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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
Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad del Agro — AGROCALIDAD. 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.

Cualquier modificaciéon del presente manual requerira de la aprobacion del Director Ejecutivo
de AGROCALIDAD.

Dadas las caracteristicas de dinamismo de las acciones que contempla este manual y todos
aquellos aspectos que en determinado momento pueden ser objeto de reglamentacion, se
requiere una constante actualizacion mediante la sustitucion de hojas. Las hojas que sean
modificadas seran cambiadas por nuevas las cuales deberan llevar la fecha en la cual se
efectud la modificacion y la disposicion legal que la autoriza.

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

SECCION I1. OBJETIVO, ALCANCES, ACRONIMOS Y DEFINICIONES
2.1 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 dentro del 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

El presente manual es aplicable a las 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, a ser comercializados
dentro del territorio Ecuatoriano.
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2.3. ACRONIMOS

ANC: Autoridad Nacional Competente (AGROCALIDAD)

EPA: Environmental Protection Agency. Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados
Unidos de Norte América.

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

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

OECD: Organizacion para la Cooperacién y Desarrollo Econdmico

FHIA: Fundacion Hondurefa de Investigacién Agricola

INIA: Instituto Nacional de Innovacion Agraria

INTA: Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria

2.4. DEFINICIONES

Para el presente manual se utilizardn los siguientes términos ademas de los indicados en la
Normativa General:

Comercializaciéon: El proceso general de promocion del producto, incluyendo la publicidad,
relaciones publicas acerca del producto y servicios de informacion, asi como la distribucion y
venta en los mercados nacionales e internacionales (CAN, 2002).

Compatibilidad fisica: La compatibilidad en mezclas fisicas es la habilidad de dos o mas
materias primas, para permanecer completamente mezcladas durante el almacenamiento,
manipulacion y aplicacion (Meléndez & Molina, 2003).

Complejos organicos naturales: Los complejos organicos naturales son fabricados por
reaccion de sales metdlicas con subproductos derivados de la industria de la pulpa de
madera u otros similares, tales como lignosulfatos, fenoles y poliflavonoides. Estas fuentes
son mas recomendables para aplicaciones en aspersiones foliares o en fertilizacion liquida, ya
que debido al tipo de ligamen que establece con el catién metalico no es muy estable en el
suelo (Meléndez & Molina, 2003).

Contaminantes: son sustancias, metales pesados e impurezas que pueden contener los
fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines, debido a su presencia en la materia
prima o bien como producto del proceso de manufactura, que podrian ocasionar algun
problema al sistema agricola, al ambiente o a la salud de las personas (RTCR, 2015).
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Contramuestra: Parte o cantidad pequefa de producto registrado ante la autoridad nacional

competente, con caracteristicas idénticas a la muestra que estara bajo custodia de la ANC
(Resolucion_357, 2015).

Control: Actividad de supervision, seguimiento y vigilancia (CAN, 2002).

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
circulacion debido a 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).

Dato (D): Valor numérico o alfanumérico que expresa una caracteristica determinada que incluye la

fuente de referencia. Cuando corresponda se solicitard la metodologia empleada (SGCAN , 2002).

Decomiso: Procedimiento que se impone a titulo de sancion, por la realizacion 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 relacion
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).

Disponibilidad de nutrientes: Facilidad de liberacidon de nutrientes utilizados en los cultivos
que va a depender de varios factores (INEN.209, 2016).

Dossier - expediente Técnico: Conjunto de requisitos técnicos que soportan el registro de un
fertilizante, enmienda de suelo o producto afin de uso agricola (SGCAN.Decision.436, 1998)

Enmienda mineral: Enmienda inorganica que contiene principalmente Calcio y/o Magnesio,
en forma de 6xido, hidréxido, carbonato o silicato, utilizada principalmente para mantener o
aumentar el pH del suelo o para modificar sus demas propiedades fisicas, quimicas y/o
bioldgicas (Real.Decreto506, 2013).

Enmienda orgdnica: Enmienda procedente de materiales carbonados de origen vegetal o
animal, utilizada fundamentalmente para mantener o aumentar el contenido en materia
organica del suelo, mejorar sus propiedades fisicas y mejorar también sus propiedades o
actividad quimica o bioldgica (Real.Decreto506, 2013)
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Aportan asimismo materia orgdnica, pero su funciéon no es el aporte de nutrientes de origen
organico como en los fertilizantes organicos, sino mejorar las propiedades fisicas, quimicas o
bioldgicas del suelo. Tipos: himica, Compost, Vermicompost, etc. (Real.Decreto506, 2013).

Ensayo de campo: Trabajo realizado a nivel de campo o a escala experimental, tendiente a
comprobar o demostrar el efecto bioldgico o agrondmica de un fertilizante, enmienda de
suelo o producto afin de uso agricola, instrucciones de uso como dosis, fase fenolégica y
frecuencia de aplicacion sobre los diferentes cultivos, siguiendo las recomendaciones
sugeridas por el fabricante y/o formulador (AGROCALIDAD & FAO, 2017).

Embalaje: Todo aquello que agrupa, contiene y protege debidamente los productos
envasados, facilitando el manejo en las operaciones de transporte y almacenamiento, e
identifica su contenido (Decision_804.CAN, 2015).

Envase: Producto que puede ser fabricado en diferentes materiales que
sirve para contener, proteger, conservar, manipular y distribuir, un contenido especifico
(INEN.209, 2016).

Etiqueta: Cualquier material escrito, impreso o grafico que vaya sobre el envase que contiene
un fertilizante, enmienda de suelos y producto afin de uso agricola o esté impreso, grabado o
adherido a su recipiente inmediato y en el paquete o envoltorio exterior de los envases para
uso o distribucion (Decision_804.CAN, 2015).

Fecha de caducidad: También llamado vida util, es la fecha en que termina el periodo
después del cual el producto almacenado en las condiciones indicadas no tendra
probablemente atributos de calidad que normalmente esperan los consumidores (FAO,
Programa conjunto FAO sobre normas, 2001)

Fertilizante a base de nitrato de amonio con alto contenido en nitrégeno: Todo producto a
base de nitrato aménico fabricado para ser usado como fertilizante que tenga un contenido
en nitrégeno superior al 28 por ciento en masa respecto al nitrato aménico o, lo que es lo
mismo, que contiene mas de un 80 por ciento de nitrato amdnico (Real.Decreto506, 2013).

Fertilizante complejo: Obtenido mediante reacciones quimicas, mediante disolucion 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 (Navarro & Navarro, 2014).

Fertilizante compuesto: Fertilizante que contiene por lo menos dos de los tres nutrientes
primarios y secundarios (INEN.209, 2016)
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Fertilizante de liberacién lenta: Cuando la aparicion del elemento fertilizante en el suelo
depende de un recubrimiento o de una limitada solubilidad (Navarro & Navarro, 2014).

Fertilizante inorganico: También llamado fertilizante mineral o quimico, cuyos productos son
obtenidos mediante procesos quimicos, fisicos de materias primas y/o elaborados en
laboratorios o fabricas, los mismos que contienen macro o micronutrientes o combinados en
diferentes o iguales concentraciones (AGROCALIDAD, 2017).

Fertilizante liquido: Los fertilizantes liquidos son materiales que contienen uno o mas

nutrimentos de las plantas dispersos en un medio liquido, incluyendo los fertilizantes foliares.

Sin tener en cuenta éstos ultimos, se define como fertilizante liquido o fluido todo material
fertilizante que puede ser manipulado, almacenado, transportado y aplicado en forma
liquida, y no requieren tratamientos previos de disolucion (Meléndez & Molina, 2003).

Fertilizante orgdnico: Son los que se producen de la descomposicién de restos de materiales
vegetales y/o animales, y que contienen los elementos esenciales formando parte de
compuestos organicos y que se van liberando segun van siendo degradados por los
microorganismos del suelo (Navarro & Navarro, 2014).

Fertilizante simple: Fertilizante que contiene uno de los tres nutrientes primarios nitrégeno
(N), fosforo (P) o potasio (K), necesario para la nutricion de los vegetales (INEN.209, 2016)

Fijacion Bioldgica de Nitrogeno (FBN): es el proceso por el cual algunos microorganismos
utilizan el nitrégeno contenido en el aire, reduciéndolo a amoniaco a través de una enzima
llamada nitrogenasa para la producciéon de proteinas. Los microorganismo fijadores de
nitrégeno son bacterias y cianobacterias, de vida libre en el suelo, eventualmente asociados
a una planta, o viviendo en simbiosis con una planta (FAO, 1995).

Forma del fertilizante: Es la manera en como se puede presentar un fertilizante y que puede
ser solido (polvo, cristalino, granulado, perlado) o liquido (Navarro & Navarro, 2014).

Grado: Contenido nutricional expresado en % por peso de N, P205 y K20, en ese orden,
también llamado “férmula”. Usualmente se utilizan tres numeros para dar el grado de un
fertilizante, y se refiere a los nutrientes primarios y éstos no son necesarios identificarlos ya
que se respeta el orden de aparicion. La presencia de un cuarto nimero en la formula indica
el % de MgO, y un quinto numero indica el % de B en caso que el fertilizante contenga estos
elementos. Si el cuarto y/o quinto numero no corresponden a Mg y B, se debe indicar entre
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paréntesis el simbolo o unidad de expresion del nutriente, por ejemplo podria ser Ca, S, Fe,
Cu, Zn, Mn, Mo, Cl (Meléndez & Molina, 2003).

Higroscopicidad: Es la capacidad del fertilizante para absorber vapor de agua presente en el
aire. Si el fertilizante absorbe agua, se disuelve o se vuelve pegajoso y si después existen
condiciones para que se libere el agua, entonces el material se endurece formando bloques,
haciendo dificil su manejo y uso (Gavi, 1993).

Informe descriptivo (ID): Documento que detalla el analisis de la recopilacion de la
informacidn cientifica y técnica de lo solicitado en el requisito correspondiente (en espafiol),
y que incluye la fuente de referencia o referencia bibliografica (SGCAN , 2002).

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 poblacion o del medio ambiente, esto como medida inmediata en respuesta
a una infraccion flagrante de un reglamento, ley, decreto, estatuto, u otra medida de
reglamentacion a la que se somete (Resolucién_022, 2011).

Materia organica (MO): Se refiere a la totalidad de los compuestos de origen organico que se
superponen a la fraccién mineral del suelo. La M.O. esta compuesta de moléculas pequenas,
grasas y ceras, polisacaridos, sustancias humicas, enzimas y la biomasa de microorganismos
de origen vegetal y animal. Estos materiales provienen de la descomposicion de material vivo
ya sea vegetal o animal (Herrera, 2000).

Mezcla fisica: Es un fertilizante que resulta de la mezcla mecanica de dos o mas materiales
fertilizantes, sin que medien reacciones quimicas (Meléndez & Molina, 2003).

Producto intermedio: Producto quimico utilizado en una etapa posterior a la fabricacion de
un fertilizante que es apto para su empleo directo como fertilizante (INEN.209, 2016).

Quelato: Son un complejo de un ion de metal unidos a una molécula organica, de mayor
estabilidad y por lo tanto, estdan ampliamente utilizados en la agricultura como fertilizantes
de micronutrientes para suministrar las plantas con hierro, manganeso, zinc y cobre. Los
quelatos mas comunes utilizados en la agricultura son EDTA, DTPA y EDDHA (SMART, 2017)

Regulador de crecimiento: Son compuestos organicos diferentes a los nutrimentos, que en
pequefias cantidades fomentan, inhiben o modifican de alguna forma cualquier proceso
fisioldgico vegetal. Se sintetizan en alguna parte de la planta y se translocan a otra, en donde
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concentraciones muy bajas causan una respuesta fisiolégica que promueven varios tipos de
crecimientos (Vidales, 2002).

Segunda muestra: Parte o cantidad pequefia de producto comercial registrado ante la
Autoridad Nacional Competente, que se tomara de un lote diferente a la muestra y contra
muestra con fecha posterior de formulacién (Resolucién_357, 2015).

Tolerancia: es la diferencia admisible entre el valor encontrado en el analisis de la
concentracion de un elemento con respecto a su valor declarado, la cual se expresa en
unidades de porcentaje (RTCR, 2015).

Tratamiento: La condicién especifica del experimento bajo del cual estd sujeto la unidad
experimental. Es una de las formas que, en cantidad y calidad, el factor a estudiar toma
durante el experimento. Por ejemplo, si el factor a estudiar es la cantidad de fosforo, cada
una de las dosis de fosforo aplicado durante el experimento es un tratamiento (Badii, Castillo,
Rodriguez, Wong, & Villalpando, 2007).

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

3.1 REQUISITOS PARA APROBACION DE OPERADORES
3.1.1 Requisitos generales

Previo a la obtencion del registro de operadores de fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola, el solicitante deberd ingresar la informacion referente a los
sitios de operacion en el sistema gestionador unificado de informacién de AGROCALIDAD

(GUIA).

1)Pago por el registro de empresa de acuerdo a lo que establece el tarifario vigente.

2)Registro Unico de Contribuyentes (RUC) cuya actividad econdmica principal sea
referente al proceso, lo cual serd revisado en la pagina web del Servicio de Rentas
Internas.

3)Acreditacion ante el SENESCYT del responsable técnico cuyo titulo profesional sea el de
Ing. Agrénomo o afines para fabricante, formulador y envasador, mismo que sera
revisado en la pagina web de la SENESCYT. El representante legal y el responsable
técnico deberdn presentar evidencia de la prestacion de servicios profesionales

debidamente legalizada.
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4)Plan de capacitacion con el respectivo registro de asistencia, sobre el uso correcto y
manejo de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola,
dirigido al personal de la empresa que interviene en cada uno de los procesos asi
como también a los usuarios externos que estan involucrados en toda la cadena de
comercializacion y agricultores que manipulan estos productos.

5)Ubicacion de las instalaciones operativas, correctamente identificadas de acuerdo al
plano presentado.

6)Material de construccion no combustible (madera, cafia guadua).

7)Equipo de seguridad para el personal que manipula fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola en el drea de carga y descarga.

8)Registros de ingreso y salida de bodega de los fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola.

9)Lugar facilmente accesible para todos los vehiculos de transporte incluidos los de
bomberos o a su vez cuente con un plan de evacuacion.

10) Botiquin de primeros auxilios, el cual debe contener: antidotos, absorbentes, nombre
y direccién de un médico y un manual de primeros auxilios.

11) Situada en un lugar no préximo a escuelas, hospitales, dreas de comercio, industrias
que fabriquen alimentos para el hombre o los animales, rios, pozos, canales, lagos, o
solicitar el permiso de uso de suelo.

12) Area de bodega para almacenar fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines
de uso agricola.

13) Extintor contra incendios en la bodega.

14) Sistema de alarma contra incendios (timbre, sirena), que se encuentre habilitado.

15) Piso impermeable sin grietas para permitir su facil limpieza y evitar filtraciones. Las
paredes y techos, deben estar sin grietas, agujeros; paredes sin presencia de
humedad o deterioradas.

16) Ventilacién y/o un sistema de ventilacion, debe tener un espacio minimo de 1 metro
entre el producto mas alto y el techo, asi, como entre los productos y las paredes.

17) Sumidero dentro de la bodega que se conectard con el desaguadero externo.

18) Desaguaderos no deberdn estar directamente conectados a los colectores publicos,
sino a un drea colectora especial para tratarlos.

19) Cables de la conduccion eléctrica deberan estar debidamente protegidos.

20) Sefales y simbolos (sefalética) de seguridad en lugares visibles

21) Area fisica para almacenar productos no conformes. (Caducados, en mal estado o
deteriorados).
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22) Sitio adecuado para vestuarios e higiene personal, instalaciones sanitarias, lavado de
manos, duchas y agua potable.

23) Las aberturas de las paredes de la bodega deben estar cubiertas tapadas con tela
metalica, barrotes metadlicos, para prevenir la entrada de cualquier plaga que
destruyan los productos almacenados.

24) Los envases deben ser ubicados sobre plataformas, estanterias o paletas vy
almacenados segun el uso (fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de
uso agricola), estado (sélido parte superior y liquido parte inferior)

25) Las puertas de salida de emergencia deben estar libres de obstaculos.

26) Disponer de hojas de seguridad de los productos almacenados.

27) La empresa debe contar con equipo de protecciéon personal - EPP (proteccidn ocular,
botas de goma antideslizante, casco o gorro con visera, guantes impermeables y
mascarillas.

3.1.2 Requisitos especificos para fabricante, formulador y envasador

1)Flujogramas que representen los procesos de cada area, es decir, descripcion detallada
de los procesos de fabricacion, formulacion y/o envasado de fertilizantes, enmiendas
de suelo y productos afines de uso agricola.

2) Flujograma que detalle el cumplimiento de control de calidad de las materias primas y
producto formulado.

3) Laboratorio propio o un documento que certifique que cuenta con el servicio de un
laboratorio que soporte el control interno de la calidad, lo cual es aplicable Gnicamente
para fabricantes y formuladores.

4)Plan de mantenimiento y registro de los equipos de calibracion de los mismos, para
fabricacion, formulacion y/o envasado de fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola.

5) Materiales y equipos funcionales de acuerdo a la actividad que desarrolle.

6) Productos terminados estan separados de las materias primas para la formulacion,
fabricaciéon o envase de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso
agricola.

7)Las tolvas que contienen el producto deben estar correctamente conectadas o
acopladas con las maquinas de mezclado, evitando derrames.
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3.2 APROBACION O DESAPROBACION DEL REGISTRO DE OPERADOR

En el caso que la empresa de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso
agricola es observada en la primera inspeccién técnica, tendra una (1) inspeccion adicional
para salvar las observaciones con un tiempo de treinta (30) dias habiles y obtener el registro
ante  AGROCALIDAD, caso contrario el solicitante deberd realizar nuevamente el
procedimiento de registro de operador, junto con el pago del servicio acorde al tarifario
vigente.

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

Para la verificacion en situ del cumplimiento de los requisitos el técnico de AGROCALIDAD
utilizara la lista de verificacion que se encuentra en el anexo 1.

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

4.1 REVISION PRELIMINAR

El solicitante entregara a AGROCALIDAD un expediente completo en forma digital o fisica en
el caso de que el requisito exija un documento original. Previo al ingreso del respectivo
expediente, AGROCALIDAD revisara los documentos habilitantes que se presentaran en
forma fisica y que se encuentran establecidos en la tabla 1 del presente manual técnico.

4.2 EVALUACION TECNICA

Una vez realizada la verificacion de la documentacién habilitante, AGROCALIDAD iniciara la
etapa de evaluacion técnica.

La informacion que soporte el dossier del fertilizante, enmienda de suelo o producto afin de
uso agricola, deben provenir de fuentes como la EPA (Environmental Protection Agency), del
MAFF de Australia, de organismos multinacionales como la FAO, OMS, OECD, de la
Comunidad Andina; de instituciones académicas como las Universidades, Centros de
Investigacion privados como el FHIA, el INIA, el INTA, publicaciones realizadas en revistas
indexadas.
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4.3 PRESENTACION DEL DOSSIER TECNICO
Debera estar organizado de la siguiente manera:

Carpeta 1. Debera contener los requisitos especificos establecidos en las tablas 2, 3, 4y 5 del
presente Manual Técnico, de acuerdo al tipo de producto que se va a registrar, en formato
PDF con una resolucién no menor a 200 ppp (puntos por pulgada), Word o Excel protegidos
contra escritura. El expediente debe contener hipervinculos a los anexos correspondientes.

Carpeta 2. Debera contener los anexos que sustenten los requisitos exigidos en las tablas 1, 2,
3,4y 5 del presente manual técnico, debidamente identificados y numerados.

4.4. CLASIFICACION DEL TIPO DE PRODUCTO
4.4.1 Clasificacion de fertilizantes y enmiendas de suelo

a)Fertilizantes (adicional a la NTE INEN 330 vigente)

i. Fertilizantes quimicos, minerales o inorganicos.
ii. Fertilizantes organicos

b) Enmiendas de suelo

i. Enmiendas Organicas
ii. Enmiendas Minerales

4.5. REQUISITOS GENERALES PARA EL REGISTRO DE FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE SUELO
Y PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA

Tabla 1. Requisitos generales para el registro de fertilizantes, enmiendas y productos afines de uso agricola

N° Requisitos Descripcion Documento
habilitante
1 |[Certificado vigente de|Documento extendido por la ANC Certificado

registro del producto, o|o cualquier otra entidad que
de “Libre Venta”, o|demuestre que esta facultada
documento  habilitante | legalmente para la emision de los
del pais de origen. mismos en el pais de origen; estos
documentos deberan presentarse
en original o en copia
debidamente notarizada o
consularizada o apostillada. (aplica
para producto importado)

2. |Composiciéon cualitativa- | Constancia de valores Unicos, sin| Declaracion con
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cuantitativa y vida atil.

rangos, donde se indique la
descripcion cualitativa y
cuantitativa del producto, asi
como su vida util, emitida vy

firma de
responsabilidad

norma a este manual
técnico.

campo desarrollados, con la
declaracién juramentada en la cual
conste la informacién resultante
de la investigacion realizada que
sustenta la dosis, época vy
frecuencia de aplicacion en un
determinado cultivo y que es
recomendado en la etiqueta. (Ver
parametros minimos del informe
segun anexo 2)

firmada por el Fabricante o
Formulador.
3. |Certificado original del|Documento emitido por el Certificado
analisis de control de |laboratorio de AGROCALIDAD, y/ o
calidad, y disponibilidad |lo mencionado en el articulo 33 de
cuando corresponda. la Resolucion que norma a este
Manual Técnico, en donde se
detalle que los valores de los
elementos de la composicién
estan dentro de los rangos de
tolerancias permitidas.
4. |Instrucciones de uso|El cultivo, dosis, época vy
recomendada  (excepto |frecuencia de aplicaciéon, deben
materias primas y lo|estar sustentadas técnicamente
detallado en el articulo 39 | por una de las siguientes opciones:
de la Resolucion que | 4.1 Elinforme del o los ensayos de Declaracion

juramentada +
informe técnico
descriptivo

4.2 Informe final del ensayo de
eficacia aprobado con anterioridad
por el MAGAP y/o AGROCALIDAD,
hasta con cuatro (4) anfos de
antiguedad.

Informe final +
documento
habilitante de
aprobacion

4.3 Sustentos bibliograficos (tesis,
articulos cientificos) para cultivos
en general, presentados mediante
informe descriptivo, citando las
fuentes técnico-cientificas, que
soportan la  propuesta de

Informe
descriptivo de
sustentos
bibliograficos
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dosificacion.

5. |Dossier 0o  requisitos
especificos del producto

Detallados en las tablas 2,3, 4y 5
de los requisitos especificos para
cada tipo de producto, a excepcién
de los productos detallados en el
articulo 26 de la Resolucion que
norma a este Manual Técnico.

Requisitos
especificos o
dossier

6. |Proyecto de etiqueta

Se exceptua el requisito para
materias primas. Su contenido
debe estar acorde al formato
establecido en la seccién VI.

Proyecto de
etiqueta

7. |Pago por el servicio de|Segun lo establecido en la| Comprobante de
acuerdo  al tarifario | Resolucion del tarifario vigente. pago
vigente

4.6. REQUISITOS ESPECIFICOS DE FERTILIZANTES
Tabla 2 Requisitos especificos de fertilizantes organicos e inorganicos (dossier)

N° Requisitos Descripcion Documento*

habilitante

1. Declaracidon de composicion para macronutrientes primarios (expresados

como %)
Nitrégeno total, expresado Declaracion con
1.1. Nitrégeno (N) como % N, ademas indicar las firma de
formas determinables del responsabilidad y
nitrégeno: Amoniacal, Ureico y certificado de
nitratos y sus porcentajes. analisis
1.2 Fosforo (P): Fosforo total disponible,
expresado como % P20s (soluble
en aguay en citrato de amonio y
su %).
1.3 Potasio (K): Potasio disponible, expresado
como % K20
2. Declaracién de composicién para macronutrientes secundarios (expresados
como %):
2.1. Magnesio (Mg) Magnesio disponible, expresado | Declaracion con
en oxido %, MgO (soluble en firma de
agua) responsabilidad y

A
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2.2. Calcio (Ca)

Calcio disponible, expresado en certificado de
oxido %, CaO (soluble en agua) analisis

2.3. Azufre (S)

Azufre disponible, expresado
en %, como: S (soluble en agua)

3. Declaracion de composicion para micronutrientes (expresados como %)
3.1. Boro(B) % B Declaracién con
3.2. Cobre (Cu) % Cu firma de
3.3. Cobalto (Co) % Co responsabilidad y
3.4. Manganeso (Mn) % Mn certificado de
3.5. Molibdeno (Mo) % Mo analisis
3.6. Zinc(Zn) % Zn
3.7. Hierro (Fe) % Fe
3.8. Otros elementos| % del elemento disponible
considerados como
nutrientes
4. Declaracion de los contaminantes
4.1 Presencia de metales Cadmio (Cd), Declaracion con
pesados (contenido Cromo (Cr) total y firma de
maximo en ppm) disponible como Cr 6 responsabilidad y
Arsénico (As), certificado de
Mercurio (Hg), analisis
Plomo (Pb)

4.2 Presencia de sustancias
que puedan transformarse
en el suelo en metabolitos

P.e.:Biuret % enlaurea<l% | Declaracion con
en masa firma de
responsabilidad y

dafinos. certificado de
analisis
5. De las Propiedades fisicas y quimicas
5.1 Estado fisico Descripcion del estado del Dato
producto formulado
5.2 Color Identificacion del color del Dato
producto formulado (Escala
pantone)
5.3 Peso especifico o Expresada en g/ml a una Dato
densidad determinada temperatura en
grados Celsius, segun el estado
fisico del producto.
5.4 pH Solo para liquidos. Dato
5.5 Solubilidad en agua Solo para solidos (% 6 g/1) Dato

Va
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indicando la temperatura en
grados Celsius.

nutrientes quelatados, identificar
quimicamente el agente
quelante y su % en

5.6 Granulometria Diametro promedio de Dato
particulas en mesh o milimetros
para formulaciones granuladas.
5.7  Corrosividad Capacidad de generar un dafo Dato
de desgaste a los metales
5.8 Quelatos Si el producto contiene Declaracion con

firma de
responsabilidad y
certificado de

peso/volumen. analisis
5.9 Fertilizante de Indicar quimicamente su Declaracion con
liberacién lenta composicion. firma de

responsabilidad y
certificado de

analisis
5.10 Mezcla Dato si el producto es una mezcla Declaracion
fisica o formula quimica.
6. Informacion sobre la aplicacion de fertilizantes
6.1 Ambito de aplicacién Describe el ambiente en el cual Declaracion
(excepto materias primas) | debe ser aplicado el fertilizante:
controlado, campo abierto,
fertirriego, otros
6.2 Métodos de aplicacion | Describir el método de aplicacion Informe
(excepto materias primas) mas adecuado. descriptivo
6.3 Condiciones de Indicar las condiciones Informe
aplicacion ambientales, agrondmicas de descriptivo
(excepto materias primas) suelo y planta, condiciones
fisiologicas, nutricionales en que
puede ser aplicado el producto,
asi como el pH 6ptimo de la
mezcla de aplicacién
6.4 Compatibilidad Indicar con que productos se Informe
manifiesta compatible y no descriptivo
compatible el fertilizante
6.5 Fitotoxicidad Indicar si el fertilizante Declaracion
(excepto materias primas) manifiesta potencial para
generar dafio toxico a los cultivos
2 Informacion sobre seguridad
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7.1 Equipo de proteccion
personal

Describir la informacién sobre el
equipo de proteccion personal
requerido para la manipulacién

del fertilizante.

Declaracion

7.2 Almacenamiento

Presentar los respectivos
estudios que respalden las
condiciones a ser recomendadas
por el fabricante en la etiqueta,
para el almacenamiento con el
fin de garantizar la calidad del
mismo y el tiempo en que se
mantendran las propiedades
fisico-quimicas.

Informe
descriptivo

7.3 Explosividad

Indicar si el fertilizante es
considerado como materia prima
para elaboracion de explosivos, y

si es afirmativo se debe
presentar el informe descriptivo
de su uso y manejo como
prevencion de riesgo

Informe
descriptivo

7.4. Hoja de seguridad del
producto

La hoja de seguridad debe incluir

principalmente los siguientes
puntos:

a) Condiciones de
almacenamiento, preservacion
y transporte.

b) Condiciones y

precauciones de manejo.
c) Riesgos toxicoldgicos para
la salud humana y el ambiente.

Hoja de seguridad

d) Recomendaciones para
reducir  los  riesgos  de
manipulacion 'y uso del
producto
8. Métodos de analisis
8.1. Métodos de andlisis Indicar los métodos de analisis,| Declaracion de
cuando estos sean métodos no| Métodos de
normalizados. analisis
9. Informacion sobre el envase del producto a comercializar

i g
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9.1. Envase del producto a
comercializar
(excepto materias primas)

Declarar el tipo de material, la
capacidad y resistencia de los
envases en los que se va a
comercializar el producto.

Declaraciéon con
firma de
responsabilidad

4.7 REQUISITOS ESPECIFICOS ENMIENDAS DE SUELO

Tabla 3. Requisitos especificos de enmiendas de suelo (dossier)

A. DESCRIPCION DE LOS REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE
ENMIENDAS DE SUELO
N° Requisitos Descripcion Documento*
habilitante
A. ENMIENDAS ORGANICAS
1. Declaraciéon de composicion
1.1. Componentes Deben expresarse en porcentaje | Declaracién con
(%), peso/peso o peso/volumen, firma de
segun su estado fisico, en su responsabilidad y
forma elemental. certificado de
1.2 Materia organica total Materia Orgdnica total presente analisis
expresada en porcentaje (%),
peso/peso o peso/volumen.
1.3 Relacion Carbono Relacion C/N
Nitrogeno
1.4 Humedad (minimay Expresada en %
maxima)
1.5 Conductividad eléctrica | Expresada en dS/m o puS/cm,y
determinada a 20 6 a 25 °C
1.6 pH Expresado en términos de la
escalade Oa 14
1.7 Sustancias Humicas Identificacion y contenido
expresado % peso/peso
1.8 Tratamiento térmico Expresada en grados Celsius
1.9. Proceso de fabricacion Descripcion detallada del Informe
proceso de fabricacion descriptivo
1.10 Proceso de Detallar el procedimiento de Informe
maduracion maduracion y parametros de descriptivo y
resultados de producto final resultados
B ENMIENDAS MINERALES
1. Declaracién de la concentracion minima
1.1. Carbonato de Calcio | CaCO; expresado en % p/p Declaracion con

4]
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1.2. Oxido de Calcio Ca0 expresado en % p/p firma de
1.3. Carbonato de MgCOs expresado en % p/p responsabilidad y
Magnesio certificado de
1.4. Oxido de Magnesio MgO expresado en % p/p analisis
1.5. Sulfato de Calcio CaS04 expresado en % p/p
1.6. Humedad Expresada en %
COMPLEMENTARIAMENTE SE DEBE INCLUIR EN AMBOS CASOS:
2. Declaracion de los metales pesados y contaminantes
2.1. Presencia de metales | Cadmio (Cd), Declaracion con
pesados (contenido | Cromo (Cr) disponible como Cr 6 firma de
maximo en ppm) Arsénico (As), responsabilidad y
Mercurio (Hg), certificado de
Plomo (Pb), analisis
2.2. Presencia de| Pe.:Biuret % enlaurea<l% | Declaracion con
sustancias tdxicas o que en masa firma de
puedan transformarse en el responsabilidad y
suelo en  metabolitos certificado de
dafinos. analisis
3 De las Propiedades fisicas y quimicas
3.1 Capacidad Para el caso de minerales, Dato
neutralizadora expresada en porcentaje de
neutralizacion comparado con
100 kg de Carbonato de Calcio
puro.
3.2 Peso especifico o Expresada en g/mla una Dato
densidad determinada temperatura en
grados Celsius, segun el estado
fisico del producto.
3.3 Granulometria Diametro promedio de Dato
particula 20, 60y 100 mesh
para productos granulados.
4, Informacion sobre la aplicacion de la Enmienda de suelo
4.1 Ambito de aplicacion Describir el ambiente en el cual Declaraciéon
(excepto materias primas) debe ser aplicado la Enmienda
de suelo: ambiente controlado,
campo abierto.
4.2 Dosis Indicar la dosis recomendada de Informe
(excepto materias primas) aplicacion sustentada. descriptivo
4.3 Condiciones de Indicar las condiciones Informe




Ministerio
de Agricultura, Ganaderia,

g

AGROCALIDAD
AGENCIA ECUATORIANA
DE ASEGURAMENTO
‘ DE LA CALDAD DEL AGRO

MANUAL TECNICO PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE
FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE SUELO Y SUS PRODUCTOS

AFINES DE USO AG

Edicién No: 0

RICOLA

Fecha de Aprobacién: 22/05/2017

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS

SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS

REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

(excepto materias primas)

manifiesta potencial para
generar dafo toxico a los
cultivos.

aplicacion ambientales, agrondmicas y descriptivo
(excepto materias primas) | propiedades fisicas, quimicas de
suelo, en que puede ser aplicada
la enmienda, asi como el pH del
producto formulado.
4.4 Método de aplicacion | Describir el método de aplicacion Informe
(excepto materias primas) mas adecuado. descriptivo
4.5 Compatibilidad Indicar que productos son Informe
compatibles y no compatibles descriptivo
con la enmienda.
4.6 Fitotoxicidad Indicar si la Enmienda de suelo Declaracion

5. In

formacion sobre seguridad

5.1. Hoja de seguridad del
producto

La hoja de seguridad debe incluir

principalmente los siguientes
puntos:
a) Condiciones de

almacenamiento,
preservacion y transporte.
b) Condiciones y precauciones

Hoja de seguridad

de manejo.
c) Riesgos toxicologicos para
la salud humana y el
ambiente.
d) Recomendaciones para
reducir los riesgos de
manipulaciéon 'y uso del
producto.
6. Métodos de andlisis
6.1. Métodos de analisis Indicar los métodos de analisis, | Declaracion de
cuando estos sean métodos no métodos de
normalizados. analisis
7. Informacién sobre el envase del producto a comercializar

7.1. Envase del producto a
comercializar
(excepto materias primas)

Declarar el tipo de material, la
capacidad y resistencia de los
envases en los que se va a
comercializar el producto.

Declaracion con
firma de
responsabilidad
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4.8 CLASIFICACION DE PRODUCTOS AFINES DE USO AGRICOLA

a.Bioquimicos: Aminoacidos, Enzimas y Vitaminas

b.Coadyuvantes: Tensoactivos, Mojantes, Adherentes.

c. Detergentes: Detergentes propiamente dichos (idnicos, no idnicos, neutros, otros);
Agentes espumantes y antiespumantes; Lavadores de follaje; Removedores de latex.

d.Modificadores de solucion: Regulador de pH, Corrector de dureza, Clarificador de agua

e.Hidratantes

f. Ceras

g. Biofertilizantes

h.Reguladores de crecimiento

Nota: AGROCALIDAD clasificara al producto que no se encuentre dentro de la lista presentada, una
vez que verifique la informacién de la ficha técnica. (Ver modelo en anexo 10)

4.8.1 Requisitos de productos afines de uso agricola (aminodcidos, enzimas, vitaminas,
reguladores de crecimiento)

Tabla 4. Requisitos especificos para aminoacidos, enzimas, vitaminas, regulador de crecimiento (dossier)

N°® Requisitos Descripcion Documento
habilitante
1. Identificacion del producto
1.1. Nombre comun Denominacion ISO o Declaracion
equivalente
1.2. Nombre quimico Nombre IUPAQ y/o CAS Declaracion
1.3. Férmula empirica y peso| Descripcion simbdlica de los Dato
molecular atomos en la sustancia
1.4. Férmula estructural Distribucion espacial de los Dato
atomos en la molécula.
1.5. Tipo de producto afin Indicar el tipo de producto Declaracion
(aminoacido, enzima,
vitaminas o regulador de
crecimiento)
1.6. Formulacién Describir el tipo de Dato
formulacion
2. Composicion
2.1. Declaracién de la Descripcion cualitativa y Declaraciéon con
composicion cuantitativa de las sustancias firma de
constitutivas del producto responsabilidad y
formulado certificado de
analisis
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(excepto materias primas)

debe ser aplicado el producto
afin: ambiente controlado,
campo abierto, otros.

3. Propiedades fisico-quimicas
3.1. Estado Liquido o sélido Dato
3.2.Color | e Dato
3.3. Punto de ebullicion Indicar temperatura en grados Dato
Celsius
3.4. Solubilidad en agua Indicar en gramos/litro Dato
3.5. Presién de vapor Indicar en mPa Dato
3.6. pH Escala de 0-14 Dato
3.7. Densidad Expresada en g/I Dato
4, Informacion sobre la aplicacion del producto afin
4.1. Ambito de aplicacién Describir el ambiente en el cual Declaracién

4.2 Condiciones de aplicacion
(excepto materias primas)

Indicar las condiciones
ambientales y agronémicas de
suelo o planta, condiciones
fisiologicas de la planta,
condiciones de agua en que
puede ser aplicada, segun al
tipo de producto declarado asi
como el pH de la mezcla de
aplicacion.

Informe descriptivo

4.3 Método de aplicacion
(excepto materias primas)

Indicar los métodos de
analisis fisicos y quimicos,
cuando estos sean métodos no
normalizados.

Declaracién de
método de analisis

4.4, Compatibilidad

Indicar que productos son
compatibles y no compatibles
con el producto afin.

Informe descriptivo

4.5, Fitotoxicidad
(excepto materias primas)

Indicar si el producto
manifiesta potencial para
generar dafo toxico a los

cultivos.

Informe descriptivo

5 Informacion sobre seguridad

5.1 Equipo de proteccion
personal

Describir la informacién sobre
el equipo de proteccion
personal requerido para la
manipulacién del producto
afin.

Declaracion

W
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5.2 Almacenamiento

Presentar los respectivos
estudios que respalden las
condiciones a ser
recomendadas por el
fabricante en la etiqueta, para
el almacenamiento con el fin
de garantizar la calidad del
mismo y el tiempo en que se
mantendran las propiedades
fisico-quimicas, en especial
para aquellos productos que
requieren cadena de frio.

Informe descriptivo

5.3. Datos sobre efectos a la
salud.

Informacion relacionada con la
posibilidad de dafio a la salud,
al entrar en contacto con el
producto afin.

Informe descriptivo

5.4. Datos sobre efectos al
ambiente

Presentar informacion sobre
estudios que evidencien
efectos sobre el ecosistema.

Informe descriptivo

5.5. Hoja de seguridad del
producto.

La hoja de seguridad debe
incluir  principalmente  los
siguientes puntos:

a) Condiciones de
almacenamiento,
preservacion y transporte.

b) Condiciones y precauciones
de manejo.

c) Riesgos toxicoldgicos para
la salud humana vy el
ambiente.

Hoja de seguridad

d) Recomendaciones para
reducir los riesgos de
manipulaciéon y uso del
producto.
6 Método de analisis
6.1. Métodos de andlisis Indicar los métodos de Métodos
analisis, cuando estos sean
métodos no normalizados.
7 Informacién sobre el envase del producto a comercializar

7.1. Envase del producto a \ Declarar el tipo de material, la

Declaracion con
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comercializar
(excepto materias primas)

capacidad y resistencia de los
envases en los que se va a
comercializar el producto en
base a la ficha técnica.

firma de
responsabilidad

SECCION V. Requisitos especificos para el registro de biofertilizantes

Tabla 5. Requisitos especificos para biofertilizantes (dossier)

N° Requisitos Descripcién Documento
habilitante
1 Identificacion del producto

1.1. | Nombre comercial Denominaciéon comercial Declaracion
1.2. |[Nombre biolégico del o los|Nombre IUPAQ y/o CAS vy/o| Declaracién

microorganismos presentes | Nombre cientifico de las especies

de  microorganismos y  su

clasificacion. El material a ser

registrado debe estar bien

caracterizado, en cuanto a familia,

género (s), especie (s), cepa (s),

pureza y actividad biolégica.

1.3. | Formulaciéon Describir el tipo de formulacion Dato

2.0. Composicion

2.1. | Declaracion de la | Descripcion cualitativa y Declaracion con

composicion cuantitativa de las sustancias firma de
constitutivas del producto responsabilidad
formulado / Caracteristicas y
microbioldgicas relacionadas con certificado de
la composicion garantizada en analisis
términos de cantidad por gramos
o mililitros del género y especie en
las unidades de propagacién o de
los individuos en caso de
organismos vivos a excepcion de
las micorrizas, en las que se ha de
aceptar solo a nivel de género.

2.2. | Pureza microbioldgica (IM) | El producto debe contener una Declaracion con
pureza de aprox. 95% y no debe firma de
contener microorganismos responsabilidad
contaminantes, ni patogénicos a y
los seres humanos, los animales y certificado de

/é/w
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las plantas. analisis
microbiolégico
(CAM)

2.3. | Determinacion de | - Salmonella: ausente en una Declaraciéon con
Salmonella 'y  coliformes | muestra de 25 g del producto firma de
fecales. formulado. responsabilidad

- Escherichia coli : < 1000 nimero y
mas probable por gramo de certificado de
producto elaborado analisis

2.4. | Contaminantes Presencia de metales pesados: As, | Declaracién con

Cadmio, Plomo, Mercurio, Cromo. firma de
Determinacion de la presencia de | responsabilidad
patégenos y
certificado de
analisis
microbiologico

3.0. Propiedades fisico-quimicas

3.1. | Estado Liquido o sélido Dato

3.2. | Color Color Dato

3.3.|pH Segun escala de 0 a 14. Dato

3.4. | Densidad Expresada en g/| Dato

3.5. | Humedad Expresada en % Dato

3.6. | Otras Segun tipo de formulacion del Dato

producto o su presentacion
natural.

4.0. Informacidn sobre la aplicacion

4.1. | Ambito de aplicacién Describir el ambiente en el cual Declaracion
(excepto materia prima) debe ser aplicado: ambiente

controlado, campo abierto, otros.

4.2. | Dosis Indicar la dosis recomendada, el Informe
(excepto materia prima) numero y la frecuencia de las descriptivo

aplicaciones.

4.3. | Condiciones de aplicacion Indicar las condiciones Informe
(excepto materia prima) ambientales y agrondmicas de descriptivo

suelo, en que puede ser aplicada
asi como el pH de la mezcla de
aplicacion. Caracteristicas del
suelo en el cual se recomienda el
producto.
4.4. | Método de aplicacion Describir el método de aplicacion Informe
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(excepto materia prima) mas adecuado. descriptivo
4.5. | Compatibilidad Indicar que productos son Informe
compatibles y no compatibles con descriptivo
el biofertilizante.
4.6. | Fitotoxicidad Indicar si el producto manifiesta Informe
(excepto materia prima) potencial para generar dano toxico descriptivo
a los cultivos.
4.7. | Restricciones de uso Descripcion de las condiciones no Informe
favorables para el uso del descriptivo
producto.
5.0. Informacidn sobre seguridad
5.1. |Hoja de seguridad del|La hoja de seguridad debe incluir Hoja de
producto principalmente  los  siguientes seguridad
puntos:
a) Condiciones de
almacenamiento, preservacion
y transporte.
b) Condiciones y precauciones de
manejo.
c) Riesgos toxicologicos para la
salud humana y el ambiente.
d) Recomendaciones para reducir
los riesgos de manipulacion y
uso del producto.
6.0. Informacidn toxicolégica general
6.1 | Pulmonar aguda Si hay ocurrencia de Informe
sintomatologia pulmonar y su| descriptivo.
tratamiento
6.2 |Sensibilidad Informar sobre generacion de Dato
Alergias e hipersensibilidad.
7.0. Métodos de analisis
7.1. | Métodos de analisis Indicar los métodos de analisis, Declaracion del
cuando estos sean métodos no método de
normalizados. analisis
7.2. | Métodos y medios de cultivo | Indicar los medios de cultivo de| Declaracion de
propagacion y las condiciones métodos y
Optimas para el desarrollo vy medio de
multiplicacién de los cultivo.
microorganismos.
8.0. Informacién sobre el envase del producto a comercializar
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8.1. |Envase del producto a|Declarar el tipo de material, la| Declaracidon con
comercializar capacidad y resistencia de los firma de
(excepto materia prima) envases en los que se va a| responsabilidad
comercializar el producto en base
a la ficha técnica.

SECCION VI. DEL ETIQUETADO

La etiqueta contiene los datos presentados por el titular del registro en base a la informacion
técnica presentada en el dosier de registro, asi como las recomendaciones del informe de
evaluacion y pre analisis emitido por AGROCALIDAD.

6.1 DEL TEXTO

El texto y leyenda de la etiqueta deben ser redactados en espafnol facilmente legibles y las
representaciones graficas deben estar claramente visibles.

El tamafo de los caracteres no puede ser inferior a 6 puntos tipograficos con interlineas de
1,5 puntos.

Los simbolos pictéricos declarados en el formato son de caracter obligatorio, en caso de
requerir una advertencia adicional dependiendo el tipo de producto sera colocado en la
parte final derecha de la etiqueta.

Simbolos pictéricos relativos a las propiedades fisicas del producto se identifican dentro de
un rombo de dimensiones no mayores a un décimo (1/10) de la superficie del recuadro
principal de la etiqueta y no inferiores a 10 x 10 mm.

Simbolos pictéricos alusivos a las precauciones de uso y seguridad personal se identifican
dentro de un cuadrado.

Todos los formatos de etiquetas deben contener la frase de advertencia correspondiente en
la parte superior de la primera seccion.

Cuando la capacidad del envase sea de 1 litro/kilogramo o mayor, todos los pictogramas
deben tener un tamafo minimo de 15 x 15 mm.

En presentaciones menores deben tener un tamafio minimo de 7 x 7 mm.
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6.2 DEL MATERIAL

Las etiquetas deben ser elaboradas con material resistente al desgaste normal, al originado
por el transporte, almacenamiento, manipulacion del envase. No se aceptard el uso de
autoadhesivos en las etiquetas.

6.3 DEL TAMANO

El tamafio de las etiquetas debe estar en relacion con el tamafio y la forma de los envases, de
acuerdo con las siguientes proporciones:

En envases de forma cilindrica, la etiqueta debera abarcar el 80% de la superficie lateral del
envase. En envases de forma no cilindrica, la etiqueta debe cubrir el 80% de las caras
principales de mayor tamafo.
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6.4 FORMATOS

6.4.1 FERTILIZANTES

“CONSERVESE EN LUGAR CERRADO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS” Ta mezcda) v irsies como por ejemplo

" empieo. . (C
“NO AphCar ErandD ©5T€ Por Hover . “Ex farihmente solubie

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO O e

(T1P0 e intra 4 eleccion del Hitular del (egisto, COLor dw letra wn Base 41 COIr def 1ondo de 13 etiqueTr. Tamano de letra INSTRUCCIONES DE USO:
Beorde ol TAMANO Se BRVEsE Y N0 Gebe SOl epasar el K de @xts Seceon )

TCONSULTE CON UN TECNICO PROFESIONAL™
TIPO DE FERTILIZANTE

CLASIFICACION DEL FERTILIZANTE (SEGUN MANUAL cuLTIve DOSIS alrocace o BecuTuC
TECNICO Y NTE INEN 330) = moic
tiormbre comun 94 1 o kghay
“FORMA DE USO™ L) p/vpara el cuso de (soertar e e s Virumnan dw sgua)
Nauiaes
Composicién:
Macro nuTHente Prinmario........c... . e d96) DID S 198) DI~ “Epoca (s retiers 3 1a etaps lenologics del Cltan), trecuends de aplicacion (50 refuece l PEOW (G Ge SpHcIcoms y 90 Intarvats en diss)
™M, nutriers cundarno:........ e v
Macro nutriente secundaric (M10/p 3 (%3 o/ L s s Sy 000 e e 85 Sl et S0 g e 02D .
T SR gomesssisa S e ol /v U, CONBRANES e CING ¥ FrOPIdades Jscas y Quirmeas del om”
Una frase rosumen el producto, por slemplo “PARA AYUDAR A LA FLORACION" ——
Duranteta prepars Y UGN et producto TNO COMER, BEBER © FUMAR™
USAR: Mops proftectors adecuads, guartes, delanta, oweeol Otas, gates. Casco © KOs mascanila cootra ke nebling e sspmrsre,
reapirador. ate.
CONTENIDO NETO: ANTES DE COMER. BEBER 0 FUMAR. sacarse ia 10ps contammude. lavere b ks narte expuestas oo 15 pes con soundante agus v
(Dutiarar puEamendowen | 0KE ¥ 5B SubrmElon vegon < Simtame nter nacone) da nrdsdess sapan
NG apiCar @] PROGUCIO €N 145 SuDSTickes QU putdin @nlar =) CONLACID Con AHTRILES . “Conervar of Broducto Wios de fas bebides v
109 para tas vios -~
. NG permits animales ol 978 (rA1BCAT. TRO CONtATINE ToATtes dé AZuN
3 COnservar ol PrOGUCto 60 Bl SV ONRINN SLGELEIO y Crrado henMaTicamente”. NG SINp AT 5T SOV BIID NRELN Otro K. NG
FABRICADO O FORMULADO POR: TITULAR DL REGISTRO: R BTWALA © JEPOSET @l COMMIMIOO €1 OrOs envese: “Conservar ol @vase w0 WA fuger seguro, knos de 101 slvmotos, Tos a%os y 104

Srmates” DS O LS 6] CONTRIUGO. BIUATY EIEE VACes ATTm SrVaSe ¥ VIITe 18 SohEIGn on ta meada de aplicactn, iutlionio
TIUrANdo © pedorandolo v o o hugar > por tan torales Dare osie i (para Tormulaciones liquidas)
Oaspues e o CONTaniin, MutHics |3 COrTAnas 1 (Unds | COIOAUE B UN CONTANAIOT Y ARTregue ol AMtriMaon Pacs ks APEEIHOn fina
((para tormulacione s sétida)”,

£0 ol caro de gue sean
103 mismos, cotacar sok

Loge du 16 emprese “FORMULADD BOR, Lone del Fitalar det P i P
St 30gUISO del loga £ vagistro e m i de s € macter en g detier s ner
Compatibilidad: (o4cribir tox1o) PUACE (00 & Lo S BUMDS UBages o

formuladors (Direccion) ¢ b -

(Direccion)

EN CASO DE EMERGENCIA LLAME AL: n'v.c-..l\. del ndmeco
\ 1800 VENENO (836366) Atencién las 24 horas del dia. higgasoeomsme oyt

Ademis del teléfono del titular del registro del producto.

N® de Regintro (Otorgado por |e ANC)
Fecha de Formulecion.
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SUELO Y Sus nooucmmuuoomm

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS : REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS
REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

6.4.2 ENMIENDAS DE SUELO

CONSERVESE EN LUGAR CERRADO FUERA DEL AL DE LOS

-
NG apiicer cusndo .nape' v, ~Es TaC Tt bl

TES rAPIIAMeNte b wort . so”
NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO . o
{Tipo de lotra o eleccion del uu.l.. del registro. Color de letra en base al color del foando de la etiquets. Temahio SNRSTASEREED Sl LA
@ lotrs ie de v no debe Pasar ef ¥ de evta seccion ) e SRR
b (dosiwhactarea expresado en ol e IS1). Seo debers nclulr en qué condiciones (datos de

CLASIFICACION DE LA ENMIENDA (MN MANUAL TECNICO)
TFORMA DE USO™

B, CE, CIC, estructura, etc.) fue aplicado o) Producto PAre Gue SIrve Como une referencia
T INfOIrNacin presentods sinee Como una referencla, 1o cual puede ser Geogilo de acuerdo o las propledades fisicas.
auimicas o tilolcogicas del suweio

Composictén:
EIemento............
Elemento..... e
Elemento:. ... Guoai e e e

— =
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/o wrv o
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Une frase et or S oerige w1 pH det sueto. CE, ete.” AR RO, St

ANTES DE COMER, RERER © FUMAR, sscarsn s roos Contamnads, lavarm Dien fes Gartoes axpuestas de la ped con abundante sgua v
et .
TG aphicar @l Producto an las SUPSIRCY Gue PUedEn SAtrar en CONLACTO COn shmeNte: Conmrvar ot Producto Injos de Tas bebadas y

CONTENIDO NETO: or e - pn v o lajos de et x

(Desiar oy v N @1 Snt e e s s e S et 82 e ATt o NO COntamine funton de aua”
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FABRICADO O FORMULADO PO TITULAR DEL REGISTRO: S e T

Conpatibitidad: (escribie teato)

| Loge del Titutar dol
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| (Direccion)

€1 tamario det nomero
tettGnios detard seo de 12
Y brericr Al

] EN CASO DE EMERGENCIA LLAME AL
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6.4.3 PRODUCTO AFIN DE USO AGRICOLA

“CONSERVESE EN LUGAR CERRADO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRIOS™
NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

(Ywum.mwtmmmcnnw-«u—dwumahmo Temafio
de letre acorde al ¥ no debe ol % de estas seccién )

cL 1ICACION DEL AFIN (SEGUN MANUAL

“FORMA DE USO™
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o -
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“Es répidamente abnortigo”

INETRUCCIONES DF USO: E3te Cunar O ap e mLnC et pare
onsms Pacnion
Gamas otnes e ebe Gt o Gl
. TIvo DOSIS 'm: ém
Norniee comwn I ha o hyhe,
(Nomore centitico | n‘ﬂ..-—-’c.-.-'n
*Epoca (se reflere a la ctape del! 5 de (sw refiere al numero de aplicaciones v su
intervalo en dias)

(Para ol caso de 103 domas afines colocar esta informaciGn: dosks expressdo en ef Sistema Internacional de Medidas (5i)
Se deberd inclulr en Qué fue aplicado ¢! Producto pare gue sirve como una relferencs.

“La informacién presentada sirve como una referencia, o cuol puede sec de @ los
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PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS WW

6.4.5 MEZCLAS PARA PRESENTACIONES MENORES A 150 ml y 250 gr
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REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

6.5 DEL ENVASE

Informacién general.- Se debe presentar una declaracion de los diferentes envases que se han de
utilizar en la comercializacion del producto con la siguiente informaciéon minima:

a. Tipo

b. Material

c. Capacidad
d. Resistencia

Accion del producto sobre el material de los envases.- El informe debe contener informacion que
permita establecer la vida util del envase frente a la accion del producto formulado.

SECCION VII. DEL CONTROL POSTREGISTRO
7.1 MATERIALES REQUERIDOS PARA LAS INSPECCIONES DE CONTROL

El personal técnico de AGROCALIDAD para todas las actividades de control desarrolladas a
nivel nacional debera poseer lo siguiente:

a.ldentificacion de AGROCALIDAD: credencial actualizada y chaleco de la institucion.

b.Equipo de Proteccion: guantes, mascarilla.

¢. Respaldo de las normativas vigentes.

d.Listado de empresas registrados en el sistema GUIA de AGROCALIDAD.

e.Listado de fertilizantes, enmiendas de suelos y productos afines de uso agricola
registrados en el sistema GUIA de AGROCALIDAD.

f. Listas de verificacion para empresas fabricantes, formuladores, envasadores,
importadores, exportadores y distribuidores de fertilizantes, enmiendas de suelos y
productos afines de uso agricola (anexo 1 del presente manual técnico).

g.Acta de decomiso, cuarentena y levantamiento de cuarentena (anexo 1 del presente
Manual Técnico).

h.Acta de operativo de control (anexo 4 del presente manual técnico).

i. Acta de toma de muestra (anexo 5 del presente manual técnico).

j. Acta de notificacion (anexo 11 del presente manual técnico)

k.Sellos de cuarentena y decomiso

l. Funda para toma de muestra.
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REQUISITO DE LA NORMA: 7.5

7.2 PROCEDIMIENTO DE INSPECCION

El procedimiento que debe realizar el técnico de AGROCALIDAD para efectuar el control es el
siguiente:

a.Previo a la inspeccidn se debe comprobar el estado de registro de la empresa.

b.Presentar identificacion de AGROCALIDAD: credencial actualizada y chaleco de la
institucion.

¢. Solicitar la presencia del responsable técnico e informar que se trata de una inspeccién
oficial.

d.Verificar las instalaciones para revisar su estado fisico y sanitario de acuerdo a la lista
de verificacion segun el anexo 1 del presente manual técnico.

e.Confirmar que se fabriquen, formulen, importen, envasen y/o expendan fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola registrados ante
AGROCALIDAD.

f. Los fertilizantes, enmiendas de suelos y productos afines de uso agricola deben ser
almacenados de acuerdo a las especificaciones de la NTE INEN 2266.

g.En caso de encontrar hallazgos el técnico de AGROCALIDAD debe presentar en un
plazo méaximo de 72 horas el informe técnico al Director Distrital y Articulacidn
Territorial, Director Distrital o Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria para el inicio
del proceso administrativo correspondiente.

h.Si una empresa se encuentra fabricando, formulando, distribuyendo vy/o
comercializando fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola,
sin un registro emitido por AGROCALIDD, se procederd a iniciar el proceso
administrativo correspondiente para que el operador se regule de acuerdo a la
normativa vigente en el tiempo estipulado por el técnico de AGROCALIDAD.

7.3 CAUSAS DE DECOMISO

Los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola cuando se fabrique,
formule, envase, importe, distribuya y/o comercialice seran decomisados en los siguientes
€asos:

a.Sin registro, para ello se verificara en la base de datos correspondiente.
b.Con registro cancelado o suspendido.
¢. Comercializados en kits cuando:
1. Los empaques no son transparentes o presenten sellos que obstaculicen la
visibilidad de los productos a ser comercializados.
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2. Con productos que no tengan registro ante AGROCALIDAD, caducados o
deteriorados.
d.Venta de producto caducado, (en percha es decir para su comercializacion), no se
encuentra en drea de producto no conforme.

7.4 CAUSAS DE CUARENTENA

Los fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola serdn cuarentenados
en los siguientes casos:

e.Con envases en mal estado, con evidencia visual de golpes (mdas de % partes del
envase), perforaciones, rasgaduras o rupturas.

f. Producto presuntamente adulterado, previa confirmacion del analisis de laboratorio
de AGROCALIDAD.

g.Cuando se observe una segunda etiqueta sobrepuesta, que oculte informacion o
adicione informacion que no se encuentra autorizada.

h.Que presenten sellos de seguridad adulterados.

i. Etiqueta deteriorada.

j- Ausencia injustificada o informacion diferente a la declarada en el proceso de registro
y/o maodificaciéon del mismo.

7.5 PROCEDIMIENTO PARA DECOMISO Y/O CUARENTENA

Para el decomiso y/o cuarentena de fertilizantes, enmiendas de suelos y productos afines de
uso agricola a operadores, el técnico debe:

a.Inventariar y llenar toda la informacion del producto y especificaciones requeridas en
el acta de cuarentena y/o decomiso, entregar la copia del documento al asesor
técnico, persona que se encuentra presente o representante legal de la empresa y
conservar el original para respaldo de la institucién.

b.Colocar el producto en cajas de acuerdo al hallazgo (decomiso/cuarentena) en el drea
de producto no conforme.

c.Sellar las cajas y/o envases del producto con cinta (decomiso o cuarentena) de
AGROCALIDAD.

d.Todo producto cuarentenado y/o decomisado, debidamente identificado y sellado,
queda bajo custodia y responsabilidad del representante de la empresa, donde no
deben ser movilizados, manipulados, alterados, comercializados o abiertas las cintas
de seguridad hasta que AGROCALIDAD lo disponga.
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e.El inspector de AGROCALIDAD debe presentar un informe técnico en un plazo maximo
de 72 horas al Director Distrital y Articulacién Territorial, Director Distrital o Jefe de
Servicio de Sanidad Agropecuaria.

f. El Director Distrital y Articulacion Territorial, Director Distrital o Jefe de Servicio de
Sanidad Agropecuaria debe analizar el informe técnico a fin de disponer el inicio o0 no
del proceso administrativo correspondiente.

g.En caso de determinarse mediante proceso administrativo el levantamiento de la
cuarentena (anexo 3 del presente manual técnico), el técnico de AGROCALIDAD debe
acercarse al sitio donde se encuentra el producto en custodia para el retiro de cintas,
con el fin de que el producto sea ubicado en area de comercializacion.

h.En caso de que el producto se hallara caducado o no se pueda comercializar el titular

del registro debe disponer el retiro o disposicién final de acuerdo a la legislacion
ambiental vigente.

7.6 DETERMINACION DE RESPONSABILIDADES

De encontrarse productos caducados:

a.Si el producto estd en percha el responsable directo es el expendedor del producto.

b.Si el producto estd en percha y el expendedor ha notificado al titular del registro del
producto o su distribuidor autorizado las novedades del caso, los responsables son
el expendedor y el titular del registro

c.Si el producto estd en drea de producto no conforme, separado de los demds y
etiquetado como caducado o con derrame, sin la debida notificacién al titular del
registro o su distribuidor, se le llamard la atencién al asesor técnico y/o
representante legal del almacén el cual debe enviar la notificacién al mismo para su
descargo.

d.Si el producto estd en area de producto no conforme, separado de los demas y
etiquetado como caducado o con derrame y el expendedor ha notificado al titular
del registro o su distribuidor, el responsable es el titular del registro del producto.

e.Es obligacion de los representantes y/o asesores técnicos de empresas y/o
almacenes, ubicar, separar e identificar los plaguicidas caducados y/o derramados,
para que previa notificacion sean retirados por los titulares del registro de los
productos.

f. El producto caducado debe ser retirado por el titular del registro, en un tiempo
maximo de 30 dias, luego de recibir la notificacion por parte del almacenista.

g.De encontrarse producto sin registro, adulterados o sin etiqueta, el responsable es
directamente el expendedor del producto.
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7.7 OPERATIVOS DE CONTROL A OPERADORES
Causas

Se dispondra la ejecucion de operativos en los siguientes casos:

a.Por denuncia: Toda denuncia debe ingresar a las oficinas de AGROCALIDAD mas
cercanas al denunciante o a la Coordinacion General de Registro de Insumos
Agropecuarios mediante oficio dirigido al Director Distrital tipo A, tipo B y Jefes de
Sanidad Agropecuaria, la cual deberd contener: respaldo fotografico, evidencias
documentadas con el nombre de los sitios, nombres y apellidos de la persona
denunciante, direcciones.

b.Por planificacion interna por parte de la Coordinacidon General de Registros de Insumos
Agropecuarios.

Procedimiento

a.La Coordinacion General de Registros de Insumos Agropecuarios comunicara mediante
oficio a los Directores Distrital y Articulaciéon Territorial, Director Distrital o Jefe de
Servicio de Sanidad Agropecuaria la informacion relacionada al operativo, se
designara al técnico de registros que efectuara el operativo.

b.Toda la informacion proporcionada en el proceso del operativo de control post registro
serd de caracter confidencial.

c. El técnico de AGROCALIDAD debera acudir a la empresa con el respectivo kit de
inspeccion, procediendo a realizar una inspeccion de rutina, donde se verificara si
existe la supuesta infraccion o hallazgo causal del operativo. De ser necesario, el
técnico de AGROCALIDAD utilizard el anexo 4.

d.En caso de hallazgos que conlleve a la cuarentena y/o decomiso de fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola se procederd de acuerdo al
numeral 7.5 procedimiento para decomiso y/o cuarentena.

e.El informe técnico debe ser presentado en un plazo maximo de 72 horas por el técnico
de AGROCALIDAD al Director Distrital de Articulacion Territorial, Director Distrital o
Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria para su analisis donde se determina inicio o
no del proceso administrativo correspondiente.
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Del informe técnico de inspeccion de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de uso

agricola

a. Debe contener respaldo fotografico que evidencie el sitio y los hallazgos presentados

en caso de existir.

b. Debe contener la firma de responsabilidad del inspector.

7.8 CONTROL DE LA CALIDAD DE FERTILIZANTES, ENMIENDAS DE SUELO Y PRODUCTOS

AFINES DE USO AGRICOLA

a. Los titulares del registro de fertilizantes, enmiendas de suelo y productos afines de

uso agricola deberan guardar bajo custodia tres muestras de cada serie, lote o
partida de cada producto formulado hasta la caducidad del mismo, con la finalidad de
ser utilizada como muestra para el analisis que se requiera, por parte de la autoridad
nacional competente (ANC).

. En el caso de que el laboratorio de control de calidad de fertilizantes no disponga de
ciertos reactivos y/o equipos para el respectivo analisis, la Coordinacion General de
Laboratorios designard a otro laboratorio autorizado, segun lineamientos del articulo
33 de la Resolucion que norma a este manual técnico

. AGROCALIDAD elaborara y coordinara la ejecucion del cronograma para la toma de
muestras enfocadas al control de la calidad de fertilizantes, enmiendas de suelos y
productos afines de uso agricola.

. Para ejecutar el proceso de muestreo AGROCALIDAD actuara a nivel nacional a través
de las Direcciones Distritales de Articulacion Territoriales, Direcciones Distritales o
Jefaturas de Servicio de Sanidad Agropecuaria. En caso de ser necesario, participaran
en los controles los técnicos de la Direccién de Registro de Insumos Agricola, técnicos
de la Unidad de Asesoria Juridica de AGROCALIDAD, representantes de la Policia
Nacional y en calidad de veedores los representantes de empresas de fertilizantes,
enmiendas de suelo y productos afines de uso agricola.

. El procedimiento para la toma de muestras de fertilizantes, enmiendas de suelos y
afines de uso agricola, sera basado en la NTE INEN 220.

. Se tomara dos muestras y una sola contramuestra de caracteristicas similares para el
envio al laboratorio, las cuales correspondan a un mismo numero de registro, lote
segun sea el caso de acuerdo al cronograma establecido para toma de muestras.

. Los titulares del registro de los productos asumiran los costos que implique la
realizacion del andlisis de control de calidad de los fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola existentes en el mercado y cualquier otro que pueda
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darse lugar en el proceso de control, y disposicion final conforme a la legislacion
ambiental vigente. Asi como de la reposicion de los productos que han sido parte de
la toma de muestras en el caso de ser recolectadas en las bodegas.

h. Para efectos de reposicion de las muestras tomadas, los interesados en un tiempo no
mayor a 20 dias habiles presentardn al titular del registro una copia del acta de toma
de muestra. Caso contrario perderan el derecho a la reposicién de los productos
objeto del control.

7.9 PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD
7.9.1 Toma de muestras

a) En el establecimiento elegido (bodega del importador, exportador, fabricante,
formulador, envasador, distribuidor), las muestras deberan tomarse por triplicado,
en envases originales segun corresponda, factibles en cuanto a peso o volumen para
transportar (de preferencia en peso de 250 gramos a 1 kilogramo y volumen de 250
mililitros a 1 litro), que no hayan sido abiertos, que estén intactos y en condiciones
de conservacion de acuerdo a la Norma Técnica Ecuatoriana vigente, NTE INEN 2266,
de iguales caracteristicas (contenido macroscépico de la sustancia que corresponde a
la formulacién, concentracion, presentacion comercial, etiquetado, tipo de envase,
fechas y lotes); y con tiempo de vida util previo a su expiracion de por lo menos 3
meses, las cuales se enviaran empacadas e identificadas conforme lo establecido por
la NTE INEN 220.

b) Las tres muestras de iguales caracteristicas se enviaran a la Coordinacion General de
Laboratorios de AGROCALIDAD en el tiempo establecido por la misma. La primera
sera para el andlisis de calidad, la segunda para analisis de disponibilidad segun la
ANC lo requiera y la tercera o contramuestra permanecerd bajo custodia del
laboratorio de AGROCALIDAD en un darea determinada para su adecuado
almacenamiento y posterior analisis de ser necesario. El analisis de la contramuestra
solo se lo realizara para control de calidad.

c) La Direccién Distrital y Articulacion Territorial, Direccion Distrital o Jefatura de Servicio
de Sanidad Agropecuaria de AGROCALIDAD, notificara a los titulares del registro los
productos muestreados y el valor a pagar previamente confirmado por la
Coordinacién General de Laboratorios.

d) Toda muestra y contramuestra deberd ser enfundada y sellada adecuadamente
para evitar roturas y rasgaduras asegurando su inviolabilidad y ser mantenida bajo las
condiciones indicadas de acuerdo a la NTE INEN 2266. El técnico de AGROCALIDAD
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debe utilizar el acta de toma de muestras (anexo 5 del presente manual técnico) por
cada producto muestreado. La copia del acta sera para el asesor técnico o el
representante legal del establecimiento, y el original para respaldo de la institucion,
los mismos deben ser claros y legibles.

e)La funda de la muestra y contramuestra sera identificada con la siguiente informacion:
nombre del producto, férmula o composicién del producto muestreado, codigo del
sellado, fecha de toma de muestra y lote.

f) Los técnicos de AGROCALIDAD enviardn las muestras y contramuestras a la
Coordinacion General de Laboratorios y deberan adjuntar:

. Acta de toma de muestra.
2. Orden de trabajo.
Solicitud dirigida a la Coordinacion General de Laboratorios mediante oficio para

el andlisis correspondiente.

7.9.2 Anilisis de la muestra

a) La Coordinacion General de Laboratorios revisara las muestras y contramuestra,
verificando su buen estado y comunicara del particular a la Distrital y Articulacion
Territorial, Direccidn Distrital o Jefatura de Servicio de Sanidad Agropecuaria donde
fue tomada las muestras y contramuestra con el respectivo pago por concepto del
analisis.

b) La Coordinacién General de Laboratorios notificard al titular del registro el detalle de
los materiales y/o insumos a requerirse para el analisis, cuando se requiera.

¢) En caso de no cumplir con las caracteristicas mencionadas en el literal a) del numeral
anterior, la Coordinacion General de Laboratorios notificard la devoluciéon de las
muestras y/o contramuestra a la Direccion Distrital y Articulaciéon Territorial,
Direccion Distrital o Jefatura de Servicio de Sanidad Agropecuaria, para que se tome
nuevamente una muestra y/o contramuestra. La Direccién Distrital y Articulacion
Territorial, Direccion Distrital o Jefatura de Servicio de Sanidad Agropecuaria
notificara al titular del registro el retiro de las muestras y/o contramuestra en un
plazo de 10 dias habiles, del laboratorio de AGROCALIDAD.

d) El titular del registro debera realizar el pago por concepto de andlisis de las muestras
y contramuestra y cumplido el plazo establecido en la notificacion, la Coordinacion
General de Laboratorios comunicara al Director Distrital y Articulacion Territorial,
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Director Distrital o Jefes de Servicio de Sanidad Agropecuaria, de la provincia que
corresponda para que inicie el proceso administrativo correspondiente.

Posterior a la verificacion de pago, la Coordinacion General de Laboratorios enviara en fisico
el informe de analisis en un plazo méximo de treinta dias habiles contados a partir del
ingreso de la muestra al laboratorio; teniendo en cuenta que se enviara Unicamente los
resultados de calidad, a la Direccién Distrital y Articulacidn Territorial, Direccién Distrital o
Jefatura de Servicio de Sanidad Agropecuaria, de la provincia que corresponda en donde se
tomé la muestra, segun procedimiento interno de envio de informes de la Coordinacion
General de Laboratorios. La Coordinacion General de Laboratorios, informara el envio
mediante memorando a los destinatarios con copia a la Coordinacion General de Registro de
Insumos Agropecuarios

7.9.3 Anadlisis de los resultados de la muestra

a) En caso de que el resultado de laboratorio sea satisfactorio, la Direccién Distrital y
Articulacién Territorial, Direccién Distrital o Jefatura de Servicio de Sanidad
Agropecuaria en donde se tomd las muestras, enviard el resultado mediante oficio al
titular del registro.

b) Los titulares del registro deberan acercarse a la Coordinacion General de Laboratorios
de AGROCALIDAD, en un periodo no mayor a diez dias habiles posterior a la entrega
del resultado, para retirar el sobrante de las muestras analizadas y contramuestra. En
caso de que el titular del registro no retire el sobrante de las muestras y
contramuestra en el término de tiempo establecido, la Coordinaciéon General de
Laboratorios notificard a al Director Distrital y Articulacion Territorial, Director
Distrital o Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria para que proceda con las
acciones que considere necesarias.

¢) Los productos con informe satisfactorio no estaran sujetos a futuros controles dentro
de un afio o salvo que AGROCALIDAD considere necesario un nuevo analisis.

d) Si el resultado es no satisfactorio, la Direccién Distrital y Articulacion Territorial,
Direccién Distrital o Jefatura de Servicio de Sanidad Agropecuaria en donde se tomo
las muestras, notificara a la unidad de Gestion de Asesoria Juridica para que inicie el
proceso administrativo correspondiente, dentro del cual se notificara mediante oficio
al titular de registro con copia a la Coordinacion General de Laboratorios.

e) Posterior a la notificacion del resultado, el Director Distrital de Articulacion
Territorial, Director Distrital o Jefe de Servicio de Sanidad Agropecuaria, notificara a
la Coordinacion General de Registros de Insumos Agropecuarios para que proceda a
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la inmovilizacidn del lote del producto en la base de datos de AGROCALIDAD, ésta a
su vez oficiara a nivel nacional sobre la inmovilizacién del mismo.

f) Ellote del producto inmovilizado no podra ser comercializado hasta que se determine
lo contrario a través una resolucion administrativa.

g) Se considerara resultado no satisfactorio, cuando:

1. Los elementos que conforman la composicion no cumplan con los rangos de
tolerancia establecidos en la norma INEN 0211 vigente.
2.  Nocumpla con la férmula cuantitativa declarada en el registro.

7.9.4 Andlisis de la contramuestra

a) En caso que el resultado del andlisis de la muestra sea no satisfactorio podra solicitar
el andlisis de la contramuestra si lo requiere, de ser el caso solo se realizara un nuevo
andlisis de calidad mas no de disponibilidad, y se cancelara de acuerdo al tarifario
vigente, e ingresara el recibo de pagos a la Coordinacion General de Laboratorios.

b) El titular del registro solicitara a la Coordinacion General de Laboratorios con copia a
la Direccién Distrital y Articulacion Territorial, Direccion Distrital o Jefatura de
Servicio de Sanidad Agropecuaria mediante oficio el analisis de la contramuestra en
un plazo no mayor a quince dias habiles a partir de la notificacion del resultado no
satisfactorio de la muestra.

7.9.5 Andlisis de resultados de la contramuestra

a) Cuando el resultado de analisis de la contramuestra resulte satisfactorio, la Direccion
Distrital y Articulacion Territorial, Direccidn Distrital o Jefatura de Servicio de Sanidad
Agropecuaria, solicitard por medio de oficio a la Coordinacion General de Registro de
Insumos Agropecuarios el levantamiento de la inmovilizacién del lote del producto
en la base de datos de AGROCALIDAD, misma que comunicard el particular a nivel
nacional. Posterior a lo mencionado, el lote del producto en control puede
comercializarse.

b) Los titulares del registro deberdn acercarse a la Coordinacién General de Laboratorios
de AGROCALIDAD, en un periodo no mayor a diez dias hdbiles posterior a la entrega
del resultado, con el objetivo de retirar el sobrante de la contramuestra. En caso de
que el titular del registro no retire el sobrante de la muestra en el término de tiempo
establecido, la Coordinacion General de Laboratorios notificara a la Direccion Distrital
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y Articulaciéon Territorial, Direccion Distrital o Jefaturas de Servicio de Sanidad
Agropecuaria para que proceda con las acciones que considere necesarias.

¢) Cuando el resultado del andlisis de la contramuestra resulte no satisfactorio, la
Direccién Distrital y Articulacion Territorial o Jefatura de Servicio de Sanidad
Agropecuaria donde se lleva el proceso administrativo, enviara el resultado mediante
oficio al titular del registro, se ordenard el retiro del producto del mercado y se
procedera a la suspension o cancelacion del registro como lo estipula la Normativa
General para el Registro y Control de fertilizantes y enmiendas de suelo y productos
afines de uso agricola.
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SECCION VIIl. ANEXOS

ANEXO 1 Lista de verificacion para el registro y control de operadores: fabricante, formulador,
envasador, distribuidor, importador y exportador de fertilizantes, enmiendas de suelo y
productos afines de uso agricola
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Lista de verificacién para el registro y control de operadores: fabricante, formulador,
envasador, distribuidor, importador y exportador de fertilizantes, enmiendas de
suelo y productos afines de uso agricola

FECHA ‘
!

[l

Tegistro de fa empresa an
ABROCALIDAD {cuandc aplique]

t‘.—. Canton Parroquia /

Locatidad

nspeccién:

cumpLE

Concepto Criterio de cumplimiento NIVEL CAUF cumpLe N/A
{Iustificar)

REQUISITOS GENERALES

Cancelar ¢i page por el registro de
Pago por e sarvicio emMpresa de ICUSTCO 3 10 que

1 ° 3
estabiece ¢ tarfanc vigents.
Regutre Unico de Contribuventas
{RUC) cuya actividad econdmica o 3
2 RUC PrINCIPa’ 563 referente al proceso, o

<cual sera revisado en ia pagina web
el Servicio de Rentas internas.

eouackor
8 L ALA AL
- B
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SRR R s B
Mievstono : AGROCALIDAD
de Agricultura, Ganaderia, ‘ LRGS0
Acuscudtura y Pesca NG
Acreditacion ante i SENESCYT del
responsable LECNIO CUYO tituio
308 ¢! de Ing °
afines pars
Acreditacion ante of SENESCYT el ny L o 3
resporsat e tacrico logai v
& técnico deberan presentar evidencia
du ia prestacion de sersicias

Plan de capacrtac.on afines de uso agricoia, dirigiio 8l o 3

N Cada UNO de (0% Procesos asi Como
TAMBIAN 3 05 LILANOS ertemos que
e3tan w0 LUCTados en toda (2 cadens
e COMErcInEACIOn ¥ agricuitores que
manwpuian estos productos.

Ubicac:on de a3 instaiaciones
Plano de dstribucon Operativas correctaments o 3
s identifcadas de aCLDO 3 PANC

Lqueo de segurded eniendas de sUelo y Productos ' 2

. Reguiros de ingreso ; saida bodegs de 105 ferthzantes, anmuendas i 2

u&mmwmm

©n pian de evacuscion.

Cuants con Un botiquin de primercs
Botiguin de preercs auxios uxiics, @l cus debe contener:

» anticotos, sbsorbentes nombre v ' 2
direccron de un Medico v un manual

de primaros sumhos.

Ubicacion de |3 infraestructur

Sesteme de s arma Verficar que cuenta Con un sistems " 'Y

w.u.«l Of

@ EEERL
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Verificar que el piso sea impermeabie
Sin grietas para permitir su facii
impeeza y evitar filtraciones. Las

Tipo Ge oo paredes y techos, deben estar sin ) 3
» m,'.‘q_-u;pnmm

{No aplics para fabricaciones de
PrOGUCtOs OrgaNKos que son
elaborados en espacios abiertos)

Verificar que exista una buena
ventilacion y/o un sistera de
ventilacion, debe tener un aspacio
Veetiacon minimo de 1 matro entre o producto o 3
* mis alto y e techo, asi, como entre
ios productos y (as paredes {No apiica
para fabricaciones de productos
organicos que son eaboradas an

ios abioros)

Sumideros Tener un sumidero dentro de la i 2

Procuctos no conformes ne

23 | Aberuras de @ paredes cubiertas tapadas con te/a metaica, ° 3

24 | Unicacion de envases aimacenados segun ¢ uso 1 2

Verificar que las puertas de saiida de
25 | Puertas de salida €stan libres de obsta ] 3
{No aplica para fabricaciones de
Productos Organicos gque son
efaborados en espacios abiertos).

26 | Hoja de seguridad 1 2
Di er de hojas de idad de ios
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SRS L S S S

Mnkisdo /3 AGROCALIDAD
r e Agricultura, Ganaderta, O ) oStz
| - A lu.n,hﬂ N

o Disponibeidad ce EPP proteccion personal - EPP (proteccion 1 2

Fluogramas que representen ios
procescs de cada area, es decir,
Fujpograma de procesas dexcripcion detaliada de ios procesos
22 de fabricacion, formulacion y/o
de ferti d:

de suelo y productos afines de uso
agricola.

Flujograma que detalle el
2 | Pupgrama de contro! de cahidad cumplimiento de control de caidad de o 3
as materias primas y producto
formuiad

Verificar que dispone de un
Disponibilidad de aboratorio que certifique que cuenta con el | 2
Servicio de un laboratorio que soporte
30 i control interno de |a caiidad, lo cus!
3 aplicable Unicamente para
fabricantes y formuladores.

Verificar que se inciuyan todes los
*quipas en ef plan de Mantenimuento
Ptan de mantenumiento ¥ Que presenten un registro de 0 3
n caiibracién de los mismos, para

S gl
de fertilizantes, enmiendas de sueio y
productos afines de wo agneoia

Disponibriidad y fundonahoad de equipos Verificar que los equipos se o 3
¥

Verificar que los productos
tarmnados esten separados de s
= materas primas pars a formolacion,
‘ermiendas de suelo y productos
afines de uso agricola.

~

Verificar que las tolvas que contienen
Torvas de dstribucon ol prockucto deben estar 2
» comectamente conectadas o !
acopiadas con las maquinas de

evtando dermames.
REQUISITOS OBLIGATORIOS (O) PARA EL CONTROL POST REGISTRO

Status registro:

Fechas de elaboracion / vencimiento:

Tipo de producto:

RegstroN*:

ecuadorn

@
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Fechas de elaboracion / vencimiento:

Tipo de producto:

Nombre comercial:

Status registro

Status producto: o)

Fechas de elaboracion / vencimiento:

~E

ecuador

SCALDAL
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R

Ministenc AGROCALIDAD
Acvacuitura y Pesca N/

Estoy de acuerdo con '35 en i3 fista de

Fama Represemtante Legal Firma Responsabie Tenice

Nombre. HNombee

Furma de! técnico de AGROCALIDAD Firma del técnico de AGROCALIDAD

MNombre Nombre:

L ecuadar
S SCARD
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(A P, ION DE

TA DE

IFICACION

Para la valoracion se realizé una categorizacion a tres niveles: Obligatorio (O), Importante (I) y Recomendatorio (R), con el objetivo de evaluar cada item de la
lista dependiendo del grado de importancia en el cumplimiento de los puntos establecidos y conformidad con los principios basicos propuestos por la Norma

Obligatorio.- Un punto de la lista de verificacion es considerado obligatorio cuando su incumplimiento atenta de manera directa con la integridad
de los puntos de la Norma INEN y Norma Andina. Implica el cumplimiento absoluto de los puntos obligatorios de la lista de verificacion.

Importante.- Un punto de la lista de verificacion es considerado importante cuando su incumplimiento no atenta de manera directa con la
integridad de los puntos de la Norma INEN y Norma Andina y ademas que debido a las condiciones propias del sitio ha buscado alternativas
viables para cumplir con el fin requerido. No implica el cumplimiento absoluto de los puntos importantes de la lista de verificacion.

Recomendatorio.- Un punto de la lista de verificaciéon es considerado recomendatorio cuando su cumplimiento o incumplimiento no se relaciona
de manera directa con la integridad de los puntos de la Norma INEN y Norma Andina. La emisién del registro de operadores no depende del
absoluto de los puntos recomendatorios. Estas recomendaciones son vistas como un plus que el operador auditado puede cumplir

cumplimiento
ademas de los puntos obligatorios e importantes.
La valoracién que se establecié para cada criterio es la siguiente:

Criterio Abreviatura | Puntaje
Obligatorio o} 3
Importante | 2
Recomendatorio R 1

Se cuenta el nimero de preguntas que han obtenido cumplimiento y se multiplica por el puntaje establecido; se suman los puntajes y se obtiene un valor total.
Se establece como requerimie nto el 100% de cumplimiento de los obligatorios y el 70% de los impor tantes para llegar a la conformidad con la norma. Se debe
mencionar que los puntos recomendatorios no tienen calificacion y se los consideraria como opcionales en el cumplimiento, pero no reemplazan a los

obligatorios ni importantes.

Para el check list, el operador, debera obtener el siguiente puntaje:

Para el caso de control, el operador debera obtener el siguiente puntaje:

Parémetros para Registro para y y
Puntos para pasar w Puntos pasar i

Pregunta - Pregunta
Obligatorios 39 13 4
Importantes 2 12 3
Recomendatorios 2 2 0

Pardmetros para Control m::m mhoniivia pa v

L N*
Puntos para pasar Puntos para pasar

Pregunta Pregunta
Obligatorios 39 13 12 a
Importantes 24 12 6 3
Recomendatorios 2 2 0o o
Obligatorio post registro 15 H ] 0
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ANEXO 2. Parametros minimos del informe de ensayo de campo realizado por la empresa

1.Tema
2.0bjetivos
a. General:
e Evaluar el efecto del (tipo de producto) denominado (nombre del
producto) en el/la (un suelo, o indicar la fase fenolégica del cultivo y
nombre cientifico sobre el cual se realizé el estudio, cuando aplique).
b. Especificos:
e Determinar el mejor tratamiento sobre cada variable en estudio
e Evaluar la toxicidad en base a los tratamientos
3.Ubicacién
a. Datos generales
e Provincia
e Cantén
e Parroquia
b. Croquis
¢. Condiciones climaticas
e Temperatura (°C)
e Humedad relativa (%)
e Precipitacion (mm)
e Altitud (msnm)

4.Caracteristicas del suelo y planta
a. Caracteristicas edaficas en base al analisis de suelo: requerido para producto
edafico
e Textura del suelo
e pH suelo
* % MO
e Capacidad de intercambio cationico
e Conductividad eléctrica
e Contenido de nutrientes presentes
b. Caracteristicas del cultivo
e Requerimiento nutricional
e Ciclo del cultivo (en dias)
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e Fases fenoldgicas de todo el ciclo del cultivo (indicar la etapa y dias
transcurridos)

e Etapa de aplicacion y evaluacion (indicar en qué etapa fenoldgica sera
la aplicacién y las evaluaciones)

c. Caracteristicas del producto evaluado

e Nombre comercial

e Composicion (concentracion y unidad)

e Tipo de formulacion (liquido, sélido, etc.)

e Uso (foliar, edafico, foliar-edafico)

e Dosis recomendada (si es liquido indicar el volumen de agua)

e Fabricante y/o formulador y pais de origen
d. Materiales y equipos
e. Cronograma

Ejemplo
Actividad Nro. Dias transcurridos | Fecha Observaciones
1raf2da/etc. | O dias 02/12/2016
Evaluacion
1raf2da/etc. | 20 dias 22/122016
aplicacion

Producto (evaluado)

Kgo L/ha

Kg o L/ ensayo

Kgo L/UE
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6. Metodologia

e Factores en estudio
e Tratamientos

Tratamiento Descripcion Dosis (cantidad y
unidad)
e Repeticiones
e Disefio experimental
v' Tipo de disefio
v" Croquis del disefio del ensayo
BLOQUE 1 BLOQUE 2 BLOQUE 3
™ ™ T T T T
T T? LARGO T T? T? T?
?m
™ ™ ™
ANCHO=?m

e Caracteristicas de las unidades experimentales (UE)

v Numero de UE

v Area de las UE (largo = ; ancho =)

v" Area neta (largo = ; ancho =)

v" Area total del ensayo (largo = ; ancho =)

v Croquis del disefio de la UE (cuando aplique)

N ¢=

AREA NETA

o

92 plantas * hilers

H5m

56

%@
ot
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e Distancia de siembra (cuando aplique)
v" Nro. De camas/surcos/hileras por UE
v' Distancia de siembra/plantacion
v" Numero de plantas en todo el ensayo
v Numero de plantas por UE
v" Numero de plantas (en area neta)

e Analisis estadistico

v" Esquema de Analisis de varianza
Ejemplo: Cuando se usa un Disefio de bloques completamente al azar (DBCA)

Fuentes de variacion G.L.
Total tr-1
Repeticiones (r-1)
Tratamientos (t-1)
Error experimental (EE) (r-1) (t-1)

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

v" Coeficiente de variacion
v" Analisis funcional (Duncan o Turkey al 5%)
v" Andlisis econdmico

e Variables en estudio

v" Numerar la variable

v" Como se evaluara o medira?
v" Cuantas plantas/UE se tomara en cada evaluacion (cuando

aplique)

v’ Cada qué tiempo se evaluara
Nota: Describir cada variable en estudio segun los puntos citados anteriormente.

Resultados

> o o

Conclusiones
Recomendaciones

Interpretacion y discusién de resultados
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ANEXO 3. Acta de cuarentena/decomiso/levantamiento de cuarentena

e

I NEniteco AGROCTALIDAD
VETHSIETO % A5 *7CO%e
| e Agricultura, Ganaderia, \_,, SRS

Acuacultuea y Pesca

Ertate] B [l ]
------ ED) )

DATOS DEL ALMACEN/ EMPRESA

NomiDre © DI OGN |~.< S O S B e [ 2 [ A

DroceaT o Teewns
. Tnbee T Acsioe

UBICACION DEL ALMACEN / EMPRESA

s § Gl [=== |

e ——— Producto 1 Producto 2 Producto 3 Producto &

= o B S Al B T S | Bere e s e T TR T AR T T TR TR e

PROPIETARIO
REPRESENTANTE/ GERENTE: ct FiRMA

oes 438y iy = ¥ NeeTana agerss

W -

T R W T (7S e

Za
TR ey

T o e
|
[ T wedor

EREEREREFEES
i
3
{
!
{

i
}
EFF

ORIGNAL AGROCAIDAD, COPIA | INTERESADO
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ANEXO 4. Acta de operativo de control

"y Aqxxslmm Ganadena,
Acuacultura y Pesca

ACTA DE OPERATIVO DE CONTROL
N*. DEACTA....oonm e

/j AGROCALIDAD

DATOS DEL ALMACEN / EMPRESA

Norbre 0 razon

RUC
ot

Propietario o

Taktono

L

Renreentatie wgel Nomibwes Apalbatos

No. de insripoan tapiaa 3
empres)

Responsabie téonee [ ' Numern de |
[ o bres Apellcr, e

UBICACION DEL AUMACEN / EMPRESA

g T | [Fevome T

o ]

Motva Heterencia de!
operative Plarsfxacion oot
wntema

Feuns del operative

Memorando No

sty o€ a0 1 B8 SO AW e 1€

RESUMEN DL OPERATIVO

INSPECTOR AGROCALIDAD: L

RENS

PROPILTARIC/
REPRESENTANTE/ GERENTE PR S — | DERRIUE

HRNA
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