los items Autorizacion previa al embarque y Permiso
de importacion.

Se modifica los pasos para la obtencion de permisos de
importaciéon para materias primas, de acuerdo a los cambios
determinados con el SENAE.

La seccidn de registro de importadores para consumo propio
cambia de XXl a XXII.

La seccion de emision del Certificado de Libre Venta (CLV)
cambia de XXII a XXIII.

La seccién emision del Certificado con fines exclusivos de
exportacién cambia de XXIIl a XXIV.

Se retira la seccion de Infraestrucutra de soporte y anélisis.
Se retira la seccién de comercializacion de productos.

La seccion Prohibiciones y restricciones a la importacion y
comercializacién de productos cambia de XXIV a XXV.
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La seccion fuentes bibliograficas de referencia cambia de XXV a
XXVI.

La seccion Lista de anexos cambia de XXVI a XXVII.

Se retira el Anexo 2, formato para la solicitud de registro de
productos.

El anexo Formato de informe del ensayo interno cambia de
numeral 3 a numeral 2.

El anexo Pictogramas adicionales que indican los
requerimientos para proteccion personal de acuerdo con las
caracteristicas del producto cambia de numeral 4 a numeral 3.

El anexo principales incompatibilidades entre los fertilizantes
cambia de numeral 5 a numeral 4.

El anexo Agentes quelatantes cambia de numeral 6 a numeral
5.

El anexo Agentes utilizados para elaborar composiciones de tipo
metalosatos, carboxilatos y complejos cambia de numeral 7 a
numeral 6.

La seccion Lista de anexos cambia de XXVI a XXVII.
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