_ REGULACION Y
CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO

MANUAL PARA EL USUARIO DEL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD DE FERTILIZANTES Y PARA LABORATORIOS HABILITADOS POR
AGROCALIDAD

Alcance: Este instructivo sera utilizado por los usuarios externos e internos que realizan
control de calidad de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso
agricola.

Objetivo: Brindar directrices especificas a ser utilizadas por los laboratorios de control
de calidad de fertilizantes y usuarios externos e internos para el andlisis de muestras y
control post-registro de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso
agricola. Asi también, para validacidn de resultados emitidos por laboratorios externos.

REQUISITOS PARA SOLICITAR ANALISIS EN EL LABORATORIO DE CALIDAD DE
FERTILIZANTES DE LA AGENCIA Y EN LOS LABORATORIOS HABILITADOS PARA
CONTROL POST REGISTRO DE CALIDAD DE FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE SUELO Y
PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA

Aplica para parametros que el Laboratorio de la Agencia y Laboratorios habilitados
tienen capacidad analitica para su analisis.

Para el cliente externo:

e La cantidad de muestra para el ingreso debe ser de 250 gramos, 250 mililitros
maximo 1 kilogramo o 1litro, o la presentacién comercial del producto que no
supere el 1kg o 1L.

e La muestra debe estar en envase original o en una funda ziploc sellada y
etiquetada o envase plastico con sello de seguridad correctamente etiquetado,
se deberan tomar las consideraciones necesarias descritas en la Norma INEN
220:98 FERTILIZANTES O ABONOS. MUESTREO.

e El titular del fertilizante, enmienda de suelo y productos afines de uso agricola,
puede especificar los métodos de ensayo para analizar su producto, al momento
de ingresar la muestra para que sea analizada. En el caso de que el método
utilizado por el fabricante no sea aquel normalizado y/o utilizado por la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario, se debera presentar el método con
las debidas modificaciones, de manera que el personal de laboratorio confirme
la ejecucién o no de la metodologia.

e Enelcasode que el cliente solicite analisis con criterio de aceptacion y/o rechazo
bajo las tolerancias de la normativa 211:98 y resolucién 031 vigentes, debe
ingresar la ficha técnica del producto, que debe presentar los siguientes datos y
caracteristicas:
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- Cada componente debe tener el contenido y las respectivas unidades,

mismas que deben ser especificas no generales, por ejemplo:
Nitrogeno total = 10% INCORRECTO
Nitrégeno total = 10% p/p CORRECTO

- En la Ficha técnica del producto, para cada parametro debe constar un
solo valor de concentracién (no rangos) en base al estado fisico del
producto y de acuerdo a la forma determinable que la normativa vigente
sobre el registro y control de fertilizantes, enmiendas de suelo vy
productos afines de uso agricola, lo determina, con las debidas unidades
de concentracion.

- El en caso de ser un producto liquido y las unidades sean expresadas en:
%p/v; g/L; g/mL; mg/L, y otras unidades de volumen, en la ficha técnica
debe constar obligatoriamente el valor de densidad del producto.

- Aclarar muy bien el componente a ser evaluado, con la férmula quimica
correspondiente. Para evitar confusiones de concentracion. Ejemplo:
Contenido de Calcio: Especificar si es Calcio (Ca), u 6xido de Calcio
(Ca0).

- Nodebe constar solo el nombre del pardmetro, debe contener la férmula
quimica del componente. Esto aplica para todos los elementos a ser
evaluados.

- En la ficha técnica del producto debe constar el tipo de producto:
ORGANICO o INORGANICO.

- Debe contener el nombre del formulador y pais de origen.

- Debe constar el nimero de lote del producto

REQUISITOS PARA CONTROL POST-REGISTRO:

- La Coordinacion General de Registro de Insumos Agropecuarios de la AGENCIA
serd la encargada de solicitar la toma de muestras a las Direcciones Distritales
Tipo A, B y Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria de los productos que
van a ser controlados conforme a la planificacidn establecida, considerando la
disponibilidad de los laboratorios, con respecto a reactivos, insumos, técnicos,
equipos, etc.

- La Coordinacién General de Laboratorios de la AGENCIA y/o los laboratorios de
la red serdn los encargados de realizar la verificaciéon de la composicién del
producto fertilizante, conforme a la planificacién.

- Las muestras para control post-registro seran ingresadas al laboratorio de
Calidad de Fertilizantes de la Coordinacion General de Laboratorios de la Agencia
de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario y/o los laboratorios de la red, por
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REGULACION Y

parte de las Direcciones Distritales Tipo A, B y Jefaturas de Servicio de Sanidad

Agropecuaria (cliente interno).

- Losrequisitos para el ingreso de muestra para la verificacién de composicién del

producto son:

El nombre del producto debe constar en el cronograma para analisis
establecido entre las coordinaciones de registros y laboratorios.
La cantidad de muestra para el ingreso debe ser de 250 gramos, 250
mililitros maximo 1 kilogramo o 1litro, o la presentacién comercial del
producto que no supere el 1kg o 1L.
La muestra debe estar en envase original o en una funda ziploc sellada y
etiquetada o envase plastico con sello de seguridad correctamente
etiquetado, se deberdn tomar las consideraciones necesarias descritas en
la Norma INEN 220:98 FERTILIZANTES O ABONOS. MUESTREO.
La muestra y contra muestra deben ingresar en los empaques
pertinentes de toma de muestra y/o el sello respectivo.
Los documentos habilitantes para el ingreso de la muestra son:
Acta de toma de muestra.
Orden de trabajo
Solicitud (quipux) dirigida a la Coordinacidon General de Laboratorios de
la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario para el analisis
correspondiente.
Ficha técnica con la que se realizé el registro tomando en cuenta todas
las consideraciones descritas en este manual de usuario.
La ficha técnica del producto debe contener la siguiente informacion:
Deben constar los componentes del producto fertilizante, enmienda de
suelo o producto afin, que se encuentren en el certificado de registro del
producto. Es decir los pardmetros sobres los cuales se otorgé el registro
por su declaracién y confirmacién (control de calidad) de los mismos.
Cada componente debe tener el contenido y las respectivas unidades,
mismas que deben ser especificas no generales, por ejemplo:

Nitrogeno total = 10% INCORRECTO

Nitrégeno total = 10% p/p  CORRECTO
En la Ficha técnica del producto, para cada pardmetro debe constar un
solo valor de concentracion (no rangos) en base al estado fisico del
producto y de acuerdo a la forma determinable que la normativa vigente
sobre el registro y control de fertilizantes, enmiendas de suelo vy
productos afines de uso agricola, lo determina, con las debidas unidades
de concentracién.
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— El en caso de ser un producto liquido y las unidades sean expresadas en:
%p/v; g/L; g/mL; mg/L, y otras unidades de volumen, en la ficha técnica
debe constar obligatoriamente el valor de densidad del producto.

— Aclarar muy bien el componente a ser evaluado, con la férmula quimica
correspondiente. Para evitar confusiones de concentracion. Ejemplo:
Contenido de Calcio: Especificar si es Calcio (Ca), u 6xido de Calcio
(Ca0).

— No debe constar solo el nombre del parametro, debe contener la féormula
quimica del componente. Esto aplica para todos los elementos a ser
evaluados.

— En la ficha técnica del producto debe constar el tipo de producto:
ORGANICO o INORGANICO.

— Debe contener el nombre del formulador o fabricante y pais de origen.

— Debe constar el nimero de lote del producto

El personal del laboratorio de calidad de fertilizantes verificara el estado de la muestra
y contra-muestra, asi como la informacién y documentacién adjuntas. En caso de
presentarse anomalias se comunicara la devolucion de muestras o de encontrarse
inconsistencia en la informacion no se permitira el ingreso de la muestra al laboratorio
para su andlisis.

El Laboratorio de Calidad de Fertilizantes de la Agencia sera el encargado de designar
cuales parametros seran sujetos al control de calidad para cada producto
conjuntamente con el area de post-registros de la Agencia, de acuerdo con la capacidad
analitica de los laboratorios. El personal de recaudacidon de la Agencia notificara el valor
a cancelar de acuerdo al tarifario vigente mediante correo institucional (Zimbra) a la
persona que realiza el ingreso de la muestra y éstos a su vez notificaran al titular del
registro del producto, en el caso de laboratorios de la red, se procederd como lo indique
el laboratorio a realizar el control.

El titular del registro del producto podra realizar el pago en las dreas correspondientes
de cada provincia previo comunicado por parte de la Direccidn Distrital del valor a
cancelar.

Una vez realizado el pago, ésta informacién se debera notificar al area de recaudacion
de Tumbaco, quien a su vez informard al Laboratorio para que se pueda enviar los
Informes de Analisis a cada provincia, en el caso de laboratorios de la red, se procedera
como lo indique el laboratorio a realizar el control.

Una vez que el Laboratorio finalice los analisis y verifique el pago, se entregara el o/los
informes al drea de recaudacién, para que sean escaneados por el personal de
Documents, de manera que los informes de resultados puedan ser vistos por los puntos
focales de cada provincia y de la Direccién de Registro de Insumos Agricolas.
Posteriormente, el area de Recaudacion gestionara el envio del informe en fisico, por
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los medios pertinentes, en el caso de laboratorios de la red, se procedera como lo
indique el laboratorio a realizar el control.

En el caso de que el Titular del registro del producto designado para control post-
registro, no haya realizado el pago por el andlisis, excepcionalmente, el Laboratorio
podrd enviar los informes sin pago, para aquellas muestras que resultaren no
satisfactorias, a fin de que la Direccidon Distrital realice su posterior gestion de
notificacién.

Cuando no exista capacidad analitica para el control post registro en el laboratorio de la
Agencia, ni en los laboratorios pertenecientes a la red de laboratorios de la Agencia, se
podrd seleccionar un laboratorio externo que cumpla con los requerimientos técnicos
establecidos por la Agencia.

De ser el caso se designard a un técnico de la Agencia para que testifique el analisis del
parametro sujeto a control post registro

REQUISITOS PARA SOLICITAR EL INFORME TECNICO DE VALIDACION DE RESULTADOS
DE ANALISIS DE PARAMETROS PARA REGISTRO

Aplica para parametros que el Laboratorio de la Agencia y Laboratorios habilitados de la
Red, NO tienen capacidad analitica para su analisis y en el caso de no contar con
laboratorios acreditados bajo la norma ISO 17025 para los parametros sujetos a control.

El Unico laboratorio encargado de realizar validacién de resultados es el laboratorio de
la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario (Laboratorio de Calidad de
Fertilizantes-AGROCALIDAD).

Para solicitar validacién de resultados de analisis de laboratorios externos (nacional e
internacional) que no posean acreditacion 17025, se debera ingresar la siguiente
documentacidn, en el expediente del producto para registro en la Coordinacidon General
de Registros Agropecuarios:

» Ficha técnica del producto, declarando un solo valor de concentracién (no
rangos) en base al estado fisico del producto y de acuerdo a la forma
determinable que la normativa vigente sobre el registro y control post-registro
de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola lo
determina, con las debidas unidades de concentracion.

» Certificado de analisis: con los valores absolutos (no en rangos) en sus
respectivas unidades en base al estado fisico del producto y de acuerdo a la
forma determinable que la normativa vigente sobre el registro y control post-
registro de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola
lo determina, donde se refleje la composicion y concentracidn de los elementos
gue conforman el producto, con las debidas unidades de concentracion.
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» Se adjuntara a lo antes mencionado, la informacién del aseguramiento de
calidad que realice el laboratorio que emite los resultados, como son: datos
primarios, informes, resultados, validaciones del método, calificacién del equipo
utilizado, corridas de material de referencia, participacién en pruebas inter-
laboratorios, etc., por cada pardmetro a validarse.

El laboratorio de calidad de fertilizantes Unicamente recibira la documentacién antes
mencionada, que entregue la CGRIA.

La documentacion sera ingresada al laboratorio previo check list (Formato Informacion
para emision de Informes técnicos de validacion); los dias lunes y jueves de cada
semana.

El tiempo respuesta por parte de laboratorio son cinco dias laborables a partir que
ingrese la documentacién pertinente al laboratorio.

En el caso de requerir informacidn adicional, la Coordinacién General de Laboratorios
se comunicara directamente con el usuario.

Parametros a validarse:

El informe técnico de validacién de resultados del o los parametros que no se tiene
capacidad analitica para realizar el analisis de control de calidad, se aplicard unicamente
para: Componentes que sean declarados en la composicién y etiqueta del producto
fertilizante que no estén regulados bajo la norma INEN 211:98 y resolucién vigente, se
validard con la siguiente informacién:

Certificado de analisis del ingrediente o compuesto activo que caracterice o dé el valor
agregado al producto a verificarse. Especificar la relacidn y composicién a la que
corresponde el ingrediente activo del componente a declararse en el producto.

Aplica para compuestos tales como:

Extracto de algas,
Hormonas,

Promotores de crecimiento,
Reguladores de pH,
Polialcoholes,

Extractos vegetales y organicos,
Acidos organicos,
Dispersantes,

Penetrantes,
Antiespumantes,
Activadores metabdlicos,

Bio-activadores fisiologicos
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Vitaminas
Tenso activos
Quelatos
Quelatantes
Complejantes

Acidos carboxilicos, y otros componentes que formen parte de productos fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines a ser registrados o estar sujetos a control de
calidad.

En el caso de que los compuestos mencionados anteriormente sean analizados en un
laboratorio con acreditacion ISO 17025, no es necesario que cumplan con el proceso de
validacién.

Definiciones:

Certificado de analisis: Documento emitido por un laboratorio que certifica la
composicion de un producto donde se anotan los resultados de los andlisis

Informe de analisis de control de calidad: Informe de andlisis emitido por el laboratorio
de la Agencia o laboratorios que formen parte de la Red de Laboratorios Autorizados
por la Agencia o cualquier laboratorio nacional o internacional que tenga la acreditacién
ISO/IEC 17025 para la validacidon de macro, micro elementos. Otros parametros seran
validados segun el Manual de usuario de Fertilizantes emitidos por la Coordinacién de
Laboratorios.

La vigencia del informe debera ser correspondiente al tiempo de vida util del producto.

Informe técnico de validacién: Documento emitido por el Laboratorio de la Agencia
donde se refleje que se avala la composicidn y concentracion de un fertilizante,
enmienda de suelo y producto afin de uso agricola, del o los parametros que no se tiene
capacidad analitica para realizar el analisis de control de calidad

Elaborador por: ING. MELISSA REA N.
Responsable Técnica Laboratorio Calidad de Fertilizantes

Revisado por: DRA. OLGA PAZMINO
Directora de Diagndstico de Inocuidad de
Alimentos y Control de Insumos Agropecuarios

Revisado por: ING. CARLA MORENO
Coordinadora General de Laboratorios
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