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INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacion Técnica a
través de los Entes de Normalizacién y de Reglamentacion Técnica de los Paises de la
Region Centroamericana, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopcion de los Reglamentos Técnicos. Estan conformados por representantes de los
sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
65.05.54:09 Requisitos para el Registro de Fertilizantes y Enmiendas, de Uso Agricola,
por el Subgrupo de Medidas de Normalizacion e Insumos Agropecuarios. La

oficializacion de este reglamento técnico, conlleva la ratificacion por el Consejo de
Ministros de Integracién Econdmica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES DEL COMITE

Por EIl Salvador:

CONACYT

Por Guatemala:

MINECO

Por Nicaragua:

MIFIC

Por Costa Rica:

MEIC

Por Honduras:

SIC
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1. OBJETO

Establecer los requisitos para otorgar el registro de fertilizantes y enmiendas, de uso
agricola.

2. CAMPO DE APLICACION

Aplica al registro de fertilizantes y enmiendas, de uso agricola, que sean fabricados,
formulados, extraidos de fuentes naturales, envasados, reempacados o reenvasados,
importados, exportados, distribuidos y comercializados en los Estados Parte de la
Region Centroamericana.

No aplica para aquellas férmulas especiales de fertilizantes que se utilicen dentro del
territorio del pais que las formula. El uso de estas formulas se regulara de acuerdo a la
legislacion vigente de cada Estado Parte de la Regién Centroamericana.

3. DEFINICIONES Y TERMINOLOGIA

3.1 Anotacién marginal: anotacion que se hace al margen del registro, cuando es
modificado.

3.2 Autoridad Nacional Competente (ANC): Ministerio, Secretaria de Agricultura o
cualquier otra autoridad que por mandato de ley otorgue el registro de los fertilizantes y
enmiendas, de uso agricola.

3.3 Enmienda: cualquier producto organico, inorganico, natural o sintético que aplicado
al suelo, es capaz de modificar y mejorar las propiedades fisicas, quimicas o biolégicas
del suelo.

3.4 Envase o empaque: recipiente adecuado que esta en contacto directo con el fertilizante
0 enmienda, de uso agricola, para conservarlo, identificarlo y que facilite su transporte.

3.5 Etiqueta: material impreso o inscripcidén grafica escrito en caracteres legibles que
identifica y declara sus componentes y describe el producto contenido en el envase o
empaque que acompana.

3.6 Fabricante: persona fisica (natural, individual) o juridica, que se dedica a la
fabricacién de productos que se utilizaran como fuentes de los elementos nutrientes,
sean éstos de origen sintético o naturales para la formulacién y elaboracién de
fertilizantes y enmiendas, de uso agricola.

3.7 Fertilizante: es todo producto formulado o simple, de origen sintético o natural, que
aplicado al suelo, sustrato o al follaje, le suministra uno o varios elementos nutrientes a
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la planta, asi mismo puede ser utilizado como componente de la formulacién de los
mMismos.

3.8 Formula especial: son las formulas que se preparan para satisfacer las
necesidades especificas de una unidad de produccidn que no se comercializan por
medio de cadenas de distribucién.

3.9 Férmula quimica: producto homogéneo que resulta de la reaccion quimica que se
da entre dos o mas compuestos, involucrando cambios fisicos y quimicos de los
compuestos iniciales.

3.10 Formulacién: accion de mezclar proporcionalmente elementos o productos
fertilizantes, con o sin ayuda de coadyuvantes de formulacion.

3.11 Formulador: persona fisica (natural, individual) o juridica, que se dedica a la
formulacion de fertilizantes y enmiendas, de uso agricola.

3.12 Informacion confidencial: informacion calificada como tal en el presente
reglamento y por la normativa vigente en esta materia de cada Estado Parte de la
Region Centroamericana.

3.13 Ingrediente inerte: cualquier sustancia sin accion fertilizante o enmienda de uso
agricola que se utiliza como vehiculo o como acondicionador en una formulacion.

3.14 Marca: cualquier signo visible, apto para distinguir los productos o los servicios de
una empresa, con respecto a los productos o servicios de otras empresas.

3.15 Mezcla fisica: es el producto, que se obtiene a partir de la mezcla o granulacién
conjunta de dos mas materiales fertilizantes o enmiendas, sin que se produzcan
reacciones quimicas entre los componentes de los mismos.

3.16 Modificacion al registro: son los cambios, adiciones o eliminaciones en la
inscripcidon del registro, solicitados por el titular del mismo.

3.17 Nombre comercial: el nombre, denominacion, designacion o abreviatura que
identifica o distingue a una empresa o establecimiento en su actividad comercial.

3.18 Panfleto: material impreso que acompafia a cada presentacion comercial de un
fertilizante o enmienda, de uso agricola que contiene informacién complementaria a la
etiqueta.

3.19 Producto natural: todo producto que provenga de la naturaleza, de origen animal,
vegetal o mineral que se utilice como tal en forma simple o formando parte de una
mezcla mas compleja.

3.20 Producto sintético: es una sustancia que es generada a partir de otros materiales
en las cuales se dan reacciones quimicas modificandose los componentes originales.
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3.21 Reenvasado o reempacado: accion de transferir el producto de su envase
original a otras presentaciones.

3.22 Registro: proceso administrativo, técnico y legal mediante el cual toda solicitud de
fertilizante, y enmiendas, de uso agricola es evaluada por la ANC, previo a la
inscripcién de un producto.

3.23 Representante legal: persona fisica (natural, individual), que representa al titular o
propietario del registro fitosanitario y que responde ante la Autoridad Nacional
Competente.

3.24 Solicitante: persona individual, natural, fisica o juridica que solicita a la Autoridad
Nacional Competente, el registro, renovacion, modificacion y actualizacion al registro,
de un fertilizante y enmiendas, de uso agricola con fines comerciales.

3.25 Titular del registro: persona fisica (natural, individual) o juridica, propietaria del
registro de un fertilizante o enmienda de uso agricola, ante la ANC.

4. DISPOSICIONES GENERALES

4.1 Toda Persona fisica (natural, individual) o juridica, que pretenda fabricar,
formular, registrar, modificar, renovar, importar, envasar, reenvasar, reempacar,
exportar, almacenar, comercializar fertilizantes y enmiendas, de uso agricola, debe
estar inscrito como tal ante la ANC de acuerdo a la legislacion vigente de cada Estado
Parte de la Region Centroamericana.

4.2 Para tramites de registro, el representante legal del titular del registro o
solicitante, debera tener domicilio en el territorio nacional.

4.3 Los fertilizantes y enmiendas, de uso agricola, deberan estar registrados ante la
ANC previo a su importacion, exportacion, fabricacion, formulacion, envasado,
reenvasado, reempacado y comercializacion.

44 La solicitud del registro de un fertilizante y enmiendas, de uso agricola, se
acompafara de las siguientes partes: Administrativa y Técnica.

4.5 La informacion contenida en los documentos presentados ante la ANC para
sustentar un registro y que estén redactados en idioma diferente al espafiol, sera
admisible por la ANC acompanado de su traduccion al idioma espafiol.

4.6 Si el certificado de composicion cualitativa-cuantitativa contiene informacion que
el solicitante considera que tienen caracter de confidencialidad pueden solicitar este
caracter ante la ANC, quien valorara dicha peticion.
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4.7 Toda la informacion técnica requerida y que sustente la solicitud de registro de
un fertilizante que incluya cualquier componente dentro de la composicién que no actua
como tal y que potencializa o modifique el efecto del mismo, debe estar basada en los
ensayos de eficacia realizados en el pais u otros ensayos realizados en condiciones
agroecoldégicas similares, los que deben ser avalados por la ANC del pais registrante.

4.8 El costo del analisis de laboratorio que deriven del proceso del registro, seran
cubiertos por el solicitante o por el titular del registro.

4.9 EIl presente reglamento establece los siguientes tipos de registro con fines
comerciales:

a) Fertilizante
b) Enmienda

4.10 La vigencia de los registros de fertilizantes y enmiendas, de uso agricola, sera de
diez anos a partir de la fecha en que se otorgue el registro. Lo establecido en este
articulo aplicara para las renovaciones y aquellos registros de fertilizantes y enmiendas,
de uso agricola, que cumplan con lo indicado en el transitorio I.

4,11 Toda solicitud de registro de un fertilizante y enmienda, de uso agricola, sera
valido para un solo producto el cual podra tener una o varias marcas comerciales,
reportando el o los origenes de los fabricantes y formuladores.

4.12 Todo fertilizante y enmienda, de uso agricola que sea comercializado debe tener
adherida o litografiada en su envase o empaque, la(s) etiqueta(s) tal como fue
aprobada para sustentar el registro.

NOTA 1. Lo anterior no aplica para las presentaciones a granel, las cuales deberan
acompafarse de su hoja de seguridad o ficha técnica.

4.13 Los certificados o constancias, que sustenten el registro de un producto deben
haber sido emitidos dentro del plazo de un afio, a la fecha de su presentacion ante la
ANC. Estos documentos deben presentarse debidamente legalizados.

4.14 EIl solicitante debe justificar ante la ANC, basado en criterios técnicos y
cientificos, el no cumplimiento de algun requisito de la informacion estipulada que
constituye los requisitos técnicos del producto, cuando demuestre que no aplica. Para
el efecto la ANC valorara los argumentos bajo criterios técnicos y cientificos, segun sea
la naturaleza del requisito debiendo notificarlo al solicitante.

4.15 Se podra utilizar una marca ya registrada para identificar a un fertilizante o
enmienda, de uso agricola, de diferente composicién quimica cuando seguida de la
misma se indique el porcentaje o el nombre de los elementos que contengan dicho
producto, siempre que la marca no corresponda al nombre quimico o comun de los
componentes del producto.
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4.16 Una marca ya registrada, podra ser utilizada con fines de registro por un tercero
siempre y cuando el propietario de la misma lo autorice.

4.17 La ANC no otorgara el registro de un fertilizante o enmienda, de uso agricola,
cuando:

a) No cumpla con lo establecido en el presente reglamento.

b) Se demuestre o compruebe que el uso recomendado del producto cause danos a la
salud humana, animal, vegetal o al ambiente.

c) La marca no corresponda con la composicion quimica declarada en el certificado de
composicion cualitativo- cuantitativa.

4.18 La ANC podra solicitar en casos especificos de riesgo a la salud, ambiente y
agricultura, informacion adicional a la aportada por el solicitante o titular del registro,
segun corresponda, cuando resulte imprescindible para otorgar el registro, renovacion,
actualizacion o modificacion del registro, al igual queda facultada para requerir
dictdmenes de otras entidades, todo lo anterior previa justificacion técnica y cientifica.

5. DEL REGISTRO DE FERTILIZANTES
5.1 Se establecen los siguientes requisitos administrativos:
a) Solicitud, de conformidad con el Anexo 1

b) Certificados de registro o Libre Venta, en original, extendido por la ANC del pais de
origen o cualquier otra entidad que demuestre que esta facultada legalmente para la
emision de los mismos. En el caso de que el producto no se encuentre registrado o no
se comercialice en el pais de origen, se debe presentar certificado de origen o
constancia extendida por la Autoridad Nacional Competente o cualquier otra entidad
que demuestre que este facultada legalmente para la emision de la misma, donde se
indiquen las razones por las cuales el producto no se encuentra registrado o no se
comercializa libremente en el pais de origen, debidamente legalizados. No aplica para
los fertilizantes fabricados o formulados localmente para el registro en su pais de
origen.

NOTAS:

1. Cuando estos certificados sean emitidos por unica vez por parte de la ANC del pais
de origen, el solicitante podra presentar fotocopia debidamente legalizada y a la vez
adjuntar el documento que acredite dicha disposicion.

2. Si en un certificado de registro o libre venta original se incluyen dos o mas productos,
se puede entregar fotocopias del certificado original que deberan ser autenticadas o
cotejada con el original en el pais donde sera registrado.
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c) Certificado de composicion cualitativo-cuantitativo del fertilizante, en original,
emitido y firmado por el fabricante o formulador, que indique los elementos,
compuestos de donde proceden e inertes y aditivos de formulacién, con sus
correspondientes porcentajes masa/masa para solidos y masa/masa o masa/volumen
para liquidos.

d) Certificado de analisis del fertilizante, en original, proporcionado por el fabricante
o formulador, que indique los elementos y compuestos con sus correspondientes
porcentajes masa/masa para soélidos y masa/masa o masa/volumen para liquidos,
firmado por el profesional en quimica a cargo. En el mismo debe declararse el
contenido de los nutrientes presentes, de la siguiente forma:

d.1 Macronutrientes primarios:

d.1.1 Nitrégeno: Nitrégeno total, expresado como % N, e identificar el % de Biuret,
cuando el Nitrégeno provenga de una urea.

d.1.2 Fosforo: Fésforo disponible, expresado como % P20s

d.1.3 Potasio: Potasio disponible, expresado como % K,O

d.2 Macronutrientes secundarios:

d.2.1 Magnesio: Magnesio disponible, expresado en oxido %, MgO
d.2.2 Calcio: Calcio disponible, expresado en oxido %, CaO

d.2.3 Azufre: Azufre disponible, expresado en %, como: S

d.3 Micronutrientes:

d.3.1 Boro: Boro disponible, expresado en %, B

d.3.2 Cobre: Cobre disponible, expresado en %, Cu

d.3.3 Cobalto: Cobalto disponible, expresado en %, Co

d.3.4 Manganeso: Manganeso disponible, expresado en %, Mn

d.3.5 Molibdeno: Molibdeno disponible, expresado en %, Mo

d.3.6 Zinc: Zinc disponible, expresado en %, Zn

d.3.7 Declaracién de la presencia de otros elementos considerados como nutrientes.

NOTA 1.Los micronutrientes deben expresarse en porcentaje pudiéndose agregar la
dimensional ppm entre paréntesis junto al nombre del elemento.

d.4 Declaracion de la presencia o ausencia de metales pesados (Cadmio, Cromo,
Arsénico, Mercurio y Plomo) y para el caso del sulfato de zinc, indicar las dioxinas
(procesamiento de un recurso mineral), ambos expresados en ppm.

e) Proyecto(s) de etiqueta(s), aplica para:

e.1 Fertilizantes sdlidos y liquidos, ver anexos 2, 3y 4

NOTA 1. El etiquetado no aplica para productos a granel, solo deberan acompafarse de
su hoja de seguridad o ficha técnica correspondiente.
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e.2 El tamafo de la etiqueta debe ser proporcional al tamafio del envase y su texto de
forma legible, en el caso de que el tamafo del envase no permita incluir la totalidad de
la informacién requerida en el anexo 3, debe adjuntar un panfleto con la informacion
restante el cual debe ser autorizado por la ANC.

5.2 Se establecen los siguientes requisitos técnicos:

a) Propiedades fisicas y quimicas del fertilizante

a.1 Estado fisico

a.2 Color

a.3 Peso especifico o densidad expresada g/mL a una determinada temperatura en
grados Celsius, segun el estado fisico del producto.

a.4 pH sodlo para liquidos

a.5 Estabilidad en almacenamiento (Curvas de estabilidad).

a.6 Solubilidad en agua, solo para sélidos (% 6 g/L) indicando la temperatura.

a.7 Granulometria (rango del tamafio de particula en mesh o milimetros para
formulaciones granuladas).

a.8 Corrosividad

a.9 Si el producto contiene nutrientes quelatados, identificar quimicamente el agente
quelante y su % en peso/volumen.

a.10 Si se trata de un fertilizante de liberacién lenta, indicar quimicamente su
composicion.

a.11 Indicar si es una mezcla fisica o formula quimica.

b) Datos sobre aplicacién de fertilizantes

b.1 Ambito de aplicacién: ambiente controlado, campo abierto, fertiriego, otros

b.2 Cultivos recomendados y forma de aplicacion.

b.3 Condiciones en que puede ser aplicado el producto, indicar el pH 6ptimo para su
aplicacion

b.4 Compatibilidad

b.5 Fitotoxicidad

c) Datos sobre seguridad

c.1 Informacién sobre el equipo de proteccion personal

c.2 Procedimiento de limpieza del equipo de aplicacion

c.3 Descripcién de las condiciones de almacenamiento para el mantenimiento de la
estabilidad del producto

c.4 Datos sobre el efecto sobre el ambiente

d) Métodos de analisis
d.1 Indicar los métodos de analisis fisicos y quimicos, debidamente referenciados
(ASTM, AOAC, CIPAC), en el caso de que sean propios demostrar su validacion.

e) Datos sobre envase del producto a comercializar
e.1 Tipo de envase
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e.2 Material del envase
e.3 Capacidad del envase

6. REGISTRO DE ENMIENDA DE USO AGRICOLA
6.1  Se establecen los siguientes requisitos administrativos:
a) Solicitud, de conformidad con el Anexo 1

b) Certificados de registro o Libre Venta, en original, extendido por la ANC del pais de
origen o cualquier otra entidad que demuestre que esta facultada legalmente para la
emision de los mismos. En el caso de que el producto no se encuentre registrado o no
se comercialice en el pais de origen, se debe presentar certificado de origen vy
constancia extendida por la Autoridad Nacional Competente o cualquier otra entidad
que demuestre que este facultada legalmente para la emisién de la misma, donde se
indiquen las razones por las cuales el producto no se encuentra registrado o no se
comercializa libremente en el pais de origen, debidamente legalizados. No aplica para
las enmiendas extraidas de fuentes naturales o formuladas localmente para el registro
en su pais de origen.

NOTAS:

1. Cuando estos certificados sean emitidos por Unica vez por parte de la ANC del pais
de origen, el solicitante podra presentar fotocopia debidamente legalizada y a la vez
adjuntar el documento que acredite dicha disposicion.

2. Si en un certificado de registro o libre venta original se incluyen dos o mas
productos, se puede entregar fotocopias del certificado original que deberan ser
autenticadas o cotejada con el original en el pais donde sera registrado.

c) Certificado de composicidén cualitativo-cuantitativo de la enmienda de uso agricola,
en original, que indique los elementos, compuestos de donde proceden, inertes y
aditivos de formulacién, con sus correspondientes porcentajes masa/masa para soélidos
y masa/masa o0 masa/volumen para liquidos.

d) Certificado de analisis de la enmienda, de uso agricola, en original, que indique los
elementos y compuestos con sus correspondientes porcentajes masa/masa para
sélidos y masa/masa o masa/volumen para liquidos, firmado por el profesional en
quimica a cargo. En el mismo debe declararse el contenido de los nutrientes presentes,
de la siguiente forma:

d.1 Para las enmiendas organicas todos los elementos deben expresarse en porcentaje
(%), peso/peso o peso/ volumen, segun su estado fisico, en su forma elemental.
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d.1.1. Materia organica total

d.1.2. Relacion carbono/nitrogeno (C/N)

d.1.3. Porcentaje de humedad

d.1.4. Para el caso de sustancias humicas su identificacion y porcentaje de los mismos.
d.1.5. Declaracion de la presencia o ausencia de metales pesados (Cadmio, Cromo,
Arsénico, Mercurio y Plomo) y su concentracion en partes por millon (ppm) y porcentaje.

d.2 Para enmiendas minerales expresarse de la siguiente forma:

d.2.1.Carbonato de calcio CaCO3..........ccooiiiii e e % plp
d.2.2.0xidode calcio CaO.........cccoiviiiiiiii e e, % plp
d.2.3.Carbonato de magnesio MgCO3..........ccceeiiiiiiiiiiiiiiieieee e, % p/p
d.2.4.0xido de Magnesio MgO.........coooiiiiiiiiiiiiiiiiiiieaaes % plp
d.2.5.Sulfato de calcio CaSO4 ........cooiiiiiiiii % plp
d.2.6.Porcentaje de humedad..............cccooiiiiiiiiiiii i % plp

d.2.7. Declaracion de la presencia o ausencia de metales pesados (Cadmio, Cromo,
Arsénico, Mercurio y Plomo) y su concentracion en partes por millon (ppm) y porcentaje.

NOTA 1. Los elementos que no se encuentren incluidos como componentes principales
en la literal d) del presente articulo, deben expresarse en su forma elemental.

e) Proyecto(s) de etiqueta(s), aplica para:
e.1 Enmiendas de uso agricola, ver anexos 2, 3y 4.

NOTAS:

1. El etiquetado no aplica para productos a granel, deberan acompanarse de su hoja de
seguridad o ficha técnica correspondiente.

2. El tamano de la etiqueta debe ser proporcional al tamafio del envase y su texto de
forma legible, en el caso de que el tamafo del envase no permita incluir la totalidad de
la informacién requerida en el anexo 3, debe adjuntar un panfleto con la informacion
restante, el cual debe ser autorizado por la ANC.

6.2 Se establecen los siguientes requisitos técnicos para enmiendas de uso
agricola:

6.2.1 Propiedades fisicas y quimicas de la enmienda

a) Capacidad neutralizadora (PRNT) para el caso de minerales, expresada en
porcentaje de neutralizacion comparado con 100 kg de Carbonato de Calcio puro.

b) Peso especifico o densidad expresada g/mL a una determinada temperatura en
grados Celsius, segun el estado fisico del producto.

c) Granulometria (rango del tamafio de particula 20, 60 y 100 mesh para productos
granulados).
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6.2.2 Indicar los métodos de analisis, debidamente referenciados, para determinar la
composicion de la enmienda.

6.2.3 Proceso de elaboracion del producto para el caso de enmiendas de origen
organico.

6.2.4 Envase del producto a comercializar, indicar lo siguiente:
a) Tipo de envase.

b) Material del envase.

c) Capacidad del envase.

7. CAUSALES Y REQUISITOS PARA MODIFICACION DE REGISTROS

7.1El registro de un fertilizante o enmienda, de uso agricola puede ser modificado por
las siguientes causales:

a) Cambio de titular.

b) Cambio de nombre o razon social del titular, fabricante o formulador.

¢) Cambio ¢ adiciéon de marca (nombre del producto).

d) Adicién y eliminacion de las presentaciones de los envases o empaques.

e) Cambio o ampliacion de origen del fabricante o formulador.

f) Inclusion o exclusion de uso.

7.2 Para efectos de modificacion al registro, el titular debera presentar la solicitud
indicando las razones del mismo, asi como indicar que la composicion y las
propiedades fisico-quimicas del producto no sufren modificacion alguna. Segun el caso,
se debe presentar los siguientes requisitos:

a) Cambio de titular

a.1) Documento legal que acredite la cesion o traspaso de dicho registro.

a.2) Presentar copia del certificado de registro a ceder o traspasar

a.3) Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase.

b) Cambio de nombre o razén social del titular, fabricante o formulador

b.1) Documento legal que acredite el cambio del nombre, o razoén social del titular,
fabricante o formulador.

b.2) Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase.

c¢) Cambio 6 adicién de marca (nombre del producto)

c.1) Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase, con la nueva marca
c.2) Certificado de marca cuando exista
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d) Adicion y eliminaciéon de las presentaciones de comercializaciéon para efectos
de etiquetado

d.1) Tipo de envase, material del envase y capacidad del envase
d.2) Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase

e) Cambio o ampliacion de origen de fabricante o formulador

e.1) Cumplir con lo senalado en los literales b), c) y d) de los numerales 5.1 y 6.1 de
este reglamento, segun sea un fertilizante o enmienda respectivamente.

e.2) Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase, con la modificaciéon
solicitada.

f) Inclusion o exclusiéon de uso

f.1) Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase, con la modificacion
solicitada

7.3 Toda modificacién al registro que implique un cambio en la etiqueta del producto la
ANC otorgara un plazo maximo de seis (6) meses para agotar las existencias del
producto etiquetado o etiqueta.

7.4 La modificacion al registro de un determinado fertilizante o enmienda, de uso
agricola, se hara mediante Resolucién Administrativa por la ANC, se emitira un nuevo
certificado de registro en los casos que sean necesarios, conservando el numero, fecha
de registro y de vencimiento.

8. SUSPENSION DEL REGISTRO

8.1 El registro de un producto, sera objeto de suspension cuando:

a) El titular del registro o el representante legal, comercialice el producto con una
etiqueta, no autorizada por la ANC.

b) La autoridad judicial lo disponga.

c) Elregistro del titular o el representante legal se encuentre vencido.

d) Los permisos de funcionamiento de las personas fisica (natural, individual) o juridica,
dedicadas a la fabricacién o formulacion de fertilizantes o enmiendas, de uso agricola,
dentro de la regidn centroamericana se encuentren vencidos.

e) El titular del registro no proporcione, en el plazo otorgado por la ANC, la informacion
requerida en el numeral 4.18.

f) El titular del registro no cumpla con el plazo establecido en el numeral 6.3 del
presente reglamento.
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NOTA 1: Suspendido el registro de un fertilizante o enmienda, de uso agricola, el
producto no se podra procesar, fabricar, formular, importar, exportar, envasar,
reenvasar, reempacar o comercializar segun corresponda.

8.2 La suspension tendra un plazo maximo de hasta tres (3) meses para corregir las
causas que la originaron. Transcurrido este plazo, se procedera con la cancelacion del
registro del producto, a excepcion de aquellas suspensiones ordenadas por la instancia
judicial.

9. CANCELACION DEL REGISTRO
9.1El registro de un producto podra ser cancelado cuando:

a) Lo solicite el titular del registro.

b) Las causas que dieron motivo a la suspension del registro, no se subsanen en el
plazo establecido en el numeral 8.2 de este reglamento.

c) Cuando en un segundo muestreo se comprueba que persiste el incumplimiento de
la norma oficial en la formulacion del producto de cada Estado Parte de la Region
Centroamericana.

d) El registro haya sido otorgado con vicios de nulidad absoluta.

e) Se demuestre técnica y cientificamente que el producto aun siendo utilizado bajo
las recomendaciones de uso aprobado, representa un riesgo inaceptable para la salud y
el ambiente.

f) El fertilizante o enmienda, fabricado o formulado por una empresa distinta a la
declarada en el registro.

g) El titular del registro que no presente la solicitud de renovacion de registro de un
fertilizante o enmienda, de uso agricola, conforme lo establecido en el numeral 10.1

h)  Cuando el titular del registro no presente en el tiempo establecido lo indicado en el
Transitorio I.

10. RENOVACION DEL REGISTRO

10.1 El titular del registro de un fertilizante 0 enmienda, de uso agricola, debe solicitar la
renovacion del registro ante la ANC antes de su fecha de vencimiento.

10.2 Para la renovacion del registro de un producto inscrito con requisitos establecidos
por este reglamento, debe presentar lo solicitado numerales 5.1 y 6.1 del presente
reglamento, segun sea un fertilizante o una enmienda.

10.3 Para los productos inscritos con anterioridad a la entrada en vigencia del presente
reglamento y que tengan un periodo de vigencia deben solicitar su renovacion y
presentar lo solicitado en los numerales 5.1, 5.2, 6.1 y 6.2 del presente reglamento
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1.

DISPOSICIONES FINALES

11.1  Corresponde la aplicacion de éste Reglamento a la ANC de cada Estado Parte de la
Region Centroamericana.

12.
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ANEXO 1
(Normativo)

Solicitud de registro para Fertilizantes y Enmiendas

Informacion General

Sobre la solicitud

1.Motivo de la solicitud: () Registro inicial () renovacion
(_) Actualizacion

Sobre el Registrante

2.Cédula o documento de 3. Nombre o razén social del (la) propietario(a) (persona
Identificacion: fisica natural o individual o Juridica):

4. Direccion:

5. Numero de Registro de 6. Direccion (provincia, cantoén, distrito, calle, avenida,
persona juridica, persona fisica, | barrio, caserio o pueblo y sefas especificas

natural o individual:

7. Teléfono: 8. Fax: 9. Correo 10. Apartado postal:
Electrénico:

Sobre el Representante Legal

11. Nombre completo 12. N° de cedula 13. Teléfono

14. Fax 15. Correo Electronico | 16. Apartado postal

17. Direccion:

Sobre el Regente

18. Nombre Completo 19 N° de cédula 20Teléfono
21 Fax 22 Correo electrénico | 23 Apartado postal
24 Direccion

Datos del producto

25. Marca 26. Compuesto a base de:

27 .Clase

28. Nombre del Fabricante — Formulador:

Direccion: Pais de origen:

29. Empaque o envase

Material Tipo Tamano

30. Lugar o medio donde recibir notificaciones dentro del territorio nacional

31.Firma del representante legal

32. Firma del Regente
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8.

9.

ANEXO 2
(Normativo)
INFORMACION MINIMA DE ETIQUETADO
PARA FERTILIZANTES Y ENMIENDAS SOLIDAS

Para presentaciones mayores o iguales a 20 kilogramos

Leyenda: mezcla fisica o formula quimica

Marca ( nombre del producto )

Clase: (fertilizante o enmienda)

Composicién, concentracion expresada en % p/p.

(los micronutrientes deben expresarse en porcentaje pudiéndose agregar la
dimensional ppm entre paréntesis junto al nombre del elemento)

Contenido neto:
Pais

No. de registro
Fecha de registro

Fabricado o formulado por (indicar el nombre) y pais de origen:

10. Numero de lote

11. Fecha de vencimiento



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.04.54:09

1.

2.

3.

ANEXO 3
(Normativo)
INFORMACION MINIMA DE ETIQUETADO
PARA FERTILIZANTE Y ENMIENDAS

Para todas las presentaciones liquidas y las presentaciones menores a 20
kilogramos.

Leyenda en mayuscula y en negrilla: jALTO! LEA ESTA ETIQUETA ANTES
DE MANIPULAR EL PRODUCTO.

Marca ( nombre del producto )

Composicion, concentracion expresada en % p/v o p/p, segun corresponda.

(Los elementos menores deben expresarse en porcentaje pudiéndose agregar la
dimensional ppm entre paréntesis junto al nombre del elemento)

4.

5.

6.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Densidad expresada en g / ml para el caso de liquidos
Contenido neto:

Fabricado o formulado por (indicar el nombre) y pais de origen:
Importador o distribuidor:

Indicar los primeros auxilios en caso de intoxicacion:
Medidas de mitigacion (proteccion) al ambiente:
Almacenamiento y transporte:

Instrucciones de uso:

Cultivo o familias

Preparacion de la mezcla:

Forma de aplicacion:

Incompatibilidad:

Fitotoxicidad:

Pais
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18. Numero de registro
19. Fecha de registro
20. Numero de lote:

21. Fecha de vencimiento

ANEXO 4
(Normativo)
INFORMACION MINIMA DE ETIQUETADO
PARA FERTILIZANTES Y ENMIENDAS DE USO EXCLUSIVO PARA
FORMULACION
Para presentaciones mayores o iguales a 20 litros o kilogramos

1. Leyenda en mayuscula y en negrilla: FERTILIZANTES O ENMIENDAS DE USO
EXCLUSIVO PARA FORMULACION

2. Marca ( nombre del producto )
3. Composicién , concentracion expresada en % p/v 0 p/p, segun corresponda

(Los elementos menores deben expresarse en porcentaje pudiéndose agregar la
dimensional ppm entre paréntesis junto al nombre del elemento)

4. Contenido neto:

5. Pais

6. No. De registro

7. Fecha de registro

8. Fabricado por (indicar el nombre) y pais de origen:
9. Numero de lote

10. Fecha de vencimiento
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DISPOSICIONES TRANSITORIAS
TRANSITORIO |

Para la actualizacion de los registros de fertilizantes y enmiendas, de uso agricola que
no tienen fecha de vencimiento y que fueron inscritos antes de la entrada en vigencia
del presente reglamento, los titulares de los mismos tendran un periodo maximo de tres
afnos para presentar la documentacion e informacién solicitada en los numerales 5.1,
5.2, 6.1y 6.2 de este reglamento.

TRANSITORIO I

Las solicitudes de registro que iniciaron el tramite con anterioridad a la entrada en
vigencia del presente reglamento, concluiran el tramite de registro cumpliendo con los
requisitos y procedimientos establecidos en el reglamento respectivo al momento de
presentada la solicitud.

Una vez registrados, deberan cumplir con lo indicado y en el plazo establecido en el
Transitorio |.

FIN DEL REGLAMENTO TECNICO



