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REQUISITOS GENERALES

a) Todo tramite vinculado al registro de bioinsumos que se realice ante el SENASA
deberd presentarse través de los mecanismos establecidos e informados en el
sitio https://www.argentina.gob.ar/SENASA.

b) Toda presentacion de la documentacién requerida por el SENASA tendra
caracter de declaracion jurada.

c) Toda la documentacion que se adjunte como antecedente de los tramites
vinculados al registro de los bioinsumos deberd estar escrita en idioma
castellano o inglés, en el caso de los certificados exigidos por la presente
normativa, estos deben estar oficialmente traducidos al castellano y debidamente
apostillados segun la legislacion vigente.

d) La no presentacion de cualquier informacion requerida por SENASA debera
estar acompafada por la correspondiente justificacion técnica.

e) Los estudios de laboratorios presentados como respaldo de los tramites
vinculados al registro deben ser realizados por el Laboratorio de la Direccion
General de Laboratorios y Control Técnico (DGLCyT) del SENASA o en
laboratorios pertenecientes a la Red de Laboratorios de SENASA. En los casos
que los estudios no puedan ser realizados en el Laboratorio de la Direccién
General de Laboratorios y Control Técnico (DGLCyT) del SENASA o0 en
laboratorios que pertenezcan a la red y que no cuenten con las acreditaciones
pertinentes, y que se realicen por esta razén en otros laboratorios, la Direccion
del Laboratorio Vegetal de SENASA serad quien determine la aceptacion de los
mismos. Para ello el registrante debe presentar el protocolo/metodologia de
analisis para que el laboratorio del SENASA valide el anlisis y la metodologia.

f) Para bioinsumos modificados genéticamente, en todos casos debera contar
previamente al registro con la evaluacion favorable realizada por la
Coordinacion de Innovacion y Biotecnologia perteneciente a la Direccion
Nacional de Bioeconomia de SAGYP y la Comision Nacional Asesora de
Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA), conforme a lo establecido en las
normativas vigentes.

g) Cuando el producto a registrar proceda de la extraccién de recursos natural

nativo, la empresa registrante debe presentar la autorizacion provincial de
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permiso de colecta/acceso a los recursos genéticos del Bioinsumo (cuando
corresponda).
h) No se podra acceder a la aprobacién transitoria de registro luego de la primera

campafia agricola con resultados favorables

INFORMACION LEGAL Y ADMINISTRATIVA GENERAL

a) Nota de solicitud de la persona humana o juridica, solicitando el registro del
producto, indicando nombre de la firma o titular registrante y nombre comercial
del producto, con nombre y firma del Apoderado o Representante Legal vy el
Asesor Técnico.

b) Certificado de autorizacion para la importacion de la muestra (cuando
corresponda).

c) Formulario de solicitud de inscripcion del producto declarando de la totalidad de
materias primas utilizadas (en % p/p) y la composicion cuali-cuantitativa de los
elementos aportados y pardmetros determinados por anélisis de Laboratorio, con
caracter de Declaracion Jurada.

d) Hoja de datos de seguridad.

e) Proyecto de marbete.

f) Informe de Analisis de Laboratorio.

g) Certificado de origen y de composicion del producto (para productos
importados).

h) Recibo de Pago por los servicios del SENASASENASA segUn la tasa vigente.
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CAPITULO 1
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE FERTILIZANTES BIOLOGICOS NO
MICROBIANOS

I.CRITERIOS DE ACEPTACION DE REGISTRO

Un fertilizante biolégico no microbiano deberd contener carbono orgéanico y nutrientes
de origen exclusivamente bioldgico. Podré contener leonardita o lignito pero ningln
otro material fosilizado o embebido en formaciones geoldgicas.

No se podran registrar como fertilizantes bioldgicos aquellas sustancias que entrafien
riesgo inaceptable a la salud y al medioambiente.

Los productos organicos deben presentar algun proceso de higienizacion certificado (ver
anexo N° IV de resolucion RESOL-2019-19-APN-SGAYDS#SGP).

No podran inscribirse como fertilizante biolégico no microbiano, aquellos no
clasificados en este capitulo y que presenten fitotoxicidad.

Se solicitara en los casos que corresponda, de acuerdo a las caracteristicas del producto:

a) metales pesados como contaminantes en concentraciones que no superen los
siguientes valores limite:

* Cadmio (Cd) > 1,5 ppm de materia seca,

* Plomo (Pb) > 120 ppm de materia seca,

* Mercurio (Hg) > 1 ppm de materia seca,

* Niquel (Ni) > 50 ppm de materia seca,

* Arsénico inorganico (As) > 40 ppm de materia seca.

Los contenidos de cloro y cromo deberan estar por debajo del limite de deteccion.

b) microorganismos patdgenos, sus toxinas y metabolitos, como contaminantes en
concentraciones que no superen los siguientes valores limite:

« Salmonela spp.: ausencia en 25 g o ml

+ Coliformes Totales: menor a 1000 NMP/gr o ml

e Escherichia coli: ausenciaen1goml:
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I1. REQUISITOS GENERALES
TABLA 1. Clasificacion de los fertilizantes Bioldgicos no microbianos:

FERTIHLIZANTES
BIOLOGICOS NO
MICROBIANOS:
Producto de origen
bioldgico destinado
aumentar el
crecimiento y la
productividad de
los cultivos, debido
al aporte directo de
nutrientes (deben
presentar proceso

de higienizacion).

Deben sumar
NPK 6 Mg, Ca,
S>a6%, ‘0
micronutrientes
sélidos > 5% ,
liquidos > 2%

Al)
Tradicionales

Deyecciones de
animales y
estiércoles,
camas de
animales,
residuos

vegetales

A2)
Especialidades

Aminoacidos
libres, el
contenido debe

ser>6%

Extractos de
enmiendas

organicas

Material
obtenido a
partir del
proceso de
digestion

anaerobica

En base a
harina de
sangre, hueso,

pezufia

En base a

acidos humicos

Productos
listados

anteriormente

A3) Otras

especialidades

Deben
demostrar una

alta eficiencia
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pero que no de uso
tengan los
contenidos
minimos pero
si alta
eficiencia de
uso
Productos no A4)

listados Miscelaneos

Un fertilizante bioldgico no microbiano contendrda al menos uno de los siguientes
nutrientes primarios declarados: nitrégeno (N), fosforo (P) u Potasio (K), nutrientes
secundarios tales como calcio (Ca) Magnesio (Mg) o Azufre (S), o micronutrientes, 6
aminoécidos libres.
Deben declarar la siguiente informacion:

e N organico, inorganico y total expresado en % p/p.

e P total y asimilable expresado en % p/p.

e K soluble en agua expresado en % p/p.

e K soluble en oxalato de amonio expresado en % p/p.

e Caexpresado en % p/p

e Mg expresado en % p/p

e Sexpresado en % p/p

e Materia Organica sobre muestra humeda porcentual.

e Materia Organica sobre muestra seca porcentual.

e Cenizas sobre muestra hiumeda porcentual.

e Cenizas sobre muestra seca porcentual.

e Humedad expresada en%.

e Relacion Carbono total / Nitrogeno.

e Reaccion en el suelo (si es aplicado al suelo).

e Acidos himicos totales expresado en% p/p sobre producto htimedo

e Acidos himicos y fulvicos expresados en% p/p sobre producto himedo

e Densidad si el producto es liquido (g/ml).
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e pH se determina en maxima concentracion de uso % p/v, que debe ser declarada.

e Tension superficial: se determina en minima concentracion de uso% p/v que
debe ser declarada.

e Granulometria, para sélidos granulados dependiendo del tamafio:
1) Tamafio 1: OCHENTA POR CIENTO (80%) garantizado entre TRES (3)
mallas sucesivas pares entre cuatro y 20 (4) ASTM [o tamafio de abertura TRES
COMA TREINTA Y SEIS MILIMETROS (4,75 mm)] a VEINTE (20) ASTM
[o tamafio de abertura CERO COMA OCHENTA Y CUATRO MILIMETROS
(0,84 mm)] y en la base un contenido menor al DOS POR CIENTO (2%).
2) Tamafio 2: OCHENTA POR CIENTO (80%) garantizado entre TRES (3)
mallas sucesivas entre TREINTA (30) ASTM [o tamafio de abertura CERO
COMA CINCUENTA Y NUEVE MILIMETROS (0,59 mm)] a CIEN (100)
ASTM [o tamafio de abertura CERO COMA CIENTO CUARENTAY NUEVE
MILIMETROS (0,149 mm)] y en la base un contenido menor al DOS POR
CIENTO (2%).
3) Granulometria para polvos: OCHENTA POR CIENTO (80%) en TRES (3)
tamices sucesivos garantizado entre mallas TREINTA Y CINCO POR CIENTO
(35%) ASTM [o tamafio de abertura CEROCOMA CINCO MILIMETROS
(0,50 mm)] a DOSCIENTOS (200) ASTM [o tamafio de abertura CEROCOMA
CERO SETENTA Y CUATRO MILIMETROS (0,074 mm)] y base. La mezcla
no podra contener mas de un DOS POR CIENTO (2%) en malla VEINTE (20) o
mayores (ASTM).

Al) Fertilizantes biol6gicos no microbianos tradicionales:
- Para los fertilizantes NPK la sumatoria de NITROGENO - FOSFORO - POTASIO
(todos como elementos), debera ser igual o superior a SEIS POR CIENTO (6%).

-Para los fertilizantes de elementos secundarios, la sumatoria de Ca, Mg y/o S (como
elementos) debera ser igual o superior al 6%.

-Para los fertilizantes de micronutrientes, la sumatoria debe ser: para fertilizantes
solidos del CINCO POR CIENTO (5%) del peso y para fertilizantes liquidos del DOS
POR CIENTO (2%) del peso, (expresado como elementos) salvo en aquellos productos
que se recomienden Unicamente para ser aplicados junto con las semillas.

- La relacion carbono-nitrogeno (C/N) menor o igual a VEINTE/UNO (20/1).
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-pH: Se debe indicar en el Marbete comercial el rango de valores al cual el producto
debe ser aplicado.
-Para productos quelatados se debe indicar el agente quelatante y su origen.

A2), A3) y A4) Fertilizantes bioldgicos no microbianos denominados especialidades y

Miscelaneos:

Se define como especialidades a aquellos fertilizantes no tradicionales que por su
contenido de nutrientes y accion especifica facilita el crecimiento de las plantas y/o
aumenta el rendimiento y/o calidad.

Para productos denominados especialidades A2) en base a NPK la sumatoria de
NITROGENO - FOSFORO - POTASIO (todos como elementos), debera ser igual o
superior a SEIS POR CIENTO (6%).

En base a elementos secundarios, la sumatoria de Ca, Mg y/o S (como elementos)
debera ser igual o superior al 6%. En base a micronutrientes, la sumatoria debe ser:
para fertilizantes s6lidos del CINCO POR CIENTO (5%) del peso y para fertilizantes
liquidos del DOS POR CIENTO (2%) del peso, (expresado como elementos) salvo en
aquellos productos que se recomienden unicamente para ser aplicados junto con las

semillas. Los mismos se detallan a continuacion:

TABLA 2. REQUISITOS MINIMOS PARA FERTILIZANTES BIOLOGICOS
NO MICROBIANOS:

Denominacién | En base a: Requisitos minimos
Producto a base de o )
o ) Los aminoacidos deberan tener una
aminoéacidos, obtenidos por o
o estructura levogira, deben tener un
o algunos de los siguientes ) o
Aminoécidos contenido minimo de 6%. de
procesos: o _
o ) aminoacidos libres
— Hidrdlisis de proteinas.
— Fermentacion.
Conductividad Eléctrica.: valores
Extractos de | Producto obtenido por | menores a 4,0
enmiendas lixiviacion de las enmiendas | milisiemens/centimetro.
organicas organicas - pH: el valor debera ser cercano a la
neutralidad [SEIS COMA OCHO
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(6,8) — SIETE COMA DOS (7,2)]. -
Contenido de Coliformes fecales
menos de UN MIL (1000) nmp/gr de
peso seco; Salmonelas menos 1
nmp/4gr de peso seco, helmintos
menos de un huevo viable/4gr de

peso seco

Material
obtenido a
partir del
proceso de
digestion
anaerobica

Requisitos técnicos correspondientes
al anexo de la Resolucion SGAyDS
N° 19/19 (RESOL-2019-19-APN-
SGAYDS#SGP).

En base a harina
de sangre,

hueso, pezufia

La relacion carbono/nitrégeno (C/N)

menor o igual a 20/1

En base a

acidos humicos

Extracto himico total.

Acidos hiimicos.

Acidos fulvicos.

Declarar N total (si supera el 1%).
Declarar K20 soluble en agua (si
supera el 1%).

Declaracion de P205 soluble en
citrato amonico neutro y agua, Si
supera el 1%.

Acidos hiimicos minimo 7%.
Extracto hdmico total minimo
(&cidos hdmicos + acidos fulvicos)

15%.

A3-Otras

especialidades

Productos listados

anteriormente pero que por su

Se deberd solicitar evaluacion al
Registro  de  Fertilizantes vy

Enmiendas para su admision y en
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alta eficiencia de
aprovechamiento, 0
especificidad de wuso ylo
mejora de la tecnologia de
aplicacion no cumplan con
los % minimos de contenidos

de nutrientes solicitados.

cada caso se evaluara la informacién

a solicitar.

A4-Miscelaneos

Otros productos que no
listados que aumenten el
crecimiento y la
productividad de los cultivos,
debido al aporte directo de
nutrientes 'y no entrafien
riesgo a la salud y el

ambiente.

Se debera solicitar evaluacion a la
autoridad de aplicacion para su
admision y en cada caso se evaluara

la informacién a solicitar.

I1l. INFORMACION TECNICA ANEXA

a) Descripcion completa de las etapas del proceso de elaboracion:

e Nombre y localizacion de la planta formuladora que interviene en el proceso.

e Caracterizacion general del proceso: debera consistir en una descripcién completa y

detallada de cada una de las etapas que constituyen el proceso, especificando qué

componentes son agregados en cada una y qué operaciones se realizan.

e Especificacion del proceso de higienizacion.

e Descripcién de las condiciones que se controlan en cada etapa del proceso y los

parametros de control de calidad del producto terminado.

b) Certificado de provision de las materias primas; en el caso de materias primas

que provengan de frigorificos se debera presentar el certificado de habilitacion

del SENASA. Informe de ensayo, de acuerdo con el protocolo de eficacia

agronémica que demuestre la efectividad del producto, en caso de corresponder.
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¢) Documentacion técnica respaldatoria sobre las especificaciones del producto
para una mejor caracterizacion del mismo, generados por instituciones oficiales
o0 publicaciones cientificas en revistas indexadas, en caso de corresponder.

d) Ensayos de eficacia agrondmica, en caso de corresponder.

e) Antecedentes de registro en otros paises (si existieran).

f) Justificacidn técnica que el producto no posee riesgo inaceptable a la salud y al
medioambiente, en caso de corresponder.

g) Indicar condiciones dptimas de almacenamiento y en caso de corresponder, el
vencimiento.

h) Para productos a base de aminoécidos: Presentacion de aminograma y métodos
analiticos para determinar las concentraciones de cada aminoécido e
identificarlos.

i) Para productos importados de origen animal, solicitar informe de No objecion de
importacion y uso de la direccion Nacional de Sanidad Animal de SENASA.

Asimismo, los materiales deben certificar el método de higienizacion.

IV.REQUISITOS DE CALIDAD

Las tolerancias indicadas en el presente anexo, son las diferencias admisibles entre el
valor encontrado en el analisis del contenido de un elemento o de otra
caracteristica especifica, con respecto a su valor declarado.
Se establecen como tolerancias permitidas para fertilizantes de origen biolégico no
microbianos las siguientes:
a) Para elementos primarios un VEINTE POR CIENTO (20%) por debajo del
contenido declarado inicialmente.
b) Para elementos secundarios CALCIO-MAGNESIO-AZUFRE, un VEINTE POR
CIENTO (20%) por debajo del contenido declarado inicialmente.
c) Para elementos menores o micronutrientes, un VEINTE POR CIENTO (20%)
por debajo del contenido declarado inicialmente.
d) Materia Organica (humeda) %: Un DIEZ POR CIENTO (10%) por debajo del
contenido declarado inicialmente.
e) Humedad: Un DIEZ POR CIENTO (10%) por sobre el contenido declarado

inicialmente.
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Aquellos productos que ademéas contengan elementos secundarios y/o elementos

menores 0 micronutrientes (expresados como elementos), no podran contener menos de

lo fijado de acuerdo al detalle inserto en la siguiente tabla:

TABLA 3. CONTENIDO MINIMO DE ELEMENTOS

Contenido minimo de elementos Expresado como elemento % p/p
CALCIO 1,0000
MAGNESIO 0,5000
AZUFRE 1,0000
BORO 0,0200
CLORO 0,1000
COBALTO 0,0005
COBRE 0,0500
HIERRO 0,1000
MANGANESO 0,0500
MOLIBDENO 0,0005
ZINC 0,0500
SODIO 0,1000
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CAPITULO 2
REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO DE FERTILIZANTES
BIOLOGICOS MICROBIANOS

I.CRITERIOS DE ACEPTACION DE REGISTRO

Los productos elaborados en base a microorganismos que deban ser importados o
introducidos al pais, deberan someterse y cumplir en forma previa al proceso de
autorizacion regulado por la presente resolucion, con la evaluacién de riesgo por parte
autoridad competente en lo referente a los aspectos cuarentenarios y de impacto a nivel
de los recursos naturales y/o de la salud.

Se considera como criterio excluyente de la presentacion a registro los microorganismos
que son patogenos primarios de mamiferos, cultivos y el ambiente. Aquellos que
puedan presentar proximidad taxonémica con los microorganismos que son patégenos,
deberan garantizar la inocuidad para la salud y el ambiente mediante los estudios que la

avalen.

Il. REQUISITOS GENERALES

Fertilizante _bioldgico _microbiano: Producto que contiene al menos un

microorganismo como principal componente sobre un soporte, el mismo esta destinado
a aumentar el crecimiento y la productividad de los cultivos, debido al aporte directo de

nutrientes.

Se deberé inscribir la Planta bioldgica o Laboratorio elaborador, segun los requisitos
establecidos en el Capitulo 14: REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE
PLANTAS BIOLOGICAS MICROBIANAS O LABORATORIOS ELABORADORES
DE PRODUCTOS BIOLOGICOS MICROBIANOS.

I11. INFORMACION TECNICA ANEXA
a) Certificado de Provision de la Cepa.
b) Declaracion de la composicidn del sustrato o soporte en el que se encuentran los
microorganismos.

c) Antecedentes de registro en otros paises, en caso de corresponder.
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d) Declaracion de Planta Bioldgica elaboradora.

IV.REQUISITOS DE CALIDAD

a) Concentracion minima para productos formulados en base a Rhizobium y
Bradyrhizobium sera de 1 x 108 ufc / ml o gr al vencimiento y porcentaje minimo de
nodulacion igual al OCHENTA POR CIENTO (80%). Método Burton (REDCAL).

b) Para productos formulados en base a otros microorganismos, se deberan presentar
antecedentes cientificos/ensayos para avalar las concentraciones mininas a la
fabricacion y al vencimiento y garantizar la eficacia agrondmica.

c) La fecha de vencimiento de los productos serd de SEIS (6) a VEINTICUATRO (24)
meses. Sera fijado en la DDJJ, siendo las firmas las responsables de cumplir con lo

declarado.
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CAPITULO 3
REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO DE ESTIMULANTES
BIOLOGICOS MICROBIANOS

I.CRITERIOS DE ACEPTACION DE REGISTRO

Los productos elaborados en base a microorganismos que deban ser importados o
introducidos al pais, deberan someterse y cumplir en forma previa al proceso de
autorizacion regulado por la presente resolucion, con la evaluacién de riesgo por parte
autoridad competente en lo referente a los aspectos cuarentenarios y de impacto a nivel
de los recursos naturales y/o de la salud. En caso de ser un microorganismo nativo, debe
presentar la autorizacion de permiso de colecta de la provincia originaria.

Se considera como criterio excluyente de la presentacion a registro los microorganismos
que son patdgenos primarios de mamiferos, cultivos y el ambiente. Aquellos que
puedan presentar proximidad taxonémica con los microorganismos que son patégenos,
deberan garantizar la inocuidad mediante los estudios que la avalen.

Los microorganismos patdgenos no deberan estar presentes enun estimulante
de origen microbiano en una concentracion superior a los

limites establecidos en el siguiente cuadro:

TABLA 4. LIMITE DE CONCENTRACION DE MICROORGANISMOS
PATOGENOS

Salmonela spp. Ausencia en 25 g 0 25 ml

Escherichia coli Ausenciaenlgolml

Il. REQUISITOS GENERALES

Un estimulante microbiano contendra al menos un microorganismo contenido en la

siguiente tabla:
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TABLA 5. ESTIMULANTES MICROBIANOS

Hongos y bacterias -PGP (promotores de crecimiento vegetal)
-PGPR (Rizobacterias promotoras del
crecimiento vegetal)

-PGPB (Bacterias Promotoras  del
Crecimiento Vegetal)

-PGPF (Hongos promotores de crecimiento
vegetal)

-AMF (Hongos formadores de micorrizas
arbusculares)

-AMFB (Bacterias del suelo asociadas a los
hongos  formadores  de micorrizas

arbusculares)

Se deberé inscribir la Planta bioldgica o Laboratorio elaborador, segun los requisitos
establecidos en el Capitulo 14: REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE
PLANTAS BIOLOGICAS O LABORATORIOS ELABORADORES DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS.

I11. INFORMACION TECNICA ANEXA

a) Concentracion del producto microbiano expresado en unidades infectivas
conocidas.

b) Descripcién completa del proceso de elaboracion.

c) Certificado de provision de cepas.

d) Declaracion de la composicion del sustrato o soporte en el que se encuentran
los microorganismos.

e) Informe de ensayo, de acuerdo con el protocolo de eficacia agronomica. (en
caso de corresponder).

f) Documentacién técnica respaldatoria sobre las especificaciones del producto
para una mejor caracterizacion del mismo, generados por instituciones

oficiales o publicaciones cientificas en revistas indexadas.
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g) Cuando el estimulante de plantas microbiano se presente en forma liquida,
debera tener pH Optimo para los microorganismos contenidos y para las
plantas.

h) La fecha de vencimiento de los productos sera de SEIS (6) a
VEINTICUATRO (24) meses. Sera fijado en la DDJJ, siendo las firmas las
responsables de cumplir con lo declarado.

i) Declaracion de la Planta Bioldgica elaboradora.
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CAPITULO 4
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE ESTIMULANTES BIOLOGICOS NO
MICROBIANO

I.CRITERIOS DE ACEPTACION DE REGISTRO

No se podran registrar como estimulantes no microbianos aquellas sustancias que
posean riesgos inaceptables a la salud y al medioambiente.

Se solicitara en los casos que corresponda, de acuerdo a las caracteristicas del producto
como tolerancias maximas:

* Cadmio (Cd) > 1,5 ppm de materia seca,

* Cromo hexavalente (Cr VI) > 2 ppm de materia seca,

* Plomo (Pb) > 120 ppm de materia seca,

* Mercurio (Hg) > 1 ppm de materia seca,

* Niquel (Ni) > 50 ppm de materia seca,

* Arsénico inorganico (As) > 40 ppm de materia seca.

No deberan contener los siguientes microorganismos patdgenos, en caso que no hayan
sufrido ningn proceso de hidrolisis:

Coliformes Totales: menor a 1000 NMP/gr o mi

Escherichia coli: ausenciaen 1 g o ml

Salmonela spp.: ausencia en 25 g o ml

Los productos incluidos en este capitulo deberan presentar documentacion técnica
respaldatoria generada por instituciones oficiales o publicaciones cientificas en revistas

indexadas, en caso de corresponder.

. REQUISIOS GENERALES:

TABLA 6. CLASIFICACION DE LOS ESTIMULANTES NO MICROBIANOS

NOMBRE DEFINICION

Al- Elicitores Aguellas sustancias que estimulan el
metabolismo propio de los cultivos para

producir mecanismos de defensas, vy
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aumentar su calidad /produccion.

A2- Mitigadores de estrés abidtico Agquellas sustancias que estimulan el
metabolismos propio de los cultivos para

la tolerancia a factores abioticos.

A3- Estimuladores de la germinacion Sustancias que estimulan que estimulan el
metabolismo interno de las semillas o
plantulas  favoreciendo una  mejor

germinacion.

A4- Mejoradores de la fotosintesis Sustancias que estimulan el metabolismo
propio de los cultivos favoreciendo una

mejor fotosintesis.

A5- Miscelaneos Sustancias que estimulen algun funcion
fisiolégica de los cultivos, que no
pertenezca a las categorias enunciadas
previamente y que no tengan funciones de
fitorreguladores definidas en decreto ley
Nacional 5769/1969*

*Nota: definicion de Fitorreguladores: Toda sustancia de origen natural o sintético que tenga accion sobre los 6rganos
vegetativos o de reproduccion de las plantas provocando efectos tales como la inhibicién, retardo o aceleracion del
crecimiento, maduracion, induccion, raleo, fijacién, cambio de los caracteres organolépticos de frutas y hortalizas.

Deben declarar la siguiente informacion mediante andlisis:
e Concentracion de sus componentes % p/p
e Concentracion de elementos % p/p
e Materia Organica sobre muestra humeda porcentual.
e Materia Organica sobre muestra seca porcentual.
e Cenizas sobre muestra himeda porcentual.
o Cenizas sobre muestra seca porcentual.
e Carbono Organico Total %.
e Humedad expresada en %.
e Relacion Carbono total / Nitrégeno.
e Reaccion en el suelo (si es aplicado al suelo).
 Acidos htimicos totales expresado en % p/p sobre producto himedo.

e Acidos hiimicos y fulvicos expresados en % p/p sobre producto htimedo.
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e Densidad si el producto es liquido (g/ml).

e pH se determina en maxima concentracion de uso % p/v, que debe ser declarada.

e Tension superficial: se determina en minima concentracion de uso % p/v que
debe ser declarada.

e Solubilidad

e Para productos a base de aminoacidos: Presentacion de aminograma y métodos
analiticos para determinar las concentraciones de cada aminoacido e
identificarlos.

e Granulometria, para solidos granulados dependiendo del tamafio:
1) Tamafo 1: OCHENTA POR CIENTO (80%) garantizado entre TRES (3)
mallas sucesivas pares entre cuatro y 20 (4) ASTM [o tamafio de abertura TRES
COMA TREINTA Y SEIS MILIMETROS (4,75 mm)] a VEINTE (20) ASTM
[0 tamafio de abertura CERO COMA OCHENTA Y CUATRO MILIMETROS
(0,84 mm)] y en la base un contenido menor al DOS POR CIENTO (2%).
2) Tamafio 2: OCHENTA POR CIENTO (80%) garantizado entre TRES (3)
mallas sucesivas entre TREINTA (30) ASTM [o tamafio de abertura CERO
COMA CINCUENTA Y NUEVE MILIMETROS (0,59 mm)] a CIEN (100)
ASTM [o tamafio de abertura CERO COMA CIENTO CUARENTAY NUEVE
MILIMETROS (0,149 mm)] y en la base un contenido menor al DOS POR
CIENTO (2%).
3) Granulometria para polvos: OCHENTA POR CIENTO (80%) en TRES (3)
tamices sucesivos garantizado entre mallas TREINTA Y CINCO POR CIENTO
(35%) ASTM [o tamafio de abertura CEROCOMA CINCO MILIMETROS
(0,50 mm)] a DOSCIENTOS (200) ASTM [o tamafio de abertura CEROCOMA
CERO SETENTA Y CUATRO MILIMETROS (0,074 mm)] y base. La mezcla
no podra contener mas de un DOS POR CIENTO (2%) en malla VEINTE (20) o
mayores (ASTM).

Il. INFORMACION TECNICA ANEXA

a) Deberan demostrar los modos y mecanismos de accién mediante bibliografia
cientifica generados por instituciones oficiales o publicaciones cientificas en

revistas indexadas.
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b) Descripcion completa del proceso de elaboracion:

e Nombre y localizacion de la planta formuladora que interviene en el proceso.

e Caracterizacion general del proceso: debera consistir en una descripcién de cada
una de las etapas que constituyen el proceso, especificando qué componentes
son agregados en cada una y qué operaciones se realizan.

e Especificacion del proceso de higienizacion.

c) Certificado de provision de las materias primas.

d) Certificado de composicion de origen (para productos importados).

e) Informe de andlisis del laboratorio.

f) Informe de ensayo que demuestre la aptitud del producto, en caso de corresponder.

g) Si el producto es importado y los materiales sean de origen animal, solicitar
informe de conformidad de importacion y uso de la direccion Nacional de Sanidad

Animal de SENASA. Asimismo, los materiales deben certificar algin método de

higienizacion.

h) Justificacion técnica que el producto no entrafie riesgo inaceptable a la salud y al
medioambiente.

i) Condiciones de almacenamiento.

j) Fecha de caducidad del producto.

I11. REQUISITOS DE CALIDAD

La concentracién minima al vencimiento debera ser de hasta el 20% por debajo de los
niveles declarados del producto al momento del registro. Sera fijado en la DDJJ, siendo

las firmas las responsables de cumplir con lo declarado.

IV.TOLERANCIAS

-Para estimulantes cuyo unico aporte sean aminoacidos libres, el contenido minimo sera
de 2% como porcentaje en peso.

-Para extractos vegetales, el contenido minimo de Carbono organico total como
porcentaje en peso, 5% para liquidos y 20% para sélidos.
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-Para sustancias humicas, el contenido minimo de &cido himico como porcentaje en
peso, 5% para liquidos y 15% para sélidos; y/o el contenido minimo de acido falvico

como porcentaje en peso, 1% para liquidos y 3% para sélidos.

Nota: Aquellos productos que no cumplan con los contenidos minimos o no estén listados deberan solicitar autorizacion a la DAYB

a fin de evaluar su admisién y que se solicite informacién especifica que demuestre la accién bioestimulnate
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CAPITULO 5
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE ENMIENDAS BIOLOGICAS NO
MICROBIANAS

I.CRITERIOS DE ACEPTACION DE REGISTRO

Se incluirdn en este capitulo a aquellas sustancias 0 mezcla de sustancias de origen
bioldgico no microbianas, capaces de modificar o mejorar las propiedades vy
caracteristicas fisicas, quimicas o bioldgicas del suelo, independientemente de su

contenido de nutrientes.

Il. REQUISITOS GENERALES

TABLA 7. CLASIFICACION DE LAS ENMIENDAS BIOLOGICAS NO
MICROBIANAS

NOMBRE REQUISITOS
Al- Compost RESFC-2019-1-APN-SECCYMA#SGP
A2- Digeridos RESOL-2019-19-APN-SGAYDS#SGP

A3- A base de Turba, | - Materia Organica sobre muestra himeda expresada en %
Leonardita o Lignitos p/p.

- Ceniza sobre muestra humeda expresada en % p/p.

- Ph.

- Conductividad eléctrica: debera ser inferior a UNO
COMA CINCO (1,5) milisiemens/cm debiendo constar en
el marbete y en el remito técnico de despacho de cada
partida.

- Humedad: El porcentaje maximo de humedad de la Turba
debera constar en forma destacada en el marbete 0 Remito

técnico.

A4- Fibra de coco - Materia Orgénica sobre muestra himeda expresada en %

| F-2023-55039284-APN-DNPV#SENASA

Pégina 24 de 48



p/p.

- Ceniza sobre muestra humeda expresada en % p/p.
- pH.

- Conductividad eléctrica.

- Humedad.

- Andlisis microbioldgicos (ausencia de patdgenos).

A5- Lombricompost - Materia Organica sobre muestra himeda expresada en %
p/p.

- Materia Organica sobre muestra seca expresada en % p/p.
- Ceniza sobre muestra hiumeda expresada en % p/p.

- Ceniza sobre muestra seca expresada en % p/p.

- pH.

- Relacién C/N, menor 20/1.

- Conductividad eléctrica, menor igual 4 mS/cm. Para
valores mayores se estableceran restricciones de uso.

- Humedad: expresada en % p/p; menor a 45%.

- Acidos himicos totales (himicos + fulvicos) expresado %
p/p.

- Acidos hiimicos peso himedo expresado % p/p.

- Acidos fulvicos peso hiimedo expresado % p/p.

- Nitrégeno total % p/p.

- Ausencia de contaminantes microbioldgicos.

- Metales pesados, se solicitara en los casos que
corresponda.

-RESFC-2019-1-APN-SECCYMA#SGP

A6- Enmiendas para | Ensayo de CRA (retencién hidrica).

retencion de humedad

I11. INFORMACION TECNICA ANEXA

a) Al, A2 y A5 Compost, lombricompost, digeridos:

e Habilitacion jurisdiccional de la Planta de Produccion.
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Justificacion técnica y agronémica del producto a inscribir en el Registro de
Fertilizantes y Enmiendas, indicando los aportes al suelo y/o cultivos.
Caracterizacion del material a ser compostado (Anexo Ill, Res. Conjunta No
1/2019 Anexo 111y 1V de Resolucion MGAyDS N° 19/2019).

Certificado de origen de la materia prima.

En caso de ser cedida por otra firma diferente de la empresa registrante del
compost o digerido, deber presentar nota de cesion de la empresa otorgante y
nota de aceptacion de la empresa registrante, declarando que seré utilizada para
la elaboracion del producto. Para FORSU, se deberd indicar el método de
separacion y lugar donde se obtienen los mismos, asi como metodologia de
trazabilidad.

Declaracion del 100% p/p de todos los componentes que integren el producto
final.

Anadlisis fisico-quimico-biolégico y determinacién de metales pesados (Anexo
I11, Res. Conjunta No 1/2019 o Anexo VIl Resolucion MGAyDS N° 19/2019).
Anélisis de % de sodio.

Anélisis de parametros para aseguramiento de calidad y homogeneidad del
producto final a registrar (Anexo IV, Res. Conjunta No 1/2019 6 Anexo V
Resoluciéon MGAyDS N° 19/2019).

Aseguramiento de la calidad y homogeneidad del producto a través del tiempo.
Debera realizar un seguimiento analitico, con periodicidad al menos anual del
producto final, para asegurarse de que mantienen las riquezas garantizadas
(podra ser solicitado por Jurisdiccién competente 0 SENASA).

Proyecto de etiqueta indicando las recomendaciones de uso, cultivos
recomendados, momento de aplicacion, forma de aplicacion, almacenamiento
adecuado dosis recomendada, restricciones de uso, etc.

Informe de ensayo demostrando la efectividad del producto, en caso de
corresponder.

Justificacion técnica que el producto no tiene riesgo inaceptable a la salud y al
medioambiente, en caso de corresponder.

Condiciones de almacenamiento, en caso de corresponder.
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e Nota de la empresa en caracter de Declaracion Jurada, certificando que la toma
de muestras para los analisis se realizan de acuerdo con lo estipulado en la
Resoluciones Conjunta Nro. 01 /2019, o Resolucion MGAyDS N° 19/2019.

e Para productos importados cuyas materias primas sean de origen animal,
solicitar informe de conformidad de importacion y uso de la direccion Nacional
de Sanidad Animal de SENASA. Asimismo, los productos deben certificar
algun meétodo de higienizacion

e Memoria descriptiva del proceso de produccién, avalada por responsable
técnico. Esta descripcion debe ser detallada indicando el proceso en cada una de
sus etapas (tipo de digestion, cantidad de dias de cada etapa, temperatura de cada

etapa, etc.). Flujograma completo de las etapas.

b) A3- Turbas:

e Para la explotacion de las turberas la firma debera presentar la documentacion
catastral correspondiente, con la ubicacién y dimensiones de la turbera en
explotacion, rubricada por la Autoridad competente.

e Para el ingreso de turbas de origen extranjero, se debera gestionar el Certificado
de Autorizacion de Importacion (CAl) y dar cumplimiento a los requisitos de la
Direccién de Cuarentena Vegetal (Resolucion SENASA N° 816/02).

Se deberan considerar los siguientes parametros de calidad:
Rangos de pH:

- Turba &cidade 3a5

- Turba medianamente 4cida de 5 a 6

- Turba neutrade 6a 7.5

- Turba alcalina mayor de 7,5

Tipo de Turba:

-Turba Rubia: en muestra sin moler se pueden observar en lupa o binocular los
caracteres morfoldgicos de la especie dominante.

-Turba Negra: en muestra sin moler no se observan en lupa o binocular los caracteres
morfoldgicos de la especie dominante.

-Turba Mezcla: cuando no se hace referencia al color.
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-Se prohibe la comercializacion de turba sin tipificar.

Granulometria: [sobre muestra secaa CIENTO CINCO GRADOS CELSIUS (105°C)]
- Turba sin moler.

- Turba molida:

Fibra gruesa debe quedar retenidos el OCHENTA POR CIENTO (80%) en malla
ASTM N° 4 CUATRO COMA SETENTA Y SEIS MILIMETROS (4,76 mm).

Fibra media debe quedar retenidos el OCHENTA POR CIENTO (80%) en malla
ASTM N° 8 DOS COMA TREINTA Y SEIS MILIMETROS (2,36 mm) y la anterior.
Fibra fina debe quedar retenidos el OCHENTA POR CIENTO (80%) en malla ASTM
N° 40 CERO COMA CUATROCIENTO S VEINTICINCO MILIMETROS (0,425 mm)
y la anterior.

Polvo que pase el OCHENTA POR CIENTO (80%) por el tamiz ASTM N° 40 CERO
COMACUATROCIENTOS VEINTICINCO MILIMETROS (0,425 mm).

IV. TOLERANCIAS

a) Compost y Digeridos:

Se aplicardn aquellas establecidas en la Resolucion conjunta SENASA y SGAyDS
N°1/2019 y en la resolucion SGAyDS N° 19/20109.

Para compost, lombricompost y digeridos no ser fitotoxicos de acuerdo al indice de

Zucconi.

b) Turbas:

» Materia Organica (humeda) %: Un DIEZ POR CIENTO (10%) por debajo del
contenido declarado.

« Materia orgénica sobre peso seco; musgo de Sphagnum no inferiora OCHENTA Y
CINCO POR CIENTO (85%); Carex y otros géneros no inferior a SETENTA Y CIN-
CO (75%).

» Humedad: Un DIEZ POR CIENTO (10%) por sobre el contenido declarado.
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¢) Lombricompost:

» Materia Orgénica (humeda) %: Un DIEZ POR CIENTO (10%) por debajo del
contenido declarado.

» Humedad: Un DIEZ POR CIENTO (10%) por sobre el contenido declarado.

« Acidos himicos: Un DIEZ POR CIENTO (10%) en menos sobre el contenido

declarado.
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CAPITULO 6
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE ENMIENDAS BIOLOGICAS
MICROBIANAS

I. CRITERIOS DE ACEPTACION DE REGISTRO

Los productos elaborados en base a microorganismos que deban ser importados o
introducidos al pais, deberan someterse y cumplir en forma previa al proceso de
autorizacion regulado por la presente resolucion, con la evaluacién de riesgo por parte
autoridad competente en lo referente a los aspectos cuarentenarios y de impacto a nivel
de los recursos naturales y/o de la salud. En caso de ser un microorganismo nativo, debe
presentar la autorizacion de permiso de colecta de la provincia originaria.

Se considera como criterio excluyente de la presentacion a registro los microorganismos
que son patdgenos primarios de mamiferos, cultivos y el ambiente. Aquellos que
puedan presentar proximidad taxondmica con los microorganismos que son patdgenos,

deberan garantizar la inocuidad mediante los estudios que la avalen.

Il. REQUISITOS GENERALES

Se incluirdn en este capitulo a aquellas sustancias 0 mezcla de sustancias de origen
bioldgico microbianas capaces de modificar o mejorar las propiedades y caracteristicas
fisicas, quimicas o bioldgicas del suelo, independientemente de su efecto en la
disponibilidad de nutrientes.

Los patdgenos no estaran presentes en una enmienda de origen microbiano en una

concentracion superior a los limites establecidos en el siguiente cuadro:

TABLA 8. MICROORGANISMOS, SUS TOXINAS Y METABOLITOS

Salmonela spp. Ausencia en 259 o 25 ml
Escherichia coli Ausencia en 1g o 1 ml
Shigella spp. Ausencia en 25g o0 25 ml
Staphylococcus aureus Ausencia en 25g o 25 ml
Recuento de levaduras y mohos, salvo | 1000 ufc/g o ml
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que la enmienda biologica microbiana

sea un hongo.

I1l. INFORMACION TECNICA ANEXA

a) Certificado de Provision de las Cepas.

b) Descripcion completa del proceso de elaboracion.

c) Certificado de origen y/o provision de las materias primas; en caso de ser cedida por
otra firma diferente de la empresa registrante , deber presentar nota de cesion de la
empresa otorgante y nota de aceptacion de la empresa registrante, declarando que
sera utilizada para la elaboracién del producto.

d) Informe de ensayo, la efectividad del producto. (cuando corresponda).

e) Documentacién técnica respaldatoria sobre las especificaciones del producto para
una mejor caracterizacion del mismo, generados por instituciones oficiales o
publicaciones cientificas en revistas indexadas.

f) Condiciones de almacenamiento.
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CAPITULO 7
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE SUSTRATOS BIOLOGICOS

I. CRITERIOS DE ACEPTACION

Se incluirdn en este capitulo a aquellas sustancias o mezcla de sustancias de origen
bioldgico distinto del suelo, natural, mineral, orgénico o de sintesis que, colocados en
un contenedor, en mezcla o puro permite el anclaje del sistema radicular desempefiando

la funcion de soporte para la planta.

1. REQUISITOS GENERALES

-% Humedad [entre CUARENTA POR CIENTO (40%) y CINCUENTA Y CINCO
POR CIENTO (55%)].

-% Cenizas sobre muestra humeda.

-% Cenizas Peso Seco.

-% Materia Orgénica sobre muestra himeda.

-% Materia Organica Peso Seco.

- Capacidad de Retencion de agua (CRA).

- pH [entre CINCO COMA OCHO (5,8) y SEIS COMA TRES (6,3)].

- Conductividad Eléctrica.

-Ausencia de microorganismos patdégenos.

- Granulometria [entre DOS MILIMETROS (2 mm) y CINCO MILIMETROS (5 mm),
que pase el OCHENTA POR CIENTO (80%)].

Los sustratos no deben contener:

- Propagulos de plantas (rizomas, semillas viables, etc.).

- Inertes: piedras, vidrios, plasticos, etc.

-Los Sustratos sobre base de Turbas: Podran tener una conductividad eléctrica menores
o0 iguales a CUATRO (4) milisiemens/cm.
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CAPITULO 8
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PROTECTORES Y
ACONDICIONADORES BIOLOGICOS

I. CRITERIOS DE ACEPTACION

- Los productos considerados protectores de origen bioldgico, son aquellos que
disminuyen el impacto de la desecacion celular, de las temperaturas ambientales, de los
efectos toxicos de otras sustancias y/o mejoran la compatibilidad entre productos
bioldgicos y quimicos, favoreciendo la viabilidad de la bacteria adherida a la semilla
desde el momento de la inoculacion.

-Los productos considerados acondicionadores de origen bioldgico, son aquellos que
usados junto a otro/s producto/s potencia su efecto mejorando la eficiencia agrondémica,

y demostrando una mejora sustancial respecto al uso del producto individualmente.

1. REQUISITOS GENERALES

a) Protectores:
Se deberan presentar analisis de laboratorio que avalen las recomendaciones de uso
indicadas en el proyecto de marbete,

e Aplicados junto a la siembra: Deberan presentar analisis de laboratorio
indicando el nimero de microorganismos obtenidos en su aplicacion junto al
inoculante y/o respuesta a la nodulacion.

e Aplicados antes de la siembra: deberan presentar analisis de laboratorio que
avalen las recomendaciones del producto, indicando la viabilidad de los

microorganismos durante el plazo declarado presiembra y post-inoculacion.

b) Acondicionadores:

e Informe de ensayo, demostrando la efectividad del producto (cuando
corresponda)

e Documentacion tecnica respaldatoria sobre las especificaciones del producto
para una mejor caracterizacion del mismo, generados por instituciones oficiales
0 publicaciones cientificas en revistas indexadas.

e Antecedentes de registro en otros paises (si existieran, cuando corresponda).
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e Justificacion técnica que el producto no tenga riesgo inaceptable a la salud y al

medioambiente (cuando corresponda).
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CAPITULO 9
ENSAYOS DE EFICACIA PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS
Cuando un producto no tenga antecedentes de uso en el pais respecto a su composicion,

tecnologia de fabricacidn, y/o usos propuestos debera presentar ensayos de eficacia vy,

en caso de corresponder, de fitotoxicidad.

REQUISITOS PARA ENSAYOS DE EFICACIA:

- Ser realizados localmente.

- Los ensayos de eficacia agronémica de un bioinsumo en base a sustancias de origen
bioldgico o de microorganismos, sin antecedentes de registro en el pais, deben llevarse a
cabo en al menos TRES (3) zonas agroecoldgicas distintas de la REPUBLICA
ARGENTINA, durante al menos DOS (2) campafias agricolas.

Podran ser admitidos ensayos en una misma campafia siempre que la DAYB cerciore
que los ensayos reflejen variabilidad climatica, se realicen en al menos tres zonas

agroecoldgicas y respeten el minimo nimero de ensayos, SEIS (6).

En el caso de enmiendas ademas se debera tener en cuenta que se deberdn realizar
ensayos en tipos de suelos diferentes que contrasten las caracteristicas a estudiar y

busquen reflejar la mayor variabilidad.

Para estudios en lugares confinados se debera respetar el nimero minimo de ensayos,
SEIS (6).

Los ensayos de eficacia agrondémica y en caso de corresponder de fitotoxicidad, de una
nueva formulacidn, técnica de aplicacion o cepa de microorganismo, deben llevarse a
cabo en al menos TRES (3) zonas agroecoldgicas distintas de la REPUBLICA

ARGENTINA, durante al menos UNA (1) campafia agricola.

Cuando el producto se recomiende para uno o mas cultivos, se podran recomendar y

realizar los ensayos de acuerdo al agrupamiento de cultivos del Codex Alimentarius.

| F-2023-55039284-APN-DNPV#SENASA

Pégina 35 de 48



El formato de presentacion de ensayos sera de acuerdo a lo siguiente:

- Descripcion del tratamiento

- Objetivo

- Fecha de inicio (dia/mes/afio)

- Propietario

- Localidad

- Coordenadas geograficas

- Variable a determinar  Aptitud: FERTILIZANTE, ENMIENDA,
ACONDICIONADOR, PROTECTOR, SUSTRATO.

- Experimentador: Numero matricula.

- Cultivo: (en caso de corresponder). En caso de enmienda deberan ser tipo de
suelo a escala de semidetalles o detalle, en tratamientos contrastantes.

- Variedad/Hibrido: (en caso de corresponder)

- Siembra: Directa, trasplantada, establecida.: en caso de corresponder

- Suelos: Tipo de suelo, memoria descriptiva y andlisis de suelo: donde se
especifique, textura, CIC, conductividad eléctrica, pH, PSI, % de materia
organica, textura, etc.

- Fecha

- Descripcion de los tratamientos: NUmero de tratamientos, debera existir siempre
un testigo absoluto

- Dosis

- Tipo de tratamiento

- Tipo de aplicacién y preparacion de la misma

- Testigo

- Auditor

- Diagrama de la parcela: incluyendo instrucciones de acceso a la localidad del
experimento e imagenes de la misma

- Tamafio de parcela tratada. Largo de hileras. Numero de hileras por parcelas o
unidades por parcela

- Cultivos de proteccion: Describir ( en caso de corresponder)

- Cultivo: Plano / En canteros/camellones / Irrigado / Siembra directa

- Fuente de agua: Lluvia, irrigacion por surco, irrigacion por inundacion

- Cultivo anterior: Rotacidn, en caso de corresponder

- Historia del lote, cultivo antecesor, labores agricolas
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Datos pluviométricos: Régimen de precipitaciones

Condiciones climaticas en el momento de la aplicacion

Disefio. Detallar el Disefio elegido para la realizacion del Ensayo presentandolo
conjuntamente con la documentacion correspondiente en el item "protocolo de
ensayo”.

Andlisis de datos. Analisis de la varianza. Test de Tukey u otros de similar
tratamiento estadistico.

Calculo de eficacia.

Calculo de fitotoxicidad, en caso de corresponder.

Evaluacion de resultados

Presentacion de los resultados

Conclusiones

El responsable de los ensayos, o debe tener titulo de Ingeniero/a Agronomo/a y
debera firmar los ensayos

La superficie en caso de cultivos extensivos debera ser representativa de acuerdo

al cultivo a ensayar, cuando corresponda ensayar sobre un cultivo.

| F-2023-55039284-APN-DNPV#SENASA

Pégina 37 de 48



CAPITULO 10
REQUISITOS PARA EL ETIQUETADO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Etiqueta 0 marbete: es toda informacion impresa, fijamente adherida, litografiada o
directamente colocada en el envase.

Etiquetado de muestras para ensayos. Cuando se trate de etiquetado de muestras de
bioinsumos para ensayos debe agregarse a la etiqueta en forma destacada la leyenda
“MUESTRA SIN VALOR COMERCIAL, PROHIBIDA SU VENTA”.

1-Propiedades fisicas de la etiqueta:

La etiqueta 0 marbete debe poseer las siguientes cualidades:

a) Resistencia fisica.

b) Intensidad de adherencia al envase o embalaje, los envases no pueden ser utilizados
para otros usos

c¢) Durabilidad ante las condiciones de transporte, almacenamiento y uso.

2-Infomacion general:

Las etiquetas deben contener para su identificacion la siguiente informacion minima,

Cuerpo de ldentificacion:

a. Aptitud: Fertilizantes, Enmiendas, Acondicionadores, Sustratos, Protectores, etc,
dentro de cada aptitud se debera especificar segun clasificacion de producto detallada en
el presente anexo

b. Tipo de aplicacion.

c. Naturaleza: se deberé indicar la naturaleza bioldgica

d. Nombre comercial registrado o propuesto para el producto: el mismo puede
repetirse en cualquier cuerpo de la etiqueta.

El nombre comercial del producto debe ser diferente de los nombres que ya se
encuentren registrados y no debe inducir a interpretaciones equivocas o laudativas en lo
que respecta a la naturaleza o a las propiedades, contenidos o aptitudes del producto.

e. Composicion:  se  debe incluir un recuadro con la composicion
elemental. Seré expresada en porcentaje peso en peso de elementos o en UFC/g o ml,
propagulos/g o ml o NMP/g o ml, segln la naturaleza del producto. Ademas se debera

indicar, en los casos que corresponda, % de materia organica sobre muestra himeda, %
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de humedad, y relacién C/N. Se debera indicar macronutrientes, elementos secundarios,
micronutrientes por encima de trazas.

Los nutrientes que estdn por debajo del contenido minimo de elementos (TABLA 3)
deberan ser declarados como trazas, por fuera del cuadro de composicién, indicando:
"Ademas contiene trazas de...” (Sin declarar concentraciones porcentuales o ppm).

Se debe declarar Grado (Prorcentaje de Nitrogeno, Fosforo y Potasio).

El texto dentro y debajo de los recuadros debe ir en minuscula.

f. Estado fisico del producto.

0. Registro SENASA N°

h. Origen

I. Contenido neto

Cuerpo de Recomendaciones de uso:

j) Generalidades del producto: Se debera indicar la/s fuente/s principal de aporte de
nutrientes, asimismo se debera definir someramente las caracteristicas y la forma de
accion, sin emplear términos laudatorios ni exaltar cualidades.

k) Instrucciones para el uso. Debe indicar las instrucciones de uso en lo que se refiere

a:

Preparacion: describirla conforme a las caracteristicas del producto.

Equipos, volimenes y técnicas de aplicacion: indicar tipo de equipo de acuerdo

al tipo de producto, presion, técnicas especiales, etc., aclarando todos los
factores a tener en cuenta (climaticos, edéaficos, etc.) para obtener un resultado
eficaz.

e Deben indicarse cultivos, dosis, momento de aplicacion y observaciones
adicionales de considerarlas necesarias.

e Para cultivos planos o rastreros, las dosis se deben expresar en unidades de
volumen referidas a una unidad de superficie. Se debe indicar la concentracion
del caldo de aplicacion:

- Centimetros clbicos o litros por hectarea (cm3/ha o I/ha)
- Gramos o kilogramos por hectérea (g/ha o kg/ha)

e Para cultivos de porte, la concentracién de aplicacion se debe expresar en

unidades de porcentaje (%) de volumen en volumen, o peso en volumen.

Asimismo, se debe especificar el volumen total a aplicar por unidad de
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superficie. En caso de disponer datos puntuales por zonas, tamafio de planta,
densidad y similares, deben ser incluidos. A saber, centimetros cubicos por
hectolitro (cm®/hl), gramos por hectolitro (g/hl).
I. Incompatibilidad: se debe mencionar aquellos productos con los que pueda ser
mezclado para su aplicacion conjunta, los cuales deben estar inscriptos para el uso que
se recomienda. Se debe expresar el o los casos de incompatibilidades comprobadas. No
se deben mencionar marcas comerciales.
m. Avisos: dentro de la informacion que deben contener las etiquetas se encuentran el
“Aviso de consulta técnica”, el cual debe indicar la frase “CONSULTE CON UN
INGENIERO AGRONOMO?”, en forma destacada, y el “Aviso de responsabilidad
legal”, cuya colocacion y ubicacién es opcional.
n) Almacenamiento
Condiciones en las que se debe almacenar el bioinsumo a fin de mantener sus
propiedades. En caso de corresponder MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE
LOS NINOS Y PERSONAS INEXPERTAS. NO TRANSPORTAR NI ALMACENAR
CON ALIMENTOS.
i) Nombre y datos de la empresa registrante
Direccidn, teléfono, e-mail, pagina web o correo electrénico.
En caso que medie acuerdo entre las partes, ademas puede incluirse el nombre del
fabricante y del distribuidor.
0. Leyendas especiales
Las etiquetas deben contener las siguientes “Leyendas”, las cuales deben ser en letras

mayusculas, a saber:

-_Para Foliares: Si la tensién superficial del producto es mayor a CUARENTA Y

CINCO (45) dynas/centimetro, debe indicarse en el marbete comercial la leyenda: "SE
DEBERA UTILIZAR CONJUNTAMENTE CON EL AGREGADO DE UN
TENSIOACTIVO, DE ACUERDO A LAS INDICACIONES DEL MISMO O
CONJUNTAMENTE CON AGROQUIMICOS".

Asimismo debera llevar inscriptas las siguientes leyendas:
"ESTE PRODUCTO ES UN COMPLEMENTO Y NO UN SUSTITUTO DE LOS
FERTILIZANTES DE APLICACION COMUN INCORPORADOS AL SUELO",

"NO APLICAR EN HORAS DE CALOR O MAXIMA INSOLACION"
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-_Para_Suspensiones: Se deberd indicar en el marbete la leyenda, con caracteres

destacados:
"EL PRODUCTO ES UNA SUSPENSION POR LO CUAL DEBERA APLICARSE
CON EQUIPOS QUE IMPRIMAN AGITACION PERMANENTE AL PRODUCTO.
UNA VEZ FINALIZADA LA APLICACION SE DEBERA LAVAR EL EQUIPO Y
LOS PICOS CON AGUAS (NO DURAS), RECIRCULANDO A TRAVES DEL
EQUIPO".

-Para productos elaborados con Harina de Sangre, Hueso o Pezuila de rumiantes:

deberan llevar en el marbete/bolsa la leyenda en caracteres destacados "PROHIBIDO
SU USO PARA LA ALIMENTACION DE VACUNOS, LANARES Y OTROS
RUMIANTES".

3. Informacion especifica:

-Para aplicacion foliar: se debera indicar en el cuerpo de identificacion:

-Tensién Superficial
-Densidad

_pH

- Solubilidad

- Para los distintos Tipos de Fertirrigacion: Se debera especificar en el cuerpo de

recomendaciones de uso:

-Forma de preparacion de la dilucion o solucion madre.

-Reaccion en el suelo, indice de acidez, Conductividad Eléctrica, pH del producto a
aplicar, solubilidad a dosis maxima de uso, y las incompatibilidades reconocidas. En
caso de incompatibilidad con aguas duras u otros productos fertilizantes éstas deberan

ser indicadas.

- Para Turbas: deberan constar los siguientes datos en el cuerpo de identificacion:
- % Materia Organica sobre muestra humeda.
- % Ceniza sobre muestra himeda.
- pH
- Humedad %.
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- Granulometria (fina, mediana, gruesa, sin moler).

- Tipo de turba (rubia, negra o mezcla).

- N° Yacimiento de inscripcion en la Direccion de Mineria.
- Conductividad eléctrica.

- Cuando se comercializa en bolsas debera figurar el grado de compactacion.

Nota: El porcentaje méximo de humedad de la Turba debera constar en forma destacada
o al lado de la denominacién del producto en el marbete o impresion. Asimismo, en los
Sustratos sobre base de Turbas deberan constar en forma destacada abajo o al lado de la
denominacion del producto en el marbete o impresion, el porcentaje maximo de

humedad.

- Para Biologicos microbianos: Se debe consignar el género y especie del o de los

microorganismos y sus correspondientes concentraciones.

- Numero de lote y fecha de vencimiento colocados en forma visible y por métodos
inalterables.

-Numero de Planta Bioldgica elaboradora.

- Rango de Temperatura: se debera consignar la temperatura maxima para mantener la

viabilidad del producto.

-Para enmiendas:
-Relacion C/N
-Conductividad eléctrica
-pH

-Para fertilizantes al suelo:

-Reaccion en el suelo e Indice de acidez

4. Simbolos, colores vy tipografia:

a. Color de las etiquetas. El fondo de las etiquetas debe ser blanco y las letras negras.
En caso de tratarse del o los logotipos y marca comercial, se acepta cualquier color.
Pueden incluirse aspectos de artes graficas en cualquier color, siempre que se refieran al

producto en cuestion y que se ubiquen en el cuerpo de identificacién de la etiqueta.
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b. El tipo de imprenta debe ser claro y sin decoraciones. La impresion en bastardilla o
cursiva, de utilizarse, corresponde Unicamente para los nombres cientificos.

c. Los encabezamientos deben ir en negrita.

d. Idiomas de los textos: Todos los textos deben ser unicamente en idioma castellano,
salvo lo referente al nombre comercial en cuyo caso puede emplearse cualquier otro.

f. La mercaderia a granel debe ser transportada, comercializada y utilizada,
acompafada de su debida identificacion donde conste la totalidad de informacién del

marbete del producto. Se debera indicar el volumen transportado.
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CAPITULO 11
REQUISITOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA SOLO
EXPORTACION

La persona humana o juridica debidamente inscripta en el Registro Nacional de
Fertilizantes, Enmiendas, Acondicionadores, Sustratos, Protectores, y Materias
Primas que desee registrar productos biolégicos solo para exportacion, debera

presentar ademas de los requisitos especificos:
— Nota declarando el compromiso de no comercializacion en el territorio nacional.
— Marbete comercial con la leyenda destacada SOLO EXPORTACION.
— Analisis de laboratorio.

La firma debidamente inscripta serd responsable por las caracteristicas de calidad,

envase y vencimiento si corresponde, del producto a registrar. En el Certificado de

Autorizacion de Exportacion (CAE) se debera consignar los datos del elaborador.
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CAPITULO 12

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE UNA NUEVA MARCA COMERCIAL
DE PRODUCTOS BIOLOGICOS YA REGISTRADOS

Un producto bioldgico registrado y elaborado por una firma puede ser inscripto con
otra marca comercial, tanto por la firma elaboradora como por un tercero. A dicho
producto se lo denomina “Producto Referenciado” y al registro de este producto se lo
denomina “Registro de Producto por Referenciacion”.

La permanencia en el Registro de los productos registrados por referenciacion,
dependen de la permanencia en el Registro del producto en el cual se referencian.

En caso de que el producto en el cual se referencian otros productos, deje de estar
inscripto por cualquier motivo, automéaticamente se cancelaran las inscripciones de

todos los productos referenciados.

a) Solicitud de registro de un producto idéntico a otro producto ya registrado y
elaborado por ella misma, para ser comercializado con distinta marca comercial:
Si una firma solicita el registro de un producto idéntico a otro ya registrado por ella
misma, pero con distinta marca comercial, a los fines de cumplimentar el proceso
debe:
e Presentar nota firmada por su representante legal en donde se declare el
expediente correspondiente a la aprobacién del producto.
e Cumplir con los requisitos solicitados en la informacion técnica y
administrativa del presente Anexo, salvo los analisis de laboratorio de las

muestras del producto, debido a que este es idéntico a uno ya registrado.

b) Firma que solicita la inscripcion de un producto idéntico a otro producto ya
registrado y elaborado por otra firma, para ser comercializado con distinta marca
comercial.
Si una firma solicita la inscripcion de un producto idéntico al ya registrado y
elaborado por otra firma para ser comercializado con otra marca comercial, a los fines
de cumplimentar el proceso de inscripcion debe:

e Presentar una nota firmada por su Representante Legal donde se declare el

expediente correspondiente a la aprobacion del producto ya registrado.
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e Presentar una nota de autorizacion de la firma elaboradora del producto,
firmada por su Representante Legal, en la cual se deje expresa constancia de la
autorizacion de registrar por la firma solicitante, el producto de la firma
elaboradora, con una marca comercial diferente.

e Cumplir con los requisitos solicitados en la informacién técnica y
administrativa del presente Anexo, salvo los analisis de laboratorio de las
muestras del producto, debido a que este es idéntico a uno ya registrado.

e En el Marbete y/o Bolsa Definitiva deben constar los datos del Elaborador en

un recuadro aparte.
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CAPITULO 13
REQUISITOS PARA AMPLIACIONES DE USO DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS

Las Ampliaciones de Uso de los Productos son los nuevos Usos (usos en otros
cultivos, u otro tipo de aplicacion) que se registran para un producto, luego de
la aprobacidn definitiva del mismo.
La firma debidamente inscripta que solicite la ampliacién de uso de un producto
registrado debera presentar en el expediente:
a) Nota firmada por el Representante Legal de la firma dirigida a la Autoridad
Competente solicitando la ampliacion de uso del producto.
b) Presentacion de los respectivos ensayos de eficacia y en caso de
corresponder, de fitotoxicidad.
c) Los resultados de los ensayos deberan ser presentados acompafiados con
Proyecto de Marbete.

d) Comprobante de pago del arancel vigente.
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CAPITULO 14

REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE PLANTAS BIOLOGICAS
MICROBIANAS O LABORATORIOS ELABORADORES DE PRODUCTOS

BIOLOGICOS MICROBIANOS

I. REQUISITOS GENERALES PARA PLANTAS Y LABORATORIOS
ELABORADORES NACIONALES Y EXTRANJEROS.

a) Nota de la persona humana o juridica solicitando la inscripcion de la planta bioldgica

o0 laboratorio elaborador donde consten los siguientes datos:

Nombre, apellido y documento de identidad del solicitante.

Responsable de Laboratorio/ Planta. (Nombre, Apellido, DNI, etcétera.).
Persona juridica: su denominacion social, nombre, apellido y documento de
identidad de su Representante Legal o Apoderado, acompafiando los
documentos que acrediten la calidad invocada.

Domicilio legal y domicilio real.

Copia de los certificados correspondientes, emitidos por las autoridades
competentes que habiliten su funcionamiento o documentos equivalentes.

Pago del arancel correspondiente.

Nota: SENASA se reserva el derecho de realizar inspecciones de auditorias cuando lo considere

necesario.

Il. REQUISITOS GENERALES

- Debe disponer de un laboratorio equipado que permita la elaboracion de los productos

para los cuales se inscriben.

-Memoria descriptiva.

-Detalle de equipamiento.

-Detalle del proceso de produccion.
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