REGLAMENTO DE FERTILIZANTES Y SUSTANCIAS AFINES
TITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objeto y finalidad

El presente Reglamento tiene por objeto establecer disposiciones para regular las
actividades relacionadas con el ciclo de vida de los fertilizantes y sustancias afines
desde wuna perspectiva de gestibn sostenible del suelo, promoviendo la
competitividad y sostenibilidad de la agricultura nacional, mejorando la seguridad
alimentaria y nutricional y la inocuidad de los alimentos con la finalidad de garantizar
la seguridad, calidad y eficiencia del uso de fertilizantes y sustancias afines,
minimizando sus efectos adversos para la salud y el ambiente.

Articulo 2.- Definiciones
Para los fines de aplicacion del presente Reglamento, se establecen las siguientes
definiciones:

1. Acondicionador de suelo: es toda sustancia, organica o inorganica, cuya
accion fundamental consiste en la mejora de una o mas de las caracteristicas
del suelo, ya sea fisica, quimica y/o bioldgica.

2. Aditivo: Toda sustancia o compuesto que se agrega en el proceso de
formulacién de un fertilizante, para adecuarlo a los fines de nutricion vegetal, sin
que altere sus caracteristicas.

3. Agente quelante: moléculas organicas que forman mas de un enlace con iones
metalicos en solucién para formar el respectivo quelato. Dentro de las moléculas
organicas autorizadas para quelar se encuentran entre otros: EDTA, EDDHA,
DTPA, HEEDTA, EDDHMA, TTA, HBED.

4. Agricultura familiar: se entiende por agricultura familiar al modo de vida y de
produccion que practican hombres y mujeres de un mismo ndcleo familiar en un
territorio rural en el que estan a cargo de sistemas productivos diversificados,
desarrollados dentro de la unidad productiva familiar, como son la produccion
agricola, pecuaria, de manejo forestal, industrial rural, pesquera artesanal,
acuicola y apicola, entre otros.

5. Almacén: area fisica seleccionada bajo criterios y técnicas adecuadas y
organizada de manera légica, ordenada y sistematica, destinada a la recepcion,
aceptacion, custodia temporal, conservacion y distribucion de los bienes.

6. Aminoacido: sustancia de ocurrencia natural o producida en biofermentadores
que, sin ser regulador fisiolégico de plantas, altera el comportamiento de la planta
ante su ecosistema, ya sea para mejorar el metabolismo, incrementar la
produccién y la eficiencia de la clorofila, aumentar la produccién o el contenido
de antioxidantes, proporcionar capacidad de resistencia a estrés, ser precursora
de hormonas vegetales, contribuir a la mayor actividad microbiana o de mejorar
la generacion de raices para la toma de nutrientes por la planta, cuando se aplica
a larizosfera o al follaje.

7. Antecedentes de uso: considérese a todo fertilizante y sustancia afin
comercializado en el territorio nacional de acuerdo a la tercera disposicion
complementaria transitoria de la presente norma.

8. Bioestimulantes: productos que estimulan el crecimiento de las plantas a través
de la sintesis de sustancias estimuladoras del crecimiento o de procesos de
nutricion de las plantas independientemente del contenido en nutrientes, con el
objetivo de mejorar uno o mas de los siguientes aspectos: la eficiencia en el uso
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de nutrientes de las plantas o su absorcion, la tolerancia de las plantas al estrés
abidtico y las caracteristicas de calidad de los cultivos. Incluye a reguladores de
crecimiento a base de sustancias que se encuentran de forma natural en los
tejidos vegetales, ya sea que se obtengan por extraccion, fermentacion, sintesis
u otros métodos; entre estas sustancias se incluyen, pero no se limita, a las
siguientes: auxinas, citoquininas, giberelinas, generadores de etileno, cofactores
inhibidores del desarrollo y retardantes del crecimiento. Este tipo de reguladores
también son conocidos como fitohormonas u hormonas vegetales.
Biofertilizante: productos que contienen microorganismos vivos o latentes,
como bacterias, hongos, actinomicetos y algas, solos 0 en combinacion, que
ayudan en la aplicacion de la fijacion de nitrdgeno atmosférico o
solubilizan/movilizan nutrientes del suelo. No reemplazan a los fertilizantes, sino
gque se pueden emplear conjuntamente para lograr una mejor absorcion de los
mismos.

Biosdlido: es el subproducto resultante de la estabilizacion (proceso térmico o
biotecnoldgico) de la fraccion orgénica de los lodos generados en las plantas de
tratamiento de aguas residuales, con caracteristicas fisicas, quimicas y
microbiolégicas que permiten su reaprovechamiento en la agricultura como
acondicionador del suelo.

El productor puede producir biosélidos que, de acuerdo a sus caracteristicas, se
clasifican en:

- Biosdlido de Clase A: Son aquellos aplicables al suelo sin restricciones
sanitarias.

- Biosdlido de Clase B: Son aquellos aplicables al suelo con restricciones
sanitarias segun localizacién de los suelos y/o tipo.

Biuret: compuesto organico formado dentro del proceso de produccién de la
urea, resultado de la condensacién de dos moléculas de urea y eliminando una
molécula de amoniaco (2 NH2-CO-NH2 NH2-CO-NH-CO-NH2+NH3), a
determinada temperatura y presion.

Calidad: propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten
juzgar su valor. La calidad de un fertilizante puede ser determinada por des los
siguientes criterios: su composicion, propiedades quimicas y fisicas.

Control de Calidad: conjunto de los mecanismos, acciones y herramientas
realizadas para detectar la presencia de errores. La funcion principal del control
de calidad es asegurar que los productos o servicios cumplan con los requisitos
minimos de calidad.

Certificado de anélisis: documento que describe cualitativa y cuantitativamente
la composicién de una sustancia y sus propiedades fisicas y quimicas, de
acuerdo a los requisitos exigidos. Debe incluir namero de lote, fecha de
fabricacion o formulaciéon, fecha de vencimiento, firma del profesional
responsable y fecha de emision.

Certificado de composicion: documento que da constancia de la descripcion
cualitativa y cuantitativa de los componentes de un fertilizante. Debe incluir la
firma del/de la profesional técnico responsable y la fecha de emision.

Ciclo de vida: son todas las fases que atraviesan los fertilizantes y sustancias
afines de uso agricola desde su fabricacion, produccion, formulacion,
importacion, exportacion, comercializacion, envasado, distribucién, transporte,
almacenaje y uso hasta su disposicion final.

Comercializacion: es el proceso de promocion de fertilizantes y sustancias
afines, que incluye publicidad, relaciones publicas y servicios de informacion del
producto; asi como su venta en establecimientos comerciales con autorizacion
sanitaria a usuarios finales.
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Compost: producto final del proceso de bio-oxidacién aerobia de materiales
organicos, que conduce a una etapa de maduracion minima (estabilizacion), se
convierte en un recurso organico, estable y seguro para ser utilizado en la
agricultura.

Declaracion jurada: Manifestacion escrita de una informacion requerida, donde
se asegura la veracidad de lo declarado bajo juramento ante autoridades
administrativas o judiciales. Se presume como cierto lo que se declara mientras
no se compruebe lo contrario.

Distribucién: proceso de suministro y transporte de fertilizantes y sustancias
afines a través de canales comerciales en el mercado nacional.

Distribuidor: persona natural o juridica, que suministra los fertilizantes o
sustancias afines a través de los canales comerciales en los mercados
nacionales.

Disposicion final: procesos u operaciones para tratar o disponer en un lugar los
residuos soélidos como ultima etapa de su manejo en forma permanente, sanitaria
y ambientalmente segura.

Envase: recipiente adecuado que esta en contacto con el fertilizante o sustancia
afin que sirve para contener, conservar, proteger e identificar un contenido
especifico y, que facilite su manipulacion, transporte y distribucion. El envase
debe estar cerrado de tal forma que al abrirse se deteriore irremediablemente el
cierre, el precinto del cierre o el propio envase.

Envasador: persona natural o juridica autorizada cuya actividad consiste en
introducir-un fertilizante o sustancia afin en envases comerciales para la venta
subsiguiente, sin alterar ninguna de sus caracteristicas fisicas quimicas o
biol6gicas. Esta definicidn incluye a toda aquella persona natural o juridica que
realiza la mezcla fisica de dos o mas sales, que luego seran envasados
convenientemente o distribuidos al consumidor final en vehiculos de carga y a
granel.

Escorias: subproducto de la fundicion de minerales o metales.

Estiércol: todo excremento, orina o purines de granja 0 aves con 0 sin cama
(paja y otros materiales), sin transformar o transformado que se utilizan para
fines de fertilizacion.

Etiqueta: material impreso o inscripcién grafica, escrito en caracteres legibles,
que identifica, enumera sus componentes y describe el producto contenido en el
envase que acompafia segun lo establecido en el SGA (Sistema Globalmente
Armonizado) o por lo establecido en los lineamientos sobre etiquetado.
Exportador: persona natural o juridica que se dedica a vender o enviar sus
productos formulados fuera del territorio nacional.

Humico total: fraccion de la materia organica de suelos, turbas, lignitos o
leonardita, soluble en medio alcalino, compuesto principalmente por acidos
hamicos y fulvicos.

Fabricante: cualquier persona natural o juridica dedicada al negocio o a la
funcién de la sintesis o la produccién de sales, microorganismos, etc.

Fertilidad del suelo: la capacidad de un suelo de sustentar el crecimiento de las
plantas al proporcionarles nutrientes esenciales y ofrecer unas caracteristicas
guimicas, fisicas y biol6gicas favorables como habitat para el crecimiento
vegetal.

Fertilizante: todo producto organico o inorganico que se emplea para
proporcionar nutrientes a las plantas, normalmente a través de su aplicacion en
el suelo, pero también en el follaje (ejemplo via aspersion) o a través del agua
(ejemplo via fertirrigacion). Esta definicion incluye a organismos fijadores de
nutrimentos, organismos movilizadores los productos especiales en base a
silicio, bioestimulantes u otros similares.

Fertilizante organico: un fertilizante rico en carbono obtenido de materiales
organicos, se producen de la descomposicién de restos de materiales vegetales
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y/o animales que incluye estiércol tratado, no tratado, vermicompost, lodos de
depuradora y otros materiales organicos o materiales mixtos que se van
liberando segun van siendo degradados; son utilizados para suministrar
nutrientes al suelo.

Fertilizante organico-mineral: producto en el cual los nutrientes declarados son
de origen organico e inorganico, obtenido por mezcla y/o combinacion quimica o
bioquimica de fertilizantes organicos e inorganicos.

Ficha de Datos de Seguridad: La Ficha de Datos de Seguridad o FDS de un
producto quimico, sirve para proporcionar informacién sobre una sustancia o
mezcla para su empleo y utilizacion de manera segura en el lugar de trabajo.
Ficha Técnica: Documento en el cual se detallan todas las caracteristicas de un
producto, incluyendo su composicion, caracteristicas fisicas y técnicas,
recomendaciones, modos de uso y otros datos relevantes.

Fiscalizacion: es el conjunto de actos y diligencias de investigacion, supervision,
control o inspeccion sobre el cumplimiento de las obligaciones, prohibiciones y
otras limitaciones exigibles a los administrados, bajo un enfoque de cumplimiento
normativo, de prevencion del riesgo, de gestion del riesgo y tutela de los bienes
juridicos protegidos.

Formulador: persona natural o juridica, dedicada a la generacion de productos
finales mediante insumos producidos por los fabricantes en proporciones,
cantidades fijas y pre-establecidas, con o sin la adicién de excipientes.

Hoja Informativa: Documento que contiene toda la informacién de identificacion
y técnica de la etiqueta, pero ampliada, se usara para productos cuyas etiquetas
no permiten incluir toda la informacién de un fertilizantes y sustancia afin.
Importador: persona natural o juridica que introduce al pais ingrediente(s)
activo(s) para investigacién o formulacién, o productos formulados para su
investigacion, experimentacién, comercializacion.

Inoculante: el insumo de nutricion vegetal elaborado con base en
microorganismos que, al aplicarse, favorece el aprovechamiento de los
nutrimentos en asociacion con la planta o su rizofora.

Inspeccidn: Evaluacion efectuada por el SENASA para verificar el cumplimiento
de la normativa.

Leonardita: materia organica procedente de coniferas que estuvieron sometidas
a condiciones geologicas favorables para su mineralizaciéon y carbonificacion y
posterior oxidacion y humificacion, usada como principal fuente natural de
sustancias humicas.

Lodos: son residuos sélidos provenientes de procesos de tratamiento de aguas
residuales que cuentan con alta concentracion de materia orgénica,
caracteristica que se aplica principalmente a los lodos obtenidos, asi como a las
excretas de instalaciones sanitarias in situ.

Macronutriente: elementos nitrogeno (N), fésforo (P) y potasio (K), calcio (Ca),
magnesio (Mg), azufre (S), esenciales para el crecimiento de las plantas.
Materias primas: cualquier ingrediente utilizado en la produccion o formulacién
comercial de un producto fertilizante, acondicionador de suelo y sustancias
afines.

Metales pesados: Son elementos quimicos que tienen propiedades metalicas,
y que por lo general se encuentran en su forma elemental bajo ciertas
condiciones ambientales, y que en determinadas concentraciones pueden
considerarse toxicos.

Microorganismos: toda entidad microbioldgica, celular o no celular, capaz de
replicarse o de transferir material genético, como los hongos inferiores, los virus,
las bacterias, las levaduras, los mohos, las algas, los protozoos y los helmintos
parasitos microscopicos.

Nutriente: elemento quimico esencial para la vida vegetal y el crecimiento de las
plantas. Ademas del carbono (C), el oxigeno (O) y el hidrégeno (H), procedentes
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especialmente del aire y del agua, los elementos nutrientes se clasifican en:
macronutrientes principales, macronutrientes secundarios y micronutrientes.
Micronutriente: los elementos boro (B), cobalto (Co), cobre (Cu), hierro (Fe),
manganeso (Mn), molibdeno (Mo), zinc (Zn) y cloro (Cl), son esenciales para el
crecimiento de las plantas, aunque en pequefias cantidades si se compara con
los macronutrientes principales o secundarios.

Parametro: es un valor indicativo por el cual se establecen los rangos en los que
se evaluara la composicion de los fertilizantes.

Preparados biodinamicos: preparados a base de compuestos de origen animal
y vegetal que fortalecen la calidad del compost a través de la estabilizacién del
nitrégeno y otros nutrientes, multiplicando la diversidad microbiana y aportando
mayor sensibilidad al proceso de compostaje.

Productor: persona natural o juridica que se dedica a la extraccién u obtencion
de sustancias de origen organico o inorganico, nacional o importado, que luego
de ser procesadas fisica o quimicamente obtiene nutrientes y fertilizantes
(producto terminado) y/o insumos usados en la formulacion de otro tipo de
fertilizantes y sustancias afines.

Protocolo: serie ordenada de parametros y procedimientos técnicos basicos
establecidos para realizar un ensayo de eficiencia agronémica.

Publicidad: la promocién de la venta y utilizacidn responsables de fertilizantes y
sustancias afines por medios impresos y electronicos, medios sociales,
representaciones visuales, exposiciones, distribuciones gratuitas,
demostraciones o de promocién oral.

Plaguicidas de uso agricola: cualquier sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, las especies no
deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o que interfieren de
cualquier otra forma en la produccién, elaboracién, almacenamiento, transporte
0 comercializacién de alimentos, productos agricolas, madera y productos de
madera. El término incluye las sustancias destinadas a utilizarse como
defoliantes, desecantes, y las sustancias aplicadas a los cultivos antes o
después de la cosecha para proteger el producto contra el deterioro durante el
almacenamiento y transporte.

Relacion C/N: relaciéon que existe entre el carbono y el nitrégeno organicos.
Registro: documento a través del cual el SENASA aprueba la utilizacién y venta
de los fertilizantes y sustancias afines a nivel nacional, de conformidad con lo
establecido en el presente Reglamento.

Riesgo: la probabilidad de un efecto adverso para la salud o el ambiente que se
produce en funcion de un peligro generado por el mal manejo de fertilizantes y
sustancias afines.

Solubilidad: cualidad de los abonos que indica la proporcion de sus nutrientes
disueltos en agua o en un reactivo determinado.

Suelo: material no consolidado compuesto por particulas inorganicas, materia
organica, agua, aire y organismos, que comprende desde la capa superior de la
superficie terrestre hasta diferentes niveles de profundidad.

Sustancia afin: toda sustancia natural, biolégica o sintética que actia como
coadyuvante, compuesto relacionado, sinergista, activador, protector y que
pueda complementar la accion del-fertilizante.

Titular del registro: persona natural o juridica con autorizacion sanitaria de
importador, fabricante, formulador o productor que ha obtenido el registro
nacional de un fertilizante y/o sustancia afin otorgado por el SENASA.
Tolerancias: cantidad de unidades que se suman o se restan al contenido
garantizado de un nutriente (desviacion o margen admisible), para obtener los
limites de especificacion.

Venta a granel: forma de comercializacion que consiste en vender un fertilizante
0 sustancia afin sin empaquetar ni envasar.



Asimismo, el 6rgano de linea competente del SENASA puede aprobar definiciones
adicionales que permitan la interpretacién y aplicacién para el mejor cumplimiento del
presente Reglamento.

Articulo 3.- Ambito de aplicacion

El presente Reglamento es de aplicacion a toda persona natural o juridica, con o sin
fines de lucro, que participe en el ambito de las actividades relacionadas al ciclo de
vida de los fertilizantes y sustancias afines en todo el territorio nacional.

Articulo 4.- Rectoria

El Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA es el ente rector en materia de
fertilizantes y sustancias afines encontrdndose facultado para normar, promover,
supervisar y sancionar las actividades relacionadas con el ciclo de vida de estos.

TiTuLo Il
AUTORIZACIONES SANITARIAS
CAPITULO |

AUTORIZACION PARA FABRICANTE, FORMULADOR, PRODUCTOR,
IMPORTADOR, ENVASADOR, DISTRIBUIDOR, ESTABLECIMIENTO
COMERCIAL Y ALMACEN

Articulo 5.- Alcance de las autorizaciones para fabricante, formulador,
productor, importador, envasador, distribuidor, establecimiento comercial y
almacén

Toda persona natural o juridica que realice actividades como, fabricante, formulador,
productor, importador, envasador, distribuidor, establecimiento comercial y almacén
de fertilizantes o sustancias afines, debe contar previamente al inicio de las mismas
con la autorizacion respectiva otorgada por el SENASA. Asimismo, se debe tener en
consideracion lo siguiente:

1. Las autorizaciones sanitarias con alcance nacional son otorgadas por el
organo de linea competente del SENASA y estan referidas a las actividades
del fabricante, formulador, productor, importador, envasador, distribuidor.

2. Las autorizaciones sanitarias con alcance regional son otorgadas por los
organos desconcentrados del SENASA y se emiten para la conduccion de
establecimientos comerciales y almacenes.

3. El cambio de ubicacion donde se desarrolla las actividades de fabricante,
formulador, productor, importador, envasador, distribuidor, establecimientos
comerciales y almacenes implica un nuevo tramite.

La persona natural o juridica que cuente con autorizacidon sanitaria comunica al
SENASA, mediante declaracién jurada, el cambio de asesor(a) técnico(a).

Articulo 6.- Requisitos para la obtencion de autorizacion sanitaria de nivel
nacional como fabricante, formulador, productor, importador, envasador y
distribuidor.

Para la obtenciéon de las autorizaciones de actividades de fabricante, formulador,
productor, importador, envasador y distribuidor, y segiin sea aplicable en cada caso,
el/la interesado(a) presenta al SENASA los siguientes requisitos:



1. Formulario de solicitud declarando sus datos generales: razon social,
domicilio fiscal Registro Unico del Contribuyente (RUC), correo electronico,
teléfono, licencia municipal, indicar la actividad a realizar y declarar que
cuenta con un(a) asesor(a) técnico(a) e indicando el nimero de comprobante
y fecha de pago por derecho de tramitacion por cada autorizacidén sanitaria.
Aplica para todas las autorizaciones.

2. Declaracion jurada indicando que cuenta con los servicios de un profesional
responsable, quimico o biélogo, o carrera afin segun corresponda, con
funciones y responsabilidades del control interno de los procesos de
produccion y especificamente del control de calidad de sus productos. Aplica
solo a fabricantes, formuladores y productores.

3. Declaracion jurada, firmada por el/la representante legal, en la que se indique
que ellla solicitante dispone de laboratorio propio o que cuenta con los
servicios de un tercero para el control interno de calidad de sus productos.
Aplica solo a fabricantes, formuladores, envasadores y productores.

4. Presentar memoria descriptiva incluyendo:

- Croquis de ubicacion del local a inspeccionar y descripcibn de las
instalaciones.

- Material de construccion de las instalaciones (paredes, techo, piso), servicios
de agua y desague, instalaciones eléctricas.

- Croquis de distribucién del local (Area total y por zonas en m2), indicando la
ubicacién de: la ventilacion (puertas, ventanas), zona de resguardo, zona de
almacén, zona de produccién area de inspeccion, area de carga y descarga.

- Equipos de proteccién personal.

- Equipos y maquinaria.

- Personal técnico.

- Procesos que desarrolla en la fabricacién, produccion, formulacion,
envasado, almacenamiento, canal de distribucion, manejo y eliminacion de
desechos, segun el caso, de acuerdo a lo sefialado en el Manual de
procedimientos que para tal efecto establece el SENASA.

Aplica a importadores, fabricantes, formuladores, productores, envasadores y
distribuidores, de corresponder.

El otorgamiento de la autorizacién sanitaria esta sujeto a una inspeccion en la que se
verifican los datos consignados en la solicitud.

Este procedimiento administrativo es de calificacion previa con silencio administrativo
positivo, resultando necesario la evaluacién de los requisitos que presente el/la
administrado(a) previo a la aprobacién de lo solicitado. Asimismo, el plazo para su
atencion respectiva es de treinta (30) dias habiles.

Articulo 7.- Requisitos para la obtencion de autorizacién sanitaria de nivel
regional como establecimiento comercial y almacén

Para la obtencion de las autorizaciones de actividades de establecimiento comercial
y almacén, y segun sea aplicable en cada caso, el/la interesado(a) presenta al
SENASA los siguientes requisitos:

1. Formulario de solicitud declarando sus datos generales: razén social, domicilio
fiscal, Registro Unico del Contribuyente (RUC), correo electrénico, teléfono,
licencia municipal, indicar la actividad a realizar e indicar el ndmero de



comprobante y fecha de pago por derecho de tramitacion por cada autorizacion
sanitaria.

Aplica a ambas autorizaciones. Asimismo, el/la administrado(a) que solicita la
autorizacion para establecimiento comercial declara que cuenta con un(a)
asesor(a) técnico(a).

2. Presentar memoria descriptiva incluyendo:

- Descripcién de instalaciones, (area en m?), material de construccién de las
instalaciones (paredes, techo, piso), servicios de agua y desagle,
instalaciones eléctricas

- Croquis de distribucién del local, indicando la ubicacion de: ventilacion
(puertas, ventanas), zona de resguardo, area de inspeccion, area de carga
y descarga.

- Equipos de proteccién personal.

- Croquis de ubicacién del local a inspeccionar.

- Equipos y maquinaria.

- Sistemas de almacenamiento, comercializacion.

- Manejo y eliminacién de desechos, de acuerdo a lo sefialado en el Manual
de procedimientos que para tal efecto establece el SENASA.

Aplica a ambas autorizaciones, de corresponder.

El otorgamiento de la autorizacién sanitaria esta sujeto a una inspeccion en la que se
verifican los datos consignados en la solicitud.

Este procedimiento administrativo es de calificacion previa con silencio administrativo
positivo, resultando necesario la evaluacion de los requisitos que presente el/la
administrado(a) para la aprobacién de lo solicitado. Asimismo, el plazo para su
atencion respectiva es de treinta (30) dias habiles.

Articulo 8.- Asesor(a) técnico(a)

Para obtener las autorizaciones sanitarias a las que se hace referencia en los
articulos 6 y 7, se debe contar con los servicios de un(a) ingeniero(a) agronomo(a)
como asesor(a) técnico(a). Excepcionalmente, para autorizaciones sanitarias de
establecimiento comercial en aquellas zonas que por su ubicacion lejana no se
cuente con un(a) ingeniero(a) agronomo(a), podra asumir la funcién de asesor(a),
un(a) técnico(a) agropecuario(a). De igual manera se debe tener en cuenta lo
siguiente:

8.1 Los/Las interesados(as) deben consignar el nombre de su asesor(a)
técnico(a) en la solicitud para la tramitacion de las autorizaciones sanitarias
de empresas importadoras, fabricantes, productoras, formuladoras,
distribuidoras, envasadoras o establecimiento comercial de fertilizantes y
sustancias afines.

8.2 El/La asesor(a) técnico(a) es el/la responsable de atender los requerimientos
técnicos derivados de las autorizaciones a nivel nacional o regional otorgadas
por el SENASA.

8.3 El/La asesor(a) técnico(a) debe contar con domicilio en el territorio nacional,
del cual se debe conocer su nombre, domicilio legal, nimero de colegiatura
de tratarse de un(a) ingeniero(a) agronomo(a) y titulo de tratarse de un(a)
técnico(a) agropecuario(a), hoja de vida acreditando titulo profesional segun
sea el caso, asimismo debe acreditar conocimiento y experiencia en uso y/o
manejo adecuado de suelos y/o fertilizantes.



Articulo 9.- Vigencia de la autorizacion sanitaria

La autorizacion sanitaria tiene vigencia indefinida y estd sujeta a procesos de
revaluacion por parte del SENASA. Se procede a su cancelacion cuando se incumpla
0 desaparezcan las condiciones que le dieron origen.

Articulo 10.- Constancia de fabricacién, formulacion, produccion de
fertilizantes y sustancias afines con fines de exportacion

Los fabricantes, formuladores, productores de fertilizantes y sustancias afines, con
fines de exportacion deben contar con autorizacién sanitaria vigente del SENASA,
cumpliendo lo establecido en el presente Reglamento. Se puede fabricar, formular,
producir, fertilizantes y sustancias afines con fines exclusivos de exportacion, paralo
cual el/la interesado(a) tramita la respectiva constancia por cada producto.

Para la obtencion de la constancia de fabricacion, formulacion o produccion de
fertilizantes y sustancias afines, el/la interesado(a) presenta al SENASA los
siguientes requisitos:

1. Formulario de solicitud para exportar fertilizantes y/o sustancias afines
declarando sus datos generales: razon social, domicilio fiscal, Registro Unico del
Contribuyente (RUC), correo electronico, teléfono, nombre del producto,
ingrediente activo y cantidad a exportar adjuntando: copia de certificado de
composicion y analisis, hoja de seguridad en espafiol elaborada por el formulador
e indicando el niumero de comprobante y fecha de pago por derecho de
tramitacion.

2. Declaracién Jurada de que la fabricacién, formulacién, produccién de fertilizantes
y/o sustancias afines son para exportacion.

De estar conforme los requisitos presentados, el SENASA otorga la constancia del
fertilizante y/o sustancia afin con fines exclusivos de exportacion a favor del/de la
solicitante.

Sobre la base de los documentos presentados con anterioridad y siempre que las
caracteristicas de los fertilizantes y/o sustancias afines no hayan variado, el/la
interesado(a) puede requerir la emision de una nueva constancia, para lo cual debe
hacer referencia al nimero de expediente asignado y abonar la tasa correspondiente.

El SENASA otorga la constancia en un plazo no mayor de diez (10) dias habiles,
siendo este un servicio prestado en exclusividad.

Articulo 11.- Fabricacion, formulacién, produccién, importacion, exportacion,
envasado, distribucion y comercializacion de los fertilizantes y sustancias
afines para la produccién organica

La fabricacion, formulacion, produccién, importaciéon, exportacién, envasado,
distribucion y comercializacion de los fertilizantes y sustancias afines para su uso en
produccion organica, deben cumplir con lo dispuesto en el presente Reglamento y
las normas nacionales relacionadas en materia de produccién organica.

El SENASA puede verificar en cualquier momento el cumplimiento de los principios
de la produccién organica, respecto al origen de las materias primas en el proceso
de formulacion o produccion de fertilizantes y sustancias afines.



CAPITULO Il

OBLIGACIONES

Articulo 12.- Obligaciones de los titulares de registro de fertilizantes y/o
sustancias afines
Los/Las titulares de registro de fertilizantes y/o sustancias afines estan obligados a:

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

12.10.

12.11.

12.12.

Contar con autorizacion previa otorgada por el SENASA como importador,
fabricante, formulador o productor de fertilizantes y/o sustancias afines.
Establecer y ejecutar anualmente programas de capacitacion de manera
individual, agrupada o asociada, dirigido al personal de ventas de
establecimientos comerciales sobre buenas practicas en el almacenamiento,
transporte, uso y manejo de los fertilizantes y/o sustancias afines, asi como a
los agricultores respecto a su uso oportuno y manejo para la fertilidad del
suelo y adopcién de practicas que promuevan su uso responsable.
Establecer y ejecutar anualmente programas de disposicion final de los
envases vacios usados, rigidos y flexibles de fertilizantes y/o sustancias
afines de manera individual, agrupada o asociada en coordinaciéon con los
distribuidores y establecimientos comerciales.

Participar con las autoridades de salud y ambiente, cuando se les requiera,
en los programas de monitoreo, deteccién y cuantificacion de impurezas o de
compuestos de importancia toxicolégica o ecotoxicoldgica.

Participar en el Programa Nacional de Verificacion de la Calidad de
fertilizantes y/o sustancias afines que el SENASA implemente y realizar los
analisis para el control interno de la calidad de sus productos, de conformidad
con las disposiciones del presente Reglamento.

Reponer en los establecimientos comerciales y almacenes los productos
cuyos envases 0 empagues de fertilizantes o sustancias afines hayan sido
seleccionados por inspectores del SENASA para el control de calidad, en
cumplimiento de sus actividades de control oficial.

Suministrar los materiales de referencia y los métodos de ensayo necesarios
para el control oficial de calidad cuando el SENASA lo solicite.

Informar semestralmente al 6rgano de linea competente del SENASA, con
caracter de declaracion jurada, sobre las cantidades de fertilizantes de
acuerdo a su clasificacion importados, exportados, formulados, producidos,
distribuidos o vendidos por departamento en ese periodo, asi como las
existencias en depésito. La informacién se proporciona dentro de los primeros
treinta (30) dias habiles posteriores al vencimiento semestral, en el formato
del programa informético que habilite el SENASA.

El/La titular de registro debe proceder al retiro del producto del mercado en
un plazo que no excedera de ciento ochenta (180) dias calendario, posterior
a la cancelacién de su registro.

Cuando se produzca la modificacion del registro, el/la titular del registro esta
en la obligacién de proceder al cambio de etiqueta de todos sus envases en
distribucion/comercializacién por el nuevo formato que incluya dicha
modificacion de registro, en un plazo no mayor de ciento veinte (120) dias
calendario, contados a partir de aprobada su solicitud de modificacion.

El/La titular de registro debe comunicar al SENASA cuando se realicen las
modificaciones indicadas en los literales establecidos en el articulo 34, dentro
de los treinta (30) dias habiles posteriores a la modificacion del registro.
El/La titular de registro debe ejecutar ensayos de eficiencia agronémica de
fertilizantes en base a protocolos aprobado por el SENASA.
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Articulo 13.- Obligaciones y prohibiciones en las actividades de importacién,
fabricacion, produccion, formulacién, envasado, distribuciéon, comercializacion
y/o almacenamiento de fertilizantes y/o sustancias afines

Toda persona natural o juridica que se dedique a importar, distribuir, fabricar,
producir, comercializar o almacenar fertilizantes y/o sustancias afines, debe contar
con su autorizacion sanitaria correspondiente, y se encuentran sujetos a las
siguientes obligaciones y prohibiciones:

13.1

13.2

13.3

13.4

13.5

13.6

13.7

13.8

13.9

13.10

13.11

13.12

13.13

13.14

Proporcionar a los usuarios informacién técnica sobre las propiedades y
uso adecuado de fertilizantes y/o sustancias afines a través de boletines y
folletos u otros medios de comunicacion en lenguaje sencillo e idioma local.
Comercializar fertilizantes y/o sustancias afines registrados, en
establecimientos comerciales que cuenten con autorizacion sanitaria
otorgada por el SENASA.

Importar, fabricar, producir, formular, envasar y/o distribuir fertilizantes y/o
sustancias afines registrados, en instalaciones que cuenten con
autorizacion sanitaria otorgada por el SENASA.

Almacenar fertilizantes y/o sustancias afines registrados, en instalaciones
gue cuenten con autorizacion sanitaria otorgada por el SENASA.

Brindar al SENASA las facilidades para el ejercicio de sus actividades
administrativas de fiscalizacion, las cuales comprenden la inspeccion fisica
y documentaria, incluyendo la toma de muestras a ser analizadas en el
laboratorio del SENASA.

Almacenar los fertilizantes y/o sustancias afines bajo las condiciones
técnicas y de seguridad establecidas en el registro de cada producto.
Distribuir y/o comercializar fertilizantes y/o sustancias afines con
caracteristicas y propiedades que correspondan a las especificaciones
técnicas declaradas y autorizadas por el SENASA en el registro del
producto.

Distribuir y/o comercializar fertilizantes y/o sustancias afines registrados
con etiquetas aprobadas y en envases cuyas especificaciones técnicas se
encuentren aprobadas en el registro como tipo, material, capacidad y
resistencia.

Realizar la distribucion de los fertilizantes y/o sustancias afines a través de
almacenes o establecimientos comerciales autorizados por el SENASA,;
excepto aquellos que por el tipo de envase o por su volumen y cantidad
sean almacenados y/o comercializados a granel.

Asegurar que los fertilizantes y/o sustancias afines que se ofrezcan a la
venta, ya sea que por el tipo de envase o que por su volumen y cantidad
son vendidos a granel directamente al usuario final, cuenten con la
informacion de etiquetado requerida, para lo cual debe adjuntar a la factura
o guia de remision, la hoja de seguridad y/o la ficha técnica
correspondiente.

Esté prohibido distribuir o comercializar fertilizantes y/o sustancias afines
en envases deteriorados.

Estd prohibida la distribucion y comercializacion de fertilizantes y/o
sustancias afines vencidos u obsoletos y/o que no se encuentren
registrados.

Estd prohibido distribuir y/o comercializar en el pais fertilizantes y/o
sustancias afines que sean fabricados, producidos o formulados con fines
de exportacion.

Esta prohibido importar, fabricar, producir, formular, envasar, distribuir,
comercializar y/o almacenar un fertilizante o sustancia afin con registro que
se encuentre cancelado.
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13.15

13.16

13.17

13.18

13.19

13.20

13.21

13.22

13.23

Esta prohibido el trasvase (reenvasado) en establecimientos comerciales
y almacenes de fertilizantes y/o sustancias afines registrados; asi como la
distribucién, comercializacién, almacenamiento, transporte en envases de
alimentos, bebidas u otros no autorizados.

Esta prohibido el transporte de fertilizantes y/o sustancias afines que no
estén debidamente embalados y protegidos para evitar la rotura de los
envases que los contienen, asi como en vehiculos de transporte de
pasajeros, junto con alimentos, piensos, bebidas y/o medicinas de uso
humano. Asimismo, no debe realizarse a través de empresas de transporte
publico.

Esté prohibida la fabricacion, produccion, formulacion, almacenamiento y/o
comercializacion de fertilizantes y/o sustancias afines en el mismo lugar
donde se fabriquen, preparen, almacenen y/o vendan alimentos, piensos,
bebidas y/o medicamentos de uso humano.

Esté prohibido reusar el envase de fertilizantes y/o sustancias afines con
fines domésticos o de otras formas de aprovechar los residuos plasticos
gue representen riesgo para las personas y el ambiente.

Se encuentra prohibido quemar o enterrar envases de fertilizantes y/o
sustancias afines usados.

Esta prohibido arrojar envases de fertilizantes y/o sustancias afines
usados; en campo agricola, acequia, canal de regadio, cauce de rio, lago
0 cualquier fuente de agua; asi como, en via de acceso a lugares de
produccién agricola.

Se encuentra prohibido fabricar, formular, producir o envasar fertilizantes
y/o sustancias afines, segun corresponda, en instalaciones no establecidas
en su autorizacion sanitaria.

Esta prohibido fabricar, formular, producir, envasar, importar o distribuir
fertilizantes y/o sustancias afines sin contar con los servicios de un(a)
asesor(a) técnico(a).

Esta prohibido comercializar fertilizantes y/o sustancias afines sin contar
con los servicios de un(a) asesor(a) técnico(a).

CAPITULO I

LABORATORIOS RECONOCIDOS POR CONVENIO

Articulo 14.- Obligaciones de los laboratorios reconocidos por convenio
Los laboratorios deben cumplir con las siguientes obligaciones:

14.1 Contar con el respectivo reconocimiento por convenio otorgado por el SENASA
0 estar acreditados ante el Instituto Nacional de Calidad — INACAL (para
analizar las muestras de fertilizantes y sustancias afines fabricados,
producidos, formulados, importados o comercializados en el pais).

14.2 Cumplir con los lineamientos técnicos establecidos en el procedimiento
correspondiente, aprobado mediante Resolucion Directoral emitida por el
organo de linea competente del SENASA.

Articulo 15.- Reconocimiento de laboratorios por convenio
El SENASA mediante convenio, reconoce a laboratorios para la emision de informes
de andlisis de fertilizantes y sustancias afines con la finalidad de respaldar el registro
y/o andlisis de calidad. El 6rgano de linea competente establece los lineamientos y
procedimientos necesarios para la ejecucion de este convenio.
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Los laboratorios nacionales reconocidos por el SENASA o debidamente acreditados
ante el INACAL, son los Unicos que pueden evaluar y analizar las muestras de
fertilizantes y sustancias afines con fines de registro y analisis de calidad para
fertilizantes y sustancias afines fabricados, producidos, formulados, importados o
comercializados en el pais, o para exportacién.

Un laboratorio acreditado ante el INACAL no requiere reconocimiento del SENASA,
asimismo, la relacion de laboratorios reconocidos es publicada y actualizada en el
portal institucional del SENASA.

El otorgamiento del reconocimiento esta sujeto a una auditoria en la que se verifica
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y/o un Sistema de
Gestion de la Calidad.

Articulo 16.- Alcances de laboratorios reconocidos de fertilizantes y sustancias
afines

Los laboratorios reconocidos para andlisis de fertilizantes y sustancias afines tienen
los siguientes alcances:

16.1 Los laboratorios reconocidos comprenden las actividades de andlisis,
composicion, riqgueza y determinacién de propiedades fisicas y quimicas de los
fertilizantes y sustancias afines: asi como actividades de analisis y
determinacion de las especies y cuantificacion en biofertilizantes.

16.2. El reconocimiento es otorgado al laboratorio y vinculado directamente al
método de andlisis de fertilizantes y sustancias afines, los reconocimientos son
otorgados por el 6rgano de linea competente del SENASA, cuya relacién de los
mismos es actualizada mensualmente y publicada en el portal institucional del
SENASA.

Articulo 17.- Vigencia del reconocimiento a laboratorios

La vigencia del reconocimiento de laboratorios es por un (1) afio, y su renovacion
debe obtenerse antes de su vencimiento. Las condiciones para solicitar la renovacion
son establecidas por el 6rgano de linea competente del SENASA. En caso el
SENASA detecte incumplimiento de lo establecido en el presente articulo puede
suspender o cancelar los reconocimientos; asimismo y, de ser el caso, se efectla a
solicitud del/de la interesado(a).

TiTULO I
REGISTRO DE FERTILIZANTES Y SUSTANCIAS AFINES
CAPITULO |
PROCEDIMIENTO DE REGISTRO
Articulo 18.- Inexigibilidad del registro

El registro de fertilizantes de uso agricola con o sin procesamiento, producidos y
usados en la agricultura familiar, no es exigible para los siguientes productos:

a) Compost.

b) Vermicompost (Humus de lombriz).
c) Biosolidos.

d) Bocashi (Compost mejorado).
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e) Estiércol (estiércol liquido y orinas).

f) Vinaza y extractos de vinaza.

g) Turba, aserrin, virutas y cortezas de madera.
h) Algas marinas calcificadas.

i) Abonos verdes, restos de cultivos y rastrojos.
i) Preparados biodinamicos.

Articulo 19.- Registro de fertilizantes y sustancias afines

Todo fertilizante y sustancia afin de uso agricola importado, fabricado, producido,
formulado, envasado, distribuido, comercializado o almacenado en el pais, debe
estar registrado en el SENASA.

Para la obtencion del registro nacional de fertilizante y sustancia afin de uso agricola,
el/la interesado(a) debe presentar al SENASA lo siguiente:

)

1.

REQUISITOS GENERALES

Formulario de solicitud indicando: Nombre o razén social, direccién legal, RUC
del/de la solicitante, nombre de la persona juridica o natural encargada de
fabricar y/o formular el producto, pais de origen y nombre comercial del producto,
identificacion de acuerdo a la clasificacion del fertilizante y sustancia afin (articulo

20) e indicar la presencia o0 ausencia de metales pesados y su contenido, indicar

fecha y nimero de comprobante de pago.

Escaneo o copia de certificado de analisis, con una antigtiedad no mayor a dos

(2) afios, con valores Unicos sin rangos.

Escaneo o copia de certificado de composicién, con una antigiiedad no mayor a

dos (2) afios, donde se indique la composicién cualitativa y cuantitativa del

producto expresada en %, y sus especificaciones.

Escaneo o copia de informe de ensayos de eficiencia agronémica. emitido por

el/la titular del registro del fertilizante o sustancia afin.

Documento que sustente los siguientes datos del fertilizante o sustancia afin:

- Aspecto (estado fisico), color, olor, solubilidad, humedad para productos
soélidos, granulometria (para los polvos dispersarlas y los concentrados en
suspension: analisis granulométricos en himedo/tenor de polvo; para
granulos y polvos: andlisis granulométrico en seco), conductibilidad eléctrica
/ indice salino, higroscopicidad, punto de fusion, punto de ebullicién, tension
superficial, fitotoxicidad, pureza, densidad gr/ml (indicar temperatura),
estabilidad en el almacenamiento o vida util (respecto de su composicion y
a las propiedades fisicas relacionadas con el uso), inflamabilidad (para
liquidos 'aceites y soluciones' : punto de inflamacién; para sélidos: debe
aclararse si el producto es o no inflamable), pH, explosividad, corrosividad.

Documento declarando propiedades fisicas del producto formulado relacionadas

con el uso

a) Humedad, humectabilidad (para los polvos dispersables).

b) Persistencia de espuma (para los formulados que se aplican en el agua).

c) Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en
suspension.

d) Estabilidad de la emulsion (para los concentrados emulsionables).

e) Incompatibilidad/compatibilidad conocida con otros productos (Ejm:
fitosanitarios).

f) Densidad (para formulaciones liquidas: densidad a 20°C en g/ml).

g) Viscosidad (para suspensiones y emulsiones).

h) indice de sulfonacion (aceites).

i) Dispersion (para granulos dispersables).
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J) Soltura o fluidez para polvos secos.

Documento indicando datos sobre aplicacién del producto formulado

a) Forma de aplicacion, condiciones y recomendaciones en que el producto
puede ser utilizado.

b) Dosis y especificidad por cultivo.

¢) Numero y momentos (etapa fenoldgica) de aplicacion.

d) Métodos de aplicacion: foliar (aplicacion directa al suelo, fertirrigacion y/o
drench) o al agua (hidroponia), edafico, enmienda.

e) Instrucciones de uso.

f) Fitotoxicidad.

g) Condiciones favorables para la aplicacion.

h) Modo de accién, mecanismo de accion e interaccion con el suelo.

i) Instrucciones de uso para obtener mayor beneficio y la reduccion de riesgos
por el uso de los fertilizantes.

i) Declara las mejores practicas para el mantenimiento o la mejora de las
condiciones fisicas, quimica y bioldgica de los suelos que sustentan el cultivo
a tratar.

k) Informe sobre resultado de ensayo de eficiencia agronémica realizado en el
pais, de acuerdo con lo estipulado en el presente reglamento.

Presentar proyecto de etiqueta del producto formulado, hoja informativa, ficha
técnica, fichas de Datos de Seguridad para el etiquetado, de corresponder:

a) Proyecto de etiqueta de acuerdo a lo establecido en el Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos y cuando
corresponda (peligros fisicoquimicos, peligros para la salud humana, y
peligros para el ambiente), el proyecto de Hoja Informativa, de acuerdo a las
especificaciones establecidas.

b) Ficha de datos de seguridad, emitido por el fabricante en idioma espafiol o
acompafado de su traduccion en caso se encuentre en otro idioma.

c) Contenido de dioxinas y furanos cuando se elaboren fertilizantes organicos,
6rgano mineral, acondicionadores. Esta informacion debe indicarse
claramente en las etiquetas, ficha de datos de seguridad y la publicidad hecha
por cualquier medio de prensa o plataforma digital.

Presentar datos de envases y embalajes propuestos para el producto
formulado:

1. Envases: Tipo, material, capacidad, resistencia, accion del producto sobre
el material de los envases, procedimientos para la descontaminacion y
destruccion de los envases.

2. Embalajes: Tipo, material, capacidad, resistencia.

Informacién técnica:

1. La cantidad de micronutrientes se declara de acuerdo a las Normas
Técnicas Peruanas (NTP) vigentes que correspondan; asimismo, de no
existir norma técnica peruana especifica, el SENASA establece dichos
lineamientos. En caso de no existir una NTP para un producto especifico, el
SENASA establece rangos de tolerancia.

2. Las tolerancias en las etiquetas se declaran a partir del 1% para 6xido de

sodio (Na20), y 2 % para cloruro (Cl-), Metales pesados producto del analisis
de laboratorio, y por las NTP.
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3. El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada
elemento nutriente (nutrientes primarios, secundarios 0 micronutrientes) en
cualquiera de sus formas reconocidas y determinables.

4. El listado de los ingredientes inertes que se empleen en el producto
incluyendo, en los casos en los que aplique, el nombre quimico de acuerdo
con la nomenclatura IUPAC (International Union of Pure and Applied
Chemistry) o con el nimero CAS (Chemical Abstracts Service), el porcentaje
de estos en el formulado y su funcién. Este item solo aplica a los productos
gue contengan en su formulacién ingredientes inertes.

5. Para productos que contienen micronutrientes quelatados presentar
nombres de los agentes quelantes utilizados e intervalo de pH en que se
garantiza una buena estabilidad.

6. Para los fertilizantes minerales solidos a base de macronutrientes
recubiertos, se indica el nombre del agente o agentes de recubrimiento y el
porcentaje del fertilizante recubierto por cada agente. Se debe indicar en la
etiqueta el indice de liberacion de nutrientes a una temperatura y humedad
correspondiente.

) REQUISITOS'ESPECI'FICOS DEL PRODUCTO DE ACUERDO A SU
CLASIFICACION

1. FERTILIZANTE MINERAL:
Nutrientes provenientes de sustancias minerales (sales, 6xidos, quelatados o
naturales).
Indicar contenidos:

1.1 MACRONUTRIENTES PRIMARIOS:

A. Nitrégeno:
i. Nitrégeno total expresado en porcentaje (%): (minimo 3%).
ii. Nitrégeno amoniacal expresado en porcentaje (%).
ii. Nitrégeno nitrico expresado en porcentaje (%).
iv. Nitrégeno ureico (si procede) expresado en porcentaje (%).

B. Fosforo:
i. Fosforo total expresado en porcentaje (%) :(minimo 3%).
ii. Fosforo disponible P.Os expresado en porcentaje (%) :(minimo 3%).

C. Potasio:
i. Potasio total
ii. Potasio soluble como KO expresado en porcentaje (%):

1.2 MACRONUTRIENTES SECUNDARIOS:
A. Magnesio como MgO expresado en porcentaje (%).
B. Calcio como CaO expresado en porcentaje (%).
C. Azufre como S 0 SO4 (limite méximo permitido: 30 %).

1.3 MICRONUTRIENTES:
A. Boro expresado en porcentaje (%).
B. Cobre expresado en porcentaje (%): limite maximo permitido:5%)
A. Cobalto expresado en porcentaje (%).
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. Manganeso expresado en porcentaje (%).

. Molibdeno expresado en porcentaje (%).

. Zinc expresado en porcentaje (%).

. Hierro expresado en porcentaje (%).
Silicio expresado en porcentaje (%).

. Cloro expresado en porcentaje (%).

OMmoOW

INFORMACION TECNICA:
La sumatoria de NPK (como elemento) debe ser como minimo 12%.

El limite maximo para Biuret en urea y productos que contengan urea es 1% para
aplicacion directa al suelo y 0.5% para aplicacion foliar.

Micronutrientes expresados en porcentaje (%) (p/p para productos solidos y p/v
para productos liquidos), mg kg-1 o mg L-1, segun el estado fisico.

Para los fertilizantes minerales liquidos o solidos con agentes quelantes,
presentar la informaciéon antes requerida y ademas presentar nombres de los
agentes quelatantes utilizados e intervalos de pH en que se garantiza una buena
estabilidad de la fraccion quelatada. Indicar el agente quelante con su respectivo
namero CAS.

Un elemento es considerado quelado cuando el grado de quelacién sea al menos
el 80% de la concentracion total del elemento que esté quelado, segun la NTP.

2. FERTILIZANTE ORGANICO:

Nutrientes provenientes de sustancias biol6gicas (de residuos de animales,
vegetales o en mezcla) que contienen:

- Carbono orgéanico: al menos 15%.
- Nutrientes de origen bioldgico, no afiadidos (sélidos y liquidos).
- Listado de materias primas utilizadas.

2.1. MACRONUTRIENTES PRIMARIOS (N, P, K):
N, P2Os, K>O, no menor al 4%

A) Nitrégeno (N):

- Nitr6geno total: no menor al 1% (p/p y p/v)

- Nitr6égeno organico.

- Nitrégeno amoniacal.

- Nitrdgeno nitrico.

- Biuret (para fuentes de origen animal): debe ser <0.2% (p/p).

B) Ed6sforo (P20s):
- P»,Os total: no menor al 1% (p/p) (en hueso mayor a 25%).
- P,Os asimilable (P20s).

C) Potasio (K20):
- K20 total: no menor al 1% (p/p).
- K20 soluble (agua u oxalato de amonio - K;O).

2.2. MACRONUTRIENTES SECUNDARIOS (Ca, Mg, S):

A. Magnesio (Mg) expresado como elemento (no menor al 0.5%).
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B. Calcio (Ca) expresado como elemento (no menor al 1%).
C. Azufre (S) expresado como elemento (no menor al 1%).

2.3. MICRONUTRIENTES:

. Boro (B) expresado como elemento (% o mg.kg™).

. Cobre (Cu) expresado como elemento (% o mg.kg™).

. Manganeso (Mn) expresado como elemento (% o mg.kg™).

. Zinc (Zn) expresado como elemento (% o mg.kg™).

. Hierro (Fe) expresado como elemento (% o mg.kg™).
Molibdeno (Mo) expresado como elemento (% o mg.kg™).

. Cobalto (Co) expresado como elemento (% o mg.kg-1).

GTMmMOoOO >

DETERMINACIONES ADICIONALES:

Materia orgénica (M.O):

- Liquido: >= 5%.

- Sélido: >= 20 % (en base seca).

Carbono organico (C.0): en porcentaje (%) calculado en base al contenido de
M.O.

Relacion C/N: debe ser < 30/1.

Extracto humico

- Total, en porcentaje (%).

- Acidos himicos en porcentaje (%).
- Acidos fulvicos en porcentaje (%).

Propiedades fisico-quimicas:
- Estado fisico.
- Densidad o peso especifico.
- Humedad para productos sélidos (no supera el 40% en base seca).
- PH (si el pH es < 5.0 se debe incluir el analisis de Alz+ elemental).
- Conductividad eléctrica.
- Granulometria (cuando se trate de productos granulados).

Microorganismos patégenos:

- Indicar la ausencia en 25 g o 25 ml de Salmonella sp., Listeria monocitogenes,
Shigella spp., Staphylococcus aureus Y fitopatégenos.

- Limites en Escherichia coli y coliformes totales se acepta estos limites: 1000
UFgC (g-1 o mL1).

3. FERTILIZANTE ORGANO MINERAL:
Nutrientes provenientes de mezclas de sustancias minerales y organicas.
3.1 MACRONUTRIENTES PRIMARIOS. (N, P, K):
- Carbono orgénico: minimo 8% sdélido y 4% liquido.
- Nitrégeno organico: minimo 1%.
- Nitrégeno total: minimo 2%.
Nitrogenados

- Nitrégeno total: minimo 8%.
- Carbono organico: minimo 5%.
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NPK Solidos > 12%

- P2Os soluble en citrato de amonio y neutro y en agua 3%.

- PO soluble tnicamente en acidos minerales (NPK con fosfato de roca) 2%.
- K20 soluble en agua 3%.

NPK Liquidos: minimo 8%.

- En solucién: P,Os soluble en agua 2%.

- En suspension: P,Os soluble en citrato amonico neutro y en agua 2%.
- K20 soluble en agua 2%.

NP Sdlidos: minimo 8 %.

- En solucién: P,Os soluble: P205 soluble en agua 3%.

- En suspensién: P,Os soluble en citrato amanico neutro y en agua 3%.

- P»Os soluble unicamente en acidos minerales (NP con fosfato de Roca) 2%.

NP Ligquidos: minimo 8%
- En solucién: P,Os soluble en agua 2%
- En suspension: P,Os soluble en citrato amonico neutro y en agua 2%.

NK Soélidos: minimo 8%.
- K>O soluble en agua 3%.

NK Liguidos: minimo 6%.
- Oxido de potasio (K20) soluble en agua 2%.

PK Sélidos: minimo 8%.

- P,Os soluble en citrato aménico neutro y en agua 3%.

- P»Os soluble Unicamente en acidos minerales (NP con fosfato de roca) 2%.
- K20 soluble en agua 3%.

PK Liquidos: minimo 6%.

- En solucién: P,0Os soluble en agua 2%.

- En suspension: P,Os soluble en citrato amonico neutro y en agua 2%.
- K20 soluble en agua 2%.

3.2 MACRONUTRIENTES Y MICRONUTRIENTES
- Macronutrientes secundarios (Ca, Mg, S).

- Macronutrientes primarios y secundarios.

- Macronutrientes primarios y micronutrientes.

- Macronutrientes secundarios y micronutriente

CONTENIDO MINIMO DE ELEMENTOS EN FERTILIZANTES COMPUESTOS
(N-P-K)

Macronutrientes secundarios

Expresados como elementos:

- CALCIO (Ca) : 1,0000 %
- MAGNESIO (Mg) : 0,5000 %
- AZUFRE (S) : 1,0000 %

Micronutrientes
Expresados como elementos:

- BORO (B) : 0,0200 %
- COBALTO (Co) : 0,0005 %
- COBRE (Cu) : 0,0500 %
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- HIERRO (Fe) ; 0,1000 %

- MANGANESO (Mn) : 0,0500 %
- MOLIBDENO (Mo) : 0,0005 %
- ZINC (zn) : 0,0500 %

Micronutrientes (Fe, Mn, Cu, B, Co, Zn, Mo)

- Suma minima como elementos para solidos: 5%
- Suma minima como elementos para liquidos: 2%

Materias organicas autorizadas para complejar Ca o Mg, Unicamente para
aplicacion foliar

- Acido gluconico para Cay Mg (AG).

- Acido heptaglucénico Ca 'y Mg (AHG).

- Acido citrico para Ca (AC).

- Acido lignosulfénico, para Ca'y Mg

- Acido carboxilico

- Aminoacidos.

- Huminas.

DETERMINACIONES ADICIONALES

Materias primas:

- Para la fuente mineral: De los elementos nutrientes, en los casos en los que
aplique, se deberd incluir el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura
I[UPAC, niumero comun o nimero CAS.

- Para la fuente organica: El listado de las materias primas que se empleen en
el producto como fuente de elaboracion.

Materia organica:
- > 15 % muestra himeda en productos sdlidos.
- > 8% muestra humedad en productos liquidos.

Carbono organico:
- >5%y<al5% (p/p).

Extracto humico total en porcentaje (%)
- Acidos humicos: % p/p en base seca.
- Acidos falvicos: % p/p en base seca.

Biuret: Cuando se trate de productos liquidos de uso agricola a base de urea, debe
presentar el andlisis del contenido de Biuret. En caso de que este valor supere el
1% para productos de aplicacion al suelo o el 0.30% para aplicacion foliar, se debera
establecer en la etiqueta el valor correspondiente.

Material inerte:

- Puede contener Leonardita y lignito, pero ningun otro material fosilizado o
embebido en formaciones geologicas.

- Enlos tipos con turba, lignito o Leonardita, debe indicar su contenido.

Analisis de microorganismos patdgenos: Los productos que contengan materias

primas de origen orgénico, animal o vegetal o de sus residuos, no pueden superar
los valores maximos de microorganismos siguientes:
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- Para salmonella: ausentes en veinticinco gramos o mililitros de producto
elaborado.

- Para coliformes fecales: < a 1000 NMP/g o NMP/ml de producto elaborado.

- Para Escherichiacoli: < a 1000 NMP/g o NMP/ml en producto elaborado.

Los residuos peligrosos o biol6gicos infecciosos, no pueden ser empleados como
materia prima, excipientes o aditivos en ningun paso del proceso de elaboracion de

fisico.
1.

ook

© x

10.

11.

12.

13.

14.

15.

los nutrientes vegetales; asimismo, tampoco pueden ser utilizados de forma directa
como nutrientes vegetales.

Quelantes: Para productos que contienen micronutrientes quelatados, presentar
nombres de los agentes quelantes utilizados e intervalo de pH en que se garantiza
una buena estabilidad.

4.- BIOESTIMULANTES:
Debe expresarse en porcentaje (%), peso/peso o0 peso/volumen segun su estado

Componentes y concentracion. (Certificado de composicién por el

fabricante o formulador del pais de origen, certificado de control de

calidad).

Descripciéon cuantitativa y cualitativa de sustancias o elementos

constitutivos del producto.

Informacion sobre movilidad y acumulacion en suelos, excepto en el caso

de nutrientes vegetales de aplicacion foliar.

Declarar en caso contenga sodio y cloro.

Instrucciones de uso recomendado.

Funcién del producto (describir la funcién que ejerce sobre la planta - modo

y mecanismos de accién).

Contenido maximo de metales pesados, en extractos vegetales (certificado

de andlisis que mencione presencia 0 ausencia de estos).

Presencia de complejantes.

Via de aplicacién (foliar — edéfico)

Propiedades fisicoquimicas:

a. Estado (liquido o sélido).

b. Solubilidad (en agua. Solo para sélidos (% o g/l) indicando la
temperatura en grados Celsius).

c. Densidad (expresada en g/ml a una determinada temperatura en
grados Celsius, segun el estado fisico del producto).

d. Tension superficial (solo para foliares).

Presencia de elementos quelados (certificado de composicién emitido por

el fabricante o formulador del pais de origen, certificado de analisis de

control de calidad).

Tensioén superficial.

En el caso de existir otro agente quelante, se debe adjuntar el sustento

técnico de la funcion y/o efecto con la respectiva fuente bibliografica.

Microorganismos patégenos E. coli, Salmonella sp fitopatbgenos y

coliformes (ausencia para patégenos E. coli, Salmonella sp y <1000 NMP

(numero mas probable o ufc/g o ml del producto para coliformes).

Aminogramas para el caso de algas marinas: perfil de azlcares (acido

alginico, laminarano / laminarina y manitol).

5.- BIOFERTILIZANTES (De origen microbiano):

Incluyen

organismos Vvivos (microorganismos descomponedores, fijadores de

nitrégeno, solubilizadores, micorrizas).
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1. Identificacién y caracterizacion de los microorganismos (el nombre cientifico de
las especies de microorganismos y su clasificaciébn, debe estar bien
caracterizado en cuanto a familia, género, especie, cepa, pureza bioldgica).

2. Debe estar expresado en porcentaje en masa y en nimero de unidades por
milimetro o gramo de producto comercial, dependiendo del estado fisico del
producto.

3. Para inoculantes y mejoradores del suelo a base de microorganismos, la
garantia deberd presentarse en ufc/gr o ml de muestra que dé lugar al
desarrollo de colonias en setenta y dos horas a 37° C en placas de medios
especificos, indicando el género y la especie del microorganismo o los
microorganismos presentes.

4. Viabilidad de cepas.

5. En el caso de inoculantes, el recuento de microorganismos por unidad de
propagulo y sobrevivencia en el soporte, identificacion de los microorganismos
y estabilidad de sus caracteristicas.

6. Certificado de provision de la cepa.

7. Actividad enzimatica hidrolitica (amilolitica o celulolitica o proteolitica) debe
presentar actividad enzimatica. Aplica Unicamente para Inoculantes con
microorganismos transformadores de materia organica (Biodegradadores, bio
descomponedores).

8. Ausencia para patégenos Escherichia coli y Salmonella sp. y <1000 NMP
(nimero mas probable) o UFC/g o ml del producto para coliformes.

9. pH para sélidos solubles y liquidos.

10. Funcion del producto (funcién que ejerce el producto sobre la planta y/o el
suelo).

11. Incompatibilidad (con qué productos se manifiesta incompatible el producto).

12. Instrucciones de uso (aplica Unicamente para productos que contengan dentro
de su composicion inoculantes biolégicos reguladores de crecimiento de origen
natural y coadyuvante).

13. Vida util del producto (prueba de estabilidad).

14. Porcentaje (%) de plantas noduladas (determina la calidad del producto).

15. La composicion y concentracion minima por cada microorganismo es en ufc/gr,
ufc/ml.

Para micorrizas

1. Esporas y/o propagulos viables por gr (concentracion minima en sélidos 10 y
liguidos 5) o ml, ufc/ gr o ml.

2. Porcentaje (%) de micorrizaciébn en raices en el producto (concentracion
minima 40 en soélidos y liquidos).

3. Micelio externo, mg de producto (concentracién minima en sélidos 12y liquidos
3).

4. 18 NMP (Numero mas probable) de propagulos infectivos (concentracion
minima sélida y liquida 350).

5. Para productos cuyo propagulo infectivo sean esporas o raices, se debe
cumplir como minimo los requisitos 1 y 2; para productos con propagulo
infectivo como micelio externo se debe cumplir 3 y 4, y productos que no
cumplan 1, 2 o 3 deben cumplir con el requisito 4.

6.- ACONDICIONADORES:
Metales pesados: Evidenciar la presencia o ausencia de metales pesados, los

cuales no deben sobrepasar los limites maximos (con la concentracién en mg kg-
1).
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Microorganismos patdgenos E. coli, Salmonella sp. fitopatogenos y coliformes
(ausencia para patdégenos E. coli, Salmonella sp. y <1000 NMP numero mas
probable o ufc/g o ml del producto para coliformes).

Compost y Vermicompost (Humus de lombriz):

1. Humedad 15 % a 35 % (en base humeda).

2. Conductividad eléctrica maximo 5 dS/m (equivalente a 25 dS/m en pasta
saturada).

3. Relacion carbono/nitrégeno (C/N) en compost maduro Minimo 10, Maximo 25.

4. Materia organica = 20 % Debe germinar un maximo de 2 propagulos de
malezas por kilogramo de compost, en cdmara de crecimiento, por siete dias

5. Tamano de particula £ 16 mm (determinado en su mayor dimension).

6. Materias inertes (impurezas) maximo 16 mm (determinado en su mayor
dimensién).

7. Densidad aparente < 0,7 g/cm3.

8. Contenido de nutrientes:

Nitrégeno: 0,3%-1,5% (3gal5g porkg de compost).
Fosforo: 0,1%-1,0% (1 gal0g por kg de compost).
Potasio: 0,3%-1,0% (3 ga 10 g por kg de compost).

9. Metales pesados, maximo en mg/kg de compost (en base seca).
- Arsénico : 20

- Cadmio :1

- Cromo :100

- Mercurio 01
- Niquel :60

- Plomo :150

10. Nitrégeno total expresado en porcentaje (%): (minimo 3%).
Requisitos microbiolégicos:
- Coliformes fecales < 1 000 NMP por gramo de compost (en base seca).
- Salmonella spp. 3 NMP en 4 g de compost (en base seca).
- Huevos de helmintos viables 1 NMP en 4 g de compost (en base seca).

INFORMACION TECNICA: El compost para uso agricola debe ser empacado en
materiales que garanticen la conservacion de las caracteristicas fisicas y quimicas
de fabricacién (humedad, composicion y compactacion).

7.- SUSTANCIAS AFINES

- Descripcién cualitativa y cuantitativa de las propiedades fisicoquimicas del
producto.

- Vida util del producto

- Indicar el estado fisico del producto, certificado de composicion emitido por un
laboratorio, por el fabricante o por el/la titular del registro, que dentro de su
capacidad pueda realizar el control de calidad interno de su producto final
(analisis fisico quimicos)

- Describir la funcidon que ejerce sobre el fertilizante, en las plantas, producto
cosechable y/o suelo.

- Describir el modo de empleo.

- Indicar incompatibilidad del producto.

- Nombre comun o equivalente. (cuando corresponda).

- Nombre IUPAC (cuando corresponda).
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- Nombre quimico

- NuUmero de registro CAS (Cuando corresponda).

- Formula empirica y peso molecular (cuando corresponda).

- Formula estructural (cuando corresponda).

- Metales pesados: evidenciar la presencia o ausencia de MP, los cuales no
deben sobrepasar los limites maximos (con la concentracion en mg kg-1).

- Via de aplicacion (foliar o edafico).

Este procedimiento administrativo es de calificacion previa con silencio administrativo
positivo, resultando necesario la evaluacién de los requisitos que presente el/la
administrado(a) previo a la aprobacién de lo solicitado. Asimismo, el plazo para su
atencion respectiva es de treinta (30) dias habiles.

Articulo 20.- Fertilizantes y sustancias afines sujetos a registro

Todo fertilizante y sustancia afin importado, fabricado, formulado, producido,
envasado, distribuido o comercializado en el pais para uso en la agricultura debe
contar obligatoriamente con el registro correspondiente otorgado por el SENASA,
salvo aquellos productos regulados por la Superintendencia Nacional de Control de
Servicios de Seguridad, Armas, Municiones y Explosivos de Uso Civil - SUCAMEC.
Para tramites de registro, el/la representante legal del titular del registro o solicitante
debe tener domicilio fiscal en el territorio nacional.

La titularidad del registro se confiere a la persona natural o juridica registrada ante el
SENASA como importador, fabricante, formulador o productor.

Los fertilizantes y sustancias afines sujetos a registro se clasifican en:

1. FERTILIZANTE MINERAL (inorgénico): Nutrientes provenientes de sustancias
minerales (sales, 6xidos, quelatados o naturales).

Macronutrientes primarios. (N, P, K).

Macronutrientes secundarios (Ca, Mg, S).

Micronutrientes (Fe, Mn, Cu, B, Zn, Mo, Co) — se incluyen quelatos sintéticos
como: EDTA, EDDHA, DTPA, HBED entre otros.

Macronutrientes primarios y secundarios.

Macronutrientes primarios y micronutrientes.

Macronutrientes secundarios y micronutrientes.

Macronutrientes y micronutrientes.

2. FERTILIZANTE ORGANICO: Nutrientes provenientes de sustancias biolégicas
(de residuos de animales, vegetales o en mezcla), contiene Carbono organico:
al menos 15% y nutrientes de origen de fuente bioldgica, no afadidos.

Macronutrientes primarios. (N, P, K).
Macronutrientes secundarios (Ca, Mg, S).
Micronutrientes (Fe, Mn, Cu, B, Zn, Mo, Co).
Macronutrientes primarios y secundarios.
Macronutrientes primarios y micronutrientes.
Macronutrientes secundarios y micronutrientes.
Macronutrientes y micronutrientes.

3. FERTILIZANTE ORGANO MINERAL: Nutrientes provenientes de mezclas de
sustancias minerales y organicas. (NTP).

Macronutrientes primarios. (N, P, K).
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Macronutrientes secundarios (Ca, Mg, S).

Micronutrientes (Fe, Mn, Cu, B, Zn, Mo, Co) - complejados con sustancias
organicas, como lignosulfonatos, citratos, aminoacidos, acidos carboxilicos,
acidos fulvicos, humicos.

Macronutrientes primarios y secundarios.

Macronutrientes primarios y micronutrientes.

Macronutrientes secundarios y micronutrientes.

Macronutrientes y micronutrientes.

BIOESTIMULANTES (sustancias, compuestos)

Aminoacidos y productos derivados del proceso de hidrélisis de proteinas.
Extractos de plantas, algas y sus mezclas.

Acidos humicos y fllvicos.

Reguladoras de crecimiento fisiolégico (RCP).

Quitosanos, productos a base de quitina.

BIOFERTILIZANTES
Microorganismos (descomponedores de materia organica, fijadores de nitrégeno
(simbidticas y asimbiéticas), solubilizadores de fosforo).

Micorrizas, Inoculantes.

ACONDICIONADORES (productos de desarrollo y mejoramiento de suelos)

Compost y Vermicompost (Humus de lombriz).
Biosdlidos (lodos de origen biol6gico — mineral).
Escorias producto de la industria metalurgica.
Enmiendas Célcicas y/o magnésicas soélidas y liquidas.
Bioles.

7. SUSTANCIAS AFINES
Reguladores de pH del agua, correctores de dureza del agua y desalinizadores,
coadyuvantes y encapsuladores, detergentes (neutros, i6nicos, no iénicos),
limpiadores de follaje, agentes antiespumantes y espumantes, preservantes,
antioxidantes, floculantes de suelo, protectores de radiacion solar, hidrogeles,
removedores de latex, deshidratantes y retenedores de humedad, Surfactantes,
Adherentes, Ablandadores de agua y Ceras.

Articulo 21.- Especificaciones técnicas para el registro

Las especificaciones técnicas de los fertilizantes y sustancias afines sujetos a registro
deben seguir los lineamientos establecidos para tales productos en las Normas
Técnicas Peruanas (NTP) vigentes que correspondan, respetando las tolerancias
indicadas. Asimismo, de no existir NTP especificas para un producto especifico el
SENASA establece rangos de tolerancia.

Las sustancias afines y acondicionadores son registradas tomando en consideracion
las especificaciones técnicas declaradas por el solicitante 0 norma vigente, segun
corresponda.

Toda la documentacidon que se adjunte como antecedente debe estar escrita en

idioma castellano o acompafado de su traduccién en caso se encuentre en otro
idioma.
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Articulo 22.- Informacion para el registro

La solicitud, requisitos y toda la informacién técnica que el/la interesado(a) presente
al SENASA para el registro de fertilizantes y sustancias afines, tienen caracter de
declaracién jurada. Los requisitos para el registro de fertilizantes y sustancias afines
se encuentran establecidos en el articulo 19 del presente Reglamento.

No se pueden incluir actividades que entren en el ambito de accion de los
plaguicidas de uso agricola.

Los certificados de andlisis emitidos por laboratorios extranjeros son considerados
validos, siempre y cuando dichos laboratorios cuenten con el reconocimiento de la
autoridad nacional competente o0 se encuentren acreditados por el respectivo
organismo acreditador para realizar estudios con fertilizantes; de acuerdo a la
legislacion vigente del pais emisor del certificado.

Los certificados de andlisis emitidos por laboratorios nacionales son considerados
vélidos, siempre y cuando dichos Ilaboratorios cuenten con el respectivo
reconocimiento otorgado por el SENASA o estén debidamente acreditados ante el
Instituto Nacional de Calidad —INACAL.

Toda persona natural o juridica que realice el tramite de un registro de un producto
fertilizante o sustancia afin es responsable de que la informacién suministrada sea
veraz, suficiente, clara, completa y oportuna.

Si durante la evaluacién del expediente se advierte que un componente de la
formulacion de un fertilizante o sustancia afin puede generar riesgos a la salud, vida
y al ambiente, el SENASA esta facultado para requerir al/a la titular de registro
informacién adicional a la aportada. De igual manera, de ser el caso, queda facultado
para requerir al/a la interesado(a) opinién técnica sobre aspectos toxicolégicos y/o
ecotoxicologicos emitida por la autoridad competente.

No se registraran productos con nombres comerciales cuando:

a) Se utilicen términos como “sumamente eficiente”, “excelente”, “superior”,
“super”, “incomparable”, “hiper”, “mega”; asi como aquellos términos que
insinten propiedades ecoldgicas no téxicas y/o de inocuidad.

b) Causen confusiébn gramatical y/o fonética con productos alimenticios,
plaguicidas de uso agricola.

Articulo 23.- Evaluacién técnica del expediente

La informacion técnica y demas requisitos consignados en la solicitud que forma parte
del expediente, son revisados para determinar su conformidad. Asimismo, no son
objeto de registro los productos con nombres comerciales similares o iguales a otros
previamente registrados.

El certificado de registro es otorgado por el SENASA ante el cumplimiento de lo
requerido en el presente Reglamento.

Articulo 24.- Cancelacion de registro de fertilizantes y sustancias afines
Se cancela el registro cuando:

a. Lo solicite el/la titular del registro.

b. Como consecuencia del control de calidad de fertilizantes y sustancias afines se
compruebe que la composicién cuantitativa y cualitativa del producto formulado,
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asi como cualquier otra propiedad fisico-quimica, no corresponde a lo declarado
en su registro.

c. Se advierta falta de veracidad de la informacion que motivé el registro, como
consecuencia de fiscalizacion posterior.

d. Se cancele o revoque la autorizacion sanitaria del/de la titular de registro del
producto.

24.1 Las cancelaciones del registro establecidas en los literales b, ¢ y d son
aprobadas por el 6rgano de linea competente del SENASA.

24.2 Las cancelaciones voluntarias solicitadas por los/las titulares del registro son
comunicadas al SENASA.

Articulo 25. - Confidencialidad de la informacion

El/La interesado(a) debe indicar en su solicitud, la declaracion de confidencialidad de
la informacion. El SENASA califica de acuerdo al procedimiento de confidencialidad
que aprueba el 6rgano de linea competente del SENASA.

Articulo 26.- Etiquetado, hoja informativa, ficha técnica y fichas de datos de
seguridad
Para el etiquetado sobre fertilizantes y sustancias afines, se considera lo siguiente:

26.1 Para los fines del presente Reglamento, se adopta el Sistema Globalmente

Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos y se debe
reflejar en las etiquetas y fichas de datos de seguridad la informacién sobre
peligros.
Para productos cuyas etiquetas no se ajusten a lo establecido por el Sistema
Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos
Quimicos, el SENASA exige el cumplimiento de las disposiciones sobre el
etiquetado que apruebe._Siempre que el tipo de envase lo permita, se debe
incluir en la etiqueta de los fertilizantes y sustancias afines la siguiente frase:
“Devuelva el envase al centro de acopio autorizado previo triple lavado”.
Ademas, debe incluir el simbolo del triple lavado.

26.2 El/La titular del registro debe contar con la aprobacién del proyecto de
etiquetado por el SENASA. La etiqueta debe contener la informacion que se
derive de los datos proporcionados para el registro del producto y
modificaciones posteriores a lo inicialmente aprobado.

26.3 El etiquetado no aplica para productos a granel, solo debe acompanarse la hoja
informativa, ficha técnica y hoja de seguridad si se trata de productos quimicos.

26.4 Los fertilizantes y sustancias afines que cuentan con autorizacién para su uso
en produccién organica, deben cumplir con lo dispuesto en las normas
nacionales relacionadas con la produccién organica.

Articulo 27.- Informacién del registro de fertilizantes y sustancias afines

El SENASA publica mensualmente en su portal institucional la relacion de fertilizantes
y sustancias afines registrados y los cancelados durante el mes anterior, incluyendo
a los registrados para la produccién orgéanica. También publica en dicho portal, en el
mes de enero de cada afio la relacién de todos los productos con registro vigente
hasta el mes de diciembre del afio anterior.
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CAPITULO I

ENSAYOS DE EFICIENCIA AGRONOMICA DE FERTILIZANTES Y
SUSTANCIAS AFINES

Articulo 28.- Ensayos de eficiencia agronémica
Consideraciones a tener en cuenta para el desarrollo de los ensayos de eficiencia
agronomica:

28.1 El/La interesado(a) al inicio del ensayo de eficiencia agronémica debe definir
cual es el objetivo, es decir qué accion pretende demostrar y en qué cultivo.

Las acciones que se contemplan son las siguientes:

a) Incremento de la cosecha.

b) Disminucion de las necesidades de aportar nutrientes (indicar cuéles).

c) Mejorar la calidad de la cosecha (indicando el rango que se toma en
consideracion y que debe de poderse medir de forma objetiva).

d) Mejora de la resistencia del cultivo al estrés abidtico (sequia, heladas, altas
temperaturas, deshidratacion).

e) Adelanto de la cosecha.

f) Enraizamiento.

g) Maduradores.

h) Cualquier accion biolégica susceptible de medida objetiva y cuantitativa.

i) El efecto del fertilizante en la planta objetivo del ensayo.

i) El efecto del fertilizante en el suelo.

k) La no ocurrencia de efectos negativos para las plantas y el ambiente.

28.2 Los ensayos de eficiencia agrondmica, en funcién a su objetivo, que no cuenten
con condiciones adecuadas para realizarse en campo, el SENASA determina
su instalacion en invernaderos bajo condiciones controladas para realizar su
seguimiento y evaluacion.

28.3 Todo ensayo de eficiencia agronémica debe replicarse en por lo menos en dos
zonas agroecologicas diferentes del pais, especialmente en aquellos que son
los principales productores del cultivo objeto del ensayo, debiendo tener
especial cuidado en que la especie y variedad del cultivo empleado sea el
mismo.

28.4 El SENASA esta facultado a supervisar los ensayos de eficiencia agronémica
en cualquier fase de su ejecucion.

28.5 Todo ensayo de eficiencia agrondmica debe contar con el protocolo aprobado
por SENASA.

28.6 Para el caso de los fertilizantes para la produccién organica, los ensayos de
eficiencia deben conducirse bajo condiciones de sistemas de produccion
organica.

28.7 Los ensayos de eficiencia agronémica concluyen con un informe elaborado por

el experimentador, los cuales deben ser sustentados con herramientas
estadisticas.
Para los cultivos que se encuentren dentro de un mismo grupo 0 una misma
familia se homologan durante el proceso de registro o ampliaciones de uso,
previa evaluacion. EI SENASA, determina el procedimiento de homologacion y
la lista de cultivos homologables.
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Articulo 29.- Experimentador de ensayos para medir la eficiencia agronémica
de los fertilizantes y sustancias afines

Los ensayos para medir la eficiencia agrondmica de los fertilizantes y sustancias
afines son conducidos por personas naturales o juridicas inscritas en el padron de
experimentadores que el SENASA habilite.

Los lineamientos para la inscripcion en el padrén de experimentadores antes
mencionado son aprobados por el érgano de linea del SENASA.

Articulo 30.- Informacion acerca de la ejecucion del ensayo de eficiencia
agronémica

Los ensayos de eficiencia agrondémica son exigibles para los bioestimulantes y
biofertilizantes.

Para el caso de los fertilizantes minerales, fertilizantes organicos, fertilizantes 6rgano-
minerales, acondicionadores de suelo y sustancias afines. La informacion que
soporte los ensayos de eficiencia agrondmica del expediente del fertilizante o
sustancia afin para registro o adicion de uso debe provenir de: organismos
multinacionales; instituciones académicas como Universidades o Centros de
Investigacién, publicaciones en revistas indexadas; o resultados de ensayos de
eficiencia agrondmica realizada por el/la titular de registro, para este caso, el
SENASA establece el formato a presentar.

Cuando el objetivo del fertilizante sea multiple, se evalGa en un solo ensayo el efecto
mAas representativo en la planta, el cual es seleccionado por el/la titular del registro.

Toda la documentacion que se adjunte como informacién de soporte debe estar
escrita en idioma castellano o acompafado de su traduccion en caso se encuentre
en otro idioma.

Articulo 31.- Aprobacién de protocolo y presentacién de informe para ensayo
de eficiencia agronémica

Para solicitar la evaluacion del protocolo el/la administrado(a) debe presentar los
siguientes requisitos:

1. Formulario de solicitud indicando: Razén social del/de la titular de registro
(importador, fabricante, formulador, productor), representante legal, domicilio
fiscal con sus respectivos teléfonos y datos del experimentador inscrito en el
padron de experimentadores que el SENASA habilite, adjuntando declaracién
jurada que acredite su experiencia en uso y manejo de fertilizantes o con
experiencia en manejo de cultivos agricolas, e indicar el nimero de comprobante
y fecha de pago por derecho de tramitacion.

2. Copia simple del proyecto de protocolo de ensayo de eficiencia agronémico de
acuerdo a los lineamientos establecidos por el SENASA.

Los lineamientos para la elaboracion del formato de protocolo e informe de ensayos
de eficiencia agrondmica son establecidos por el SENASA.

Los protocolos de ensayos de eficiencia agronémica para su aprobacién son
presentados al SENASA mediante los canales que esta habilite para tal fin, los cuales
se evalla en un plazo de treinta (30) dias habiles, siendo este un servicio prestado
en exclusividad.
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CAPITULO 1l
IMPORTACIONES

Articulo 32.- Importacién de fertilizantes y sustancias afines
Para la importacion de fertilizantes y sustancias afines, se considera lo siguiente:

32.1 Para la importacion de fertilizantes y sustancias afines, el/la interesado(a)
debe contar con la autorizacion que lo habilita como importador.

32.2 Para el ingreso al pais de fertilizantes y sustancias afines ellla
interesado(a) obtiene la autorizacién de importacion de producto registrado
de acuerdo a los lineamientos establecidos por el érgano de linea competente
del SENASA, quien autoriza la importacion de un envio comercial de
fertilizantes y sustancias afines registrados en el pais, independientemente
del volumen; asi el envio esté compuesto por varios lotes, quedando
supeditado su ingreso al resultado de la verificacibn documentaria e
inspeccion que se realice en el punto de ingreso autorizado.

Para el caso de ingreso de fertilizantes, bioestimulantes y biofertilizantes que estan
compuestos por subproductos de origen animal, humus, compost, sustratos
enriquecidos u otro fertilizante o bioestimulante-biofertilizante de origen organico,
deben cumplir adicionalmente los requisitos sanitarios o fitosanitarios establecidos
por el 6rgano de linea competente del SENASA.

Para el ingreso al pais de fertilizantes y sustancias afines, se debe contar con el
Reporte de Inspeccion y Verificacion (RIV) con dictamen favorable del/de la
inspector(a), previa inspeccion, y efectuando los pagos correspondientes.

Para solicitar el Reporte de Inspeccion y Verificacion (RIV), debe presentar lo
siguiente:

1. Formulario de solicitud indicando el nimero de comprobante y fecha de pago.

2. Copia simple de la declaracién aduanera de mercancias numerada o
declaracién simplificada.

3. Documento simple que contenga el Packing list (lista de contenidos).

4. Copia simple del documento que acredite ser institucion sin fines de lucro,
solo en caso de donaciones.

5. Copia simple del plano de estiba, solo en caso de envios de bodega de buque.

6. Copia simple del certificado de analisis.

Este procedimiento administrativo es de calificacion previa con silencio administrativo
positivo, resultando necesario la evaluacion de los requisitos que presente el/la
administrado(a) previo a la aprobacién de lo solicitado. Asimismo, el plazo para su
atencion respectiva es de treinta (30) dias habiles.

Articulo 33.- Importacion de muestras

Para que un fertilizante y sustancia afin ingrese al pais con fines de realizar ensayos
de eficiencia agrondmica para registro, estudios para obtener informacion de
propiedades fisicoquimicas, toxicolégicas y/o ecotoxicolégicas, con fines de
investigacion independiente, el/la interesado(a) debe solicitar la autorizacion de
importacion de muestras (en cantidades limitadas y justificadas).

Para realizar los ensayos de eficiencia agrondmica para registro deben contar
previamente con el permiso de importacion de muestra, reporte de inspeccion y
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verificacion (RIV) con dictamen de ingreso favorable; esta autorizacion de
importacién de muestra caduca a los seis (6) meses de emitida o al uso del mismo.

Para el ingreso de muestras de fertilizantes y sustancias afines, el/la administrado(a)
debe solicitar la autorizacion de importacién de muestras, presentando los siguientes
requisitos:

1. Formulario de solicitud indicando: nombre y apellidos, razén social, direccion del
domicilio con sus respectivos teléfonos y datos de identificacién de la persona
natural o juridica y de su representante legal, indicando el numero de
comprobante y fecha de pago por derecho de tramitacion.

2. Copia de la ficha técnica del fertilizante o sustancia afin emitida por el fabricante
y/o formulador del pais de origen.

3. Datos del producto
- Nombre del producto formulado.

- Nombre comun, quimico del ingrediente activo, cuando corresponda.

- Férmula estructural, cuando corresponda.

- Formulacién y concentracién de los compuestos en el producto formulado.

- Declaracion de la composicion garantizada del producto (p/p, % p/v o mg kg
Y(m/kg), g L2 (g/l), mg Lt (mg/l, o ml L (ml/I).

- Cantidad a importar.

- Empaque y embalaje.

- Etiqueta del pais de origen

- Origen y procedencia.

- Fecha de fabricacion y fecha de vencimiento.

- Medio de transporte.

- Objeto de la importacion.

- Propiedades fisicoquimicas: apariencia (estado fisico, color, olor)

- Ficha de datos de seguridad de materiales elaborada por el fabricante o
formulador, seguln corresponda; adjuntando original y traduccién simple al
espafiol en caso se encuentre en otro idioma.

- En caso de ser productos biofertilizantes, presentar hoja de seguridad,
composicion cualitativa y cuantitativa, declaracion de género, especie, cepa,
proveedor de la misma y los patrones para PCR y documentacion con detalle
sobre recomendaciones de uso, dosis y momento de aplicacion.

- Copia del certificado de analisis del pais de origen.

El trdmite de autorizacién de importacién de muestra lo realiza la persona natural o
juridica con autorizacion sanitaria de importador, de forma virtual o presencial.

Lo dispuesto en este articulo aplica a los fertilizantes que, respecto de su
composicion, tecnologia de fabricacion, formulacién y produccion no tienen
antecedentes de uso. Exceptuando a los fertilizantes que cuentan con antecedentes
de uso.

Este procedimiento administrativo es de calificacion previa con silencio administrativo
positivo, resultando necesario la evaluacion de los requisitos que presente el/la
administrado(a) previo a la aprobacion de lo solicitado. Asimismo, el plazo para su
atencion respectiva es de treinta (30) dias habiles.
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TITULO IV

MODIFICACIONES DEL REGISTRO

Articulo 34.- Modificaciones del registro de fertilizantes y sustancias afines
El/lLa titular del registro puede solicitar las modificaciones del registro de un
fertilizante o sustancia afin cuando:

a) Cambie y/o adicione una empresa fabricante, formuladora/ productora del
fertilizante o sustancia afin.

b) Se adicionen usos.

c) Retire del registro una empresa fabricante, formuladora o productora o se retire
uso(s) del producto.

d) Adicione nuevas presentaciones comerciales.

e) Cambie el nombre comercial del producto a solicitud del titular.

Los/Las titulares de registro comunican al SENASA dentro de los treinta (30) dias
héabiles posteriores la modificacion del registro efectuado.

TITULO V

VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS FERTILIZANTES Y SUSTANCIAS
AFINES A LOS TITULARES DE REGISTRO Y AUTORIZACIONES
SANITARIAS

Articulo 35.- Actividades de vigilancia y control
Para efectos de la aplicacion del presente Reglamento, se considera como
actividades de vigilancia y control de fertilizantes y sustancias afines las siguientes:

a) Capacitacion y asistencia técnica.

b) Manejoy disposicion final de envases vacios usados de fertilizantes y sustancias
afines.

c) Control de calidad de fertilizantes y sustancias afines.

d) Publicidad de fertilizantes y sustancias afines.

e) Controly fiscalizacion a los importadores, fabricantes, formuladores,
productores, envasadores, distribuidores, establecimientos comerciales,
almacenamiento y transporte.

Articulo 36.- Actividades de capacitacion y asistencia técnica

El SENASA mediante Resolucion Directoral aprueba el procedimiento para las
actividades de capacitacion y asistencia técnica de fertilizantes y sustancias afines,
considerandose entre los objetivos:

a) Reducir al minimo la erosién del suelo.

b) Incrementar el contenido de materia organica del suelo.

c) Fomentar el equilibrio y los ciclos de los nutrientes del suelo.

d) Prevenir, reducir al minimo y mitigar la salinizacion y la alcalinizacion.
e) Preveniry reducir al minimo la contaminacion del suelo y agua.

f)  Prevenir y reducir al minimo la acidificacién del suelo.

g) Preservary mejorar la biodiversidad del suelo.

h) Prevenir y reducir al minimo la compactacién del suelo.

i) Incremento de la productividad.
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Articulo 37.- Actividades de manejo y disposicion final de envases vacios
usados de fertilizantes y sustancias afines de uso agricola

Las

actividades de manejo y disposicion final de envases vacios usados rigidos y

flexibles de fertilizantes y sustancias afines estan orientados a:

a)

b)

Promover el triple lavado de los envases rigidos de fertilizantes y sustancias
afines para su disposicion final.

Establecer la logistica apropiada en la gestién de envases vacios usados para
su disposicion final, de acuerdo a las normas emitidas por la Autoridad Nacional
Competente.

Involucrar en las operaciones de acopio y disposicion final de los envases
triplemente lavados a todos los actores del sector publico y/o privado, incluidos
los usuarios y/lo consumidores finales, asi como los establecimientos
comerciales.

Adoptar medidas de prevencion que faciliten la recuperacion, el reciclado y/o
disposicién final apropiada de los envases vacios usados triplemente lavados.
Incluir actividades de capacitacion y asistencia técnica a efectos de asegurar la
ejecucion del programa, asi como su sostenibilidad.

Adoptar medidas compatibles con las disposiciones establecidas por las
autoridades competentes como el Ministerio del Ambiente, gobiernos regionales
y locales, para la disposicion final y/o transporte de residuos sélidos.

Promover, en coordinacién con el SENASA, la participacion de los gobiernos
locales y regionales en las diferentes actividades del programa.

Asimismo, los/las titulares de registro y establecimientos comerciales deben cumplir

con

37.1

37.2

37.3

las siguientes disposiciones:

Los establecimientos comerciales que cuenten con autorizacion sanitaria para la
comercializaciébn de fertilizantes y sustancias afines, deben formar parte
obligatoriamente de un programa de disposicion final de envases vacios usados
de los titulares de registro en lo pertinente al acopio de los mismos.

Los/Las titulares de registro deben implementar obligatoriamente centros de
acopio adecuados para envases triplemente lavados y envases vacios usados.
Los establecimientos comerciales deben implementar centros de acopio
adecuados para envases vacios triplemente lavados y envases flexibles.

Articulo 38.- Verificaciéon de la calidad de fertilizantes y sustancias afines
En la verificacion de la calidad de fertilizantes y sustancias afines, se considera lo
siguiente:

38.1

38.2

38.3

38.4

El/La inspector(a) del SENASA realiza labores de verificacion de la calidad de
los fertilizantes y sustancias afines. Para ello se toman muestras de los
productos registrados que se encuentran en los establecimientos comerciales
y almacenes.

Los fabricantes, formuladores y productores efectian el control de calidad de
las materias primas y de sus productos formulados.

La verificacion de la calidad es realizada a través del laboratorio oficial del
SENASA mediante la toma de muestras, en cualquier etapa del ciclo de vida
de los fertilizantes y sustancias afines.

La verificacion de la calidad permite garantizar el cumplimiento de los
parametros fisicos y quimicos con los cuales se otorgo el registro del producto,
preservar la salud humana, animal, optimizando el rendimiento de los cultivos,
mejorar la calidad de sus frutos, asi como de la preservacion ambiental.
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38.5 ElI SENASA aprueba, mediante Resolucion Directoral emitida por el 6rgano de
linea competente, el Programa Nacional de Verificacibn de la Calidad de
fertilizantes y sustancias afines de acuerdo con lo sefialado en el presente
articulo.

Articulo 39.- Obligaciones en las actividades relacionadas a la publicidad de
fertilizantes y sustancias afines

Las obligaciones que se establecen en las actividades relacionadas a la publicidad
de fertilizantes y sustancias afines, son las siguientes:

39.1 Los/Las titulares del registro deben asegurar que la informacién utilizada en la
publicidad de un fertilizante y sustancia afin guarde conformidad con lo
aprobado en su registro. No pueden hacer publicidad de un fertilizante y
sustancia afin no registrado.

39.2 El/La titular de registro debe asegurar que los contenidos e indicaciones en la
publicidad impresa, radial, televisiva, web o que se realice por cualquier otro
medio de comunicacion, se ajusten al contenido de las etiquetas aprobadas en
el registro del producto.

39.3 El/La titular de registro debe prever que ningln material publicitario contenga
afirmacion o presentacion visual que directamente o por deduccion, omision,
ambigliedad o exageracion induzca al comprador al error, en particular en lo
que respecta a la eficiencia agronémica del producto.

Articulo 40.- Actividades relacionadas al control y fiscalizacién en la
distribucion, el comercio, almacenamiento, transporte y post registro de
fertilizantes y sustancias afines

El SENASA puede inspeccionar de manera inopinada instalaciones, predios, equipos
y otros lugares utilizados para la fabricacién, formulacién, produccion, envasado,
almacenamiento, comercio o transporte de fertilizantes y sustancias afines. Los
inspectores son servidores civiles del SENASA que desarrollan sus actividades en
concordancia con la normativa en las materias de su competencia.

Articulo 41 Participacion de los Gobiernos Regionales y Locales

El SENASA, en coordinacién con las autoridades de los gobiernos regionales y
locales, establece los mecanismos de interaccibn necesarios para brindar
capacitacion y asistencia técnica a los usuarios en el marco de las buenas practicas
agricolas, transporte, uso adecuado del manejo y disposicién final de envases, entre
otros procesos relacionados con el ciclo de vida de los fertilizantes y sustancias
afines.

TITULO VI

INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 42.- Potestad sancionadora
La potestad sancionadora del SENASA se efectla en el marco de sus competencias
y sin perjuicio de aquellas asignadas a otras entidades.

Articulo 43.- Modalidad de sancion

Las infracciones establecidas en el presente Reglamento son sancionadas con
multas expresadas en porcentaje de la Unidad Impositiva Tributaria (UIT) vigente y
calculados al momento del pago efectivo de la misma.

Articulo 44- Sanciones
Las infracciones se sancionan con multas de acuerdo al siguiente detalle:

34



44.1. Sanciones relacionadas al titular del registro del producto

El

incumplimiento de las obligaciones relacionadas al registro del producto se

sanciona de la siguiente manera:

a) Al articulo 12 inciso 12.1: por fabricar, producir, formular o importar

fertilizantes y/o sustancias afines sin contar con la autorizacién previamente
otorgada por el SENASA: es sancionado con una multa de 150% de la UIT.

b) Al articulo 12 inciso 12.2: a los titulares de registro que de manera individual,

agrupada o asociada no establezcan y ejecuten anualmente programas de
capacitacion, dirigido al personal de ventas de establecimientos comerciales
sobre buenas practicas en el almacenamiento, transporte, uso y manejo de
los fertilizantes y/o sustancias afines, asi como a los agricultores respecto a
Su uso oportuno y manejo para la fertilidad del suelo y adopcion de préacticas
gue promuevan su uso responsable: es sancionado con una multa de 60% de
la UIT.

Al articulo 12 inciso 12.3: a los titulares de registro que no establezcan y
ejecuten anualmente programas para la disposicion final de los envases
vacios usados, rigidos y flexibles de fertilizantes y/o sustancias afines de
manera individual, agrupada o asociada: es sancionado con una multa de
50% de la UIT.

d) Al articulo 12 inciso 12.4: por no participar con las autoridades de salud y

ambiente, cuando se le requiera, en los Programas de monitoreo, deteccién y
cuantificacién de impurezas o de compuestos de importancia toxicolégica o
ecotoxicologica: es sancionado con una multa de 80% de la UIT.

e) Al articulo 12 inciso 12.5: por no participar en el Programa Nacional de

f)

Verificacion de la Calidad de fertilizantes y/o sustancias afines que el
SENASA implemente y/o no realizar los andlisis para el control interno de la
calidad de sus productos, de conformidad con las disposiciones del presente
reglamento, es sancionado con una multa de 60% de la UIT.

Al articulo 12 inciso 12.6: por no reponer en los establecimientos comerciales
y almacenes los productos cuyos envases o empaques de fertilizantes o
sustancias afines hayan sido seleccionados por inspectores del SENASA para
el control de la calidad, en cumplimiento de sus actividades de control oficial,
es sancionado con una multa de 10% de la UIT.

g) Al articulo 12 inciso 12.7: por no suministrar los materiales de referencia y los

métodos de ensayo necesarios para el control oficial de calidad, cuando el
SENASA lo solicite: es sancionado con una multa de 50% de la UIT.

h) Al articulo 12 inciso 12.8: cuando los titulares de registro no informen

)

k)

semestralmente al 6rgano de linea competente del SENASA, con caracter de
declaracion jurada, sobre las cantidades de fertilizantes de acuerdo a su
clasificacién importados, exportados, formulados, producidos, distribuidos o
vendidos por departamento en ese periodo, asi como las existencias en
depdsito: es sancionado con una multa de 10% de la UIT.

Al articulo 12 inciso 12.9: por no retirar el producto del mercado en un plazo
gue no excede de ciento ochenta (180) dias calendarios, cuando el registro
de dichos productos haya sido cancelado: es sancionado con una multa de
50 % de la UIT.

Al articulo 12 inciso 12.10: al titular del registro por no proceder al cambio de
etiqueta de todos sus envases en distribucién/comercializacién por el nuevo
formato que incluya dicha modificacion de registro, en un plazo no mayor de
ciento veinte (120) dias calendario, contados a partir de aprobada su solicitud
de modificacion: es sancionado con una multa de 10% de la UIT.

Al articulo 12 inciso 12.11: al titular del registro por no comunicar al SENASA
cuando se realicen las modificaciones indicadas en los literales establecidos

35



en el articulo 34, dentro de los treinta (30) dias hébiles posteriores a la
modificacion del registro: es sancionado con una multa de 10% de la UIT.

[) Al articulo 12 inciso 12.12: a los titulares de registro por ejecutar el protocolo
de ensayo de eficiencia agron6mica de fertilizante, sin contar con la
aprobacién previa por el SENASA, es sancionado con una multa de 20% de
la UIT.

44.2. Sanciones relacionadas al/a la asesor(a) técnico(a) y laboratorios
reconocidos
El incumplimiento de las obligaciones relacionadas al/a la asesor(a) técnico(a)
y laboratorios reconocidos, se sanciona de la siguiente manera:

a) Al articulo 8 inciso 8.2: al/a la asesor(a) técnico(a) que no atienda los
requerimientos técnicos derivados de las autorizaciones a nivel nacional, es
sancionado con una multa de 8% de la UIT.

b) Al articulo 8 inciso 8.2: al/a la asesor(a) técnico(a) que no atienda los
requerimientos técnicos derivados de las autorizaciones a nivel regional, es
sancionado con una multa de 4% de la UIT.

c) Al articulo 14 inciso 14.1: el laboratorio que no cuente con el respectivo
reconocimiento emitido por el SENASA o acreditado por el INACAL, es
sancionado con una multa de 40% de la UIT.

44.3. Sanciones a los titulares de registro y establecimientos comerciales
sobre obligaciones relacionadas a la vigilanciay control
El incumplimiento de las obligaciones relacionadas a los titulares de registro
respecto a la vigilancia y control, se sanciona de la siguiente manera:

a) Al articulo 37 inciso 37.1: el establecimiento comercial con autorizacion
sanitaria que no forme parte de un programa de disposicion final de envases
vacios usados de fertilizantes y/o sustancias afines implementado por los
titulares de registro, es sancionado con una multa de 10% de la UIT.

b) Al articulo 37 inciso 37.2: los titulares de registro que no implementen centros
de acopio adecuados para envases triplemente lavados y envases vacios
usados, es sancionado con una multa de 20% de UIT.

c) Al articulo 37 inciso 37.3: los establecimientos comerciales que no
implementen centros de acopio adecuados para envases vacios triplemente
lavados y envases flexibles, es sancionado con una multa de 8 % UIT.

d) Al articulo 39 inciso 39.1: cuando los titulares del registro no aseguren que la
informacion utilizada en la publicidad de un fertilizante y sustancia afin guarde
conformidad con lo aprobado en su registro y/o hagan publicidad de un
fertilizante y sustancia afin no registrado, es sancionado con una multa de
15% de la UIT.

e) Al articulo 39 inciso 39.2: el titular del registro que no asegure que los
contenidos e indicaciones en la publicidad impresa, radial, televisiva, web o
gue se realice por cualquier otro medio de comunicacion se ajusten al
contenido de las etiquetas aprobadas en el registro del producto, es
sancionado con una multa de 20% de la UIT.

f) Al articulo 39 inciso 39.3: cuando el titular del registro no prevea que el
material publicitario contenga afirmacion o presentacion visual que
directamente o por deduccion, omision, ambigiiedad o exageracion induzca
al comprador al error, en particular en lo que respecta a la eficiencia
agronoémica del producto, es sancionado con una multa de 15% de la UIT.

36



44.4. Sanciones relacionadas a las obligaciones y prohibiciones en las

f)

9)

h)

)

K)

actividades de importacién, distribucién, comercializaciéon 'y
almacenamiento de fertilizantes y/o sustancias afines

El incumplimiento de las obligaciones y prohibiciones en las actividades de
importacién, distribucién, establecimientos comerciales y almacenes de
fertilizantes y/o sustancias afines, se sanciona de la siguiente manera:

Al articulo 13 inciso 13.1: por no proporcionar a los usuarios informacion técnica
sobre las propiedades y uso adecuado de fertilizantes y/o sustancias afines a
través de boletines y folletos u otros medios de comunicacién en lenguaje
sencillo e idioma local, es sancionado con una multa de 8% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.2: por comercializar fertilizantes y/o sustancias afines
registrados en establecimientos comerciales sin contar con autorizacion sanitaria
otorgada por el SENASA, es sancionado con una multa de 10% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.3: por importar, fabricar, producir, formular, envasar y
distribuir fertilizantes y/o sustancias afines sin contar con el registro del SENASA,
en instalaciones que cuenten con autorizacion sanitaria otorgada por el
SENASA, es sancionado con una multa de 25% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.4: por almacenar fertilizantes y/o sustancias afines sin
contar con el registro del SENASA, en instalaciones que cuenten con
autorizacion sanitaria, es sancionado con una multa de 8% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.5: por no brindar al SENASA las facilidades para el
ejercicio de sus actividades administrativas de fiscalizacién, las cuales
comprenden la inspeccion fisica y documentaria, incluyendo la toma de muestras
a ser analizadas en el laboratorio del SENASA, es sancionado con una multa de
10% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.6: por no almacenar los fertilizantes y/o sustancias afines
bajo las condiciones técnicas y de seguridad establecidas en el registro de cada
producto, es sancionado con una multa de 10% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.7: por distribuir y/o comercializar fertilizantes y/o
sustancias afines con caracteristicas y propiedades que no correspondan a las
especificaciones técnicas declaradas y autorizadas por el SENASA en el registro
del producto, es sancionado con una multa de 80% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.8: por distribuir y/o comercializar fertilizantes y/o
sustancias afines registrados con etiquetas no aprobadas y en envases cuyas
especificaciones técnicas no se encuentren aprobadas en el registro, como tipo,
material, capacidad y resistencia, es sancionado con una multa de 20% de la
UIT.

Al articulo 13 inciso 13.9: por realizar la distribucién de los fertilizantes y/o
sustancias afines a través de almacenes o establecimientos comerciales no
autorizados por el SENASA, es sancionado con una multa de 15% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.10: por no asegurar que los fertilizantes y/o sustancias
afines que se ofrezcan a la venta, ya sea que por el tipo de envase o por su
volumen y cantidad son vendidos a granel directamente al usuario final, cuenten
con la informacién de etiquetado requerida y no se adjunte a la factura o guia de
remision la hoja de seguridad y/o la ficha técnica correspondiente, es sancionado
con una multa de 10% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.11: por distribuir o comercializar fertilizantes y/o
sustancias afines en envases deteriorados: es sancionado con una multa de 15%
de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.12: por distribuir y comercializar fertilizantes y/o
sustancias afines vencidos u obsoletos y/o que no se encuentren registrados, es
sancionado con una multa de 30% de la UIT.
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m) Al articulo 13 inciso 13.13: por distribuir y/o comercializar en el pais fertilizantes

n)

0)

p)

Q)

y/o sustancias afines que sean fabricados, producidos o formulados con fines de
exportacion, es sancionado con una multa de 15% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.14: por importar, fabricar, producir, formular, envasar,
distribuir, comercializar y/o almacenar un fertilizante o sustancia afin con registro
que se encuentre cancelado, es sancionado con una multa de 20% de la UIT.
Al articulo 13 inciso 13.15: por realizar el trasvase (reenvasado) en
establecimientos comerciales o almacenes de fertilizantes y/o sustancias afines
registrados; asi como la distribucion, comercializacién, almacenamiento,
transporte en envases de alimentos, bebidas u otros no autorizados, es
sancionado con una multa de 15% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.16: por transportar fertilizantes y/o sustancias afines que
no estén debidamente embalados y protegidos para evitar la rotura de los
envases que los contienen, asi como en vehiculos de transporte de pasajeros,
junto con alimentos, piensos, bebidas y/o medicinas de uso humano, asi mismo,
de ser realizado a través de empresas de transporte publico, es sancionado con
una multa de 15% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.17: por fabricar, producir, formular, almacenar y/o
comercializar fertilizantes y/o sustancias afines en el mismo lugar donde se
fabriquen, preparen, almacenen y/o vendan alimentos, piensos, bebidas y/o
medicamentos de uso humano, es sancionado con una multa de 30% de la UIT.
Al articulo 13 inciso 13.18: por reusar el envase de fertilizantes y/o sustancias
afines con fines domésticos o de otras formas de aprovechar los residuos
plasticos que representen riesgo para las personas y el ambiente, es sancionado
con una multa de 15% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.19: por quemar o enterrar envases de fertilizantes y/o
sustancias afines usados, es sancionado con una multa de 15% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.20: Por arrojar envases de fertilizantes y/o sustancias
afines usados en campo agricola, acequia, canal de regadio, cauce de rio, lago
o cualquier fuente de agua, asi como en via de acceso a lugares de produccion
agricola, es sancionado con una multa de 8% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.21: por fabricar, formular, producir o envasar fertilizantes
y/o sustancias afines, segun corresponda, en instalaciones no establecidas en
Su autorizacion sanitaria, es sancionado con una multa de 40% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.22: por fabricar, formular, producir, envasar, importar o
distribuir fertilizantes y/o sustancias afines sin contar con los servicios de un(a)
asesor(a) técnico(a), es sancionado con una multa de 15% de la UIT.

Al articulo 13 inciso 13.23: por comercializar fertilizantes y/o sustancias afines
sin contar con los servicios de un(a) asesor(a) técnico(a), es sancionado con una
multa de 10% de la UIT.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA.- Coordinacion y apoyo al SENASA

Para los efectos de la aplicacion del presente Reglamento, el SENASA puede
coordinar y solicitar el apoyo de la Policia Nacional del Peru, de la Superintendencia
Nacional de Aduanas y de Administracion Tributaria - SUNAT, del Ministerio Publico
y de las instituciones o empresas operadoras de puertos, aeropuertos y terminales
terrestres.

Asimismo, coordina con los Gobiernos Regionales y Locales la aplicacion del
presente Reglamento en el marco de sus competencias.
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SEGUNDA.- Ingreso al pais

Para el ingreso al pais de todo fertilizante y sustancia afin, se debe presentar el
Reporte de Inspeccion y Verificacion (RIV) emitido por el SENASA a los érganos
gubernamentales que lo requieren. EI SENASA comunica a la SUNAT la lista de
productos restringidos bajo su competencia.

La autorizacion de importacion se otorga al fertilizante o sustancia afin registrado; asi
mismo, se otorga la autorizacion de importacién de muestra.

TERCERA.- Aprobacién de disposiciones especificas y complementarias

El 6rgano de linea competente del SENASA establece mediante Resolucion
Directoral los procedimientos, lineamientos, disposiciones especificas o
complementarias a la presente norma para su mejor aplicacion.

CUARTA.- Uso oficial

El SENASA esta facultado para importar o solicitar la importacion, fabricacion,
produccion o formulacién de fertilizantes y sustancias afines, inscritos o no en los
registros oficiales, de acuerdo con las especificaciones técnicas que establece;
siempre y cuando estén destinados para su uso oficial en el desarrollo de la actividad
agraria a través del Programa de Desarrollo Productivo Agrario Rural, o la que haga
sus veces. Asimismo, el SENASA puede autorizar a dicha entidad la realizacién de
las actividades antes mencionadas a través de su 6rgano de linea competente.

QUINTA.- Autorizacidn y registro a cargo como tercero

La presentacion de expedientes administrativos para obtener la autorizacion sanitaria
y registro del fertilizante y sustancia afin como tercero, esta a cargo del Programa de
Desarrollo Productivo Agrario Rural del MIDAGRI o el que haga sus veces, cuya
finalidad es el aprovechamiento de recursos naturales como los abonos provenientes
de aves marinas, entre otros si hubiera, que consiste en el proceso de extraccion,
recoleccién, procesamiento, transporte, distribucion y comercializacion.

SEXTA.- Vigencia de lanorma
El presente Reglamento entra en vigencia a los doce (12) meses contados a partir
del dia siguiente de su publicacion en el diario oficial EI Peruano.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS TRANSITORIAS

PRIMERA.- Adecuacion de etiquetas

Las personas naturales o juridicas que obtengan el registro de un fertilizante o
sustancia afin al amparo de la presente norma, deben adecuar las etiquetas de sus
productos que se encuentran en el mercado, de acuerdo a las etiquetas aprobadas
en su registro en un plazo no mayor de seis (6) meses de haber obtenido dicho
registro.

SEGUNDA.- Certificado de analisis

Para los productos formulados y fabricados en el pais, de forma provisional se
aceptaran los certificados emitidos por los laboratorios nacionales de terceros o
propios de los fabricantes o formuladores, con cargo a repetir los andlisis para su
valor oficial cuando entre en vigencia los laboratorios reconocidos por SENASA.

TERCERA.- Del registro progresivo de fertilizantes y sustancias afines.

El SENASA, a fin de organizar el oportuno y eficiente registro de todos los fertilizantes
y sustancias afines comercializados en el pais y regulados mediante el presente
reglamento, establece en un plazo de doce (12) meses contados a partir del dia
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siguiente de su publicacion en el diario oficial El Peruano, el procedimiento en el que
se establece los criterios y el orden para lleva a cabo la presentacién de solicitudes
para el registro de los respectivos fertilizantes y sustancias afines. En este periodo
deben declarar su actividad dentro del ciclo de vida los fertilizantes y sustancias
afines, asi como los productos que comercializan.
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