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VENEZUELA

Instituto Nacional de Salud

REQUISITOS PARA EL REGISTRO MATERIA PRIMA PARA FERTILIZANTES

DE USO AGRICOLA

Condiciones Generales

Compuestos que contengan los siguientes elementos:
v/ NUTRIENTES PRIMARIOS O MACRONUTRIENTES (N, P y K).
v/ NUTRIENTES SECUNDARIOS (Ca, Mgy S).
v/ MICRONUTRIENTES (Mo, B, Fe, Co, Cu, Mn, Na, Zn, entre otros).

Presentacion de informacioén para solicitar registros materia prima para
formulacion de fertilizantes quimicos.

insai.gob.ve

La informacion para la Solicitud de Registro debe consignarse en una
carpeta blanca plastica de tres argollas, dividida en secciones claramente
identificadas con separadores sin pestafias. NO SE RECIBIRAN
SOLICITUDES CON SECCIONES INCOMPLETAS O VACIAS.

Con el objeto de ahorrar papel, las hojas del expediente deben estar
impresas por ambas caras.

Presentar la informacion del expediente en idioma CASTELLANO. Los
estudios que se encuentren en otros idiomas, deben presentarse en un
resumen traducido y el documento en el idioma original.

Todos los requisitos deben ser presentados de manera clara y legible y en
el orden aqui establecido.

El INSAI puede solicitar informacién adicional a los requisitos establecidos
aqui para el Registro de la materia prima, si lo considera necesario,
informando al usuario el motivo de dicha solicitud.
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SECCIONES DEL EXPEDIENTE DE MATERIA PRIMA PARA
FERTILIZANTES QUIMICOS DE USO AGRICOLA

Seccién 1
e Correspondencias recibidas.

Seccion 2
e Depdsito bancario.
¢ Planilla de solicitud de servicio.
e Carta de Solicitud del Registro.

Seccién 3

o Certificado de Composicion de la materia prima emitido por el fabricante
en su pais de origen, claramente identificado, en original, sellado y firmado
por el responsable del laboratorio. Grado de pureza del compuesto e
identificacion de las fuentes de los elementos presentes en la materia
prima y los analisis de fabricante de materias primas. El nitrégeno total sera
reportado como % N, el potasio expresado en % K20, el fosforo debe
reportarse como % P20s, el magnesio como % MgO, el calcio como %
CaO, el cloruro como % CI, el azufre total o libre expresado como % S, los
elementos Na, Zn, Cu, Fe, Mo, Co, B y Mn se expresan en % del elemento.

e Original del analisis de la composicion de la materia prima emitido por un
laboratorio autorizado por INSAI y diferente al laboratorio del formulador o
el fabricante, ubicado en el territorio nacional. Los analisis de laboratorio
tendran una validez por dos (02) anos.

e Certificado de Origen de la materia prima. Aplica solo para materia prima
importada, consignar en original, firmado y con sello humedo, otorgado por
la autoridad que lo expide, legalizado mediante apostilla o con sello consular
del Consulado Venezolano, en el pais de origen. De estar en idioma
extranjero, debera presentar la traduccion al castellano por un traductor oficial
El Certificado de Origen tendran una validez por cinco (05) afios.

¢ Modelo de etiqueta para la materia prima.
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Seccion 4

CARACTERISTICAS DE LA M ATERIA PRIMA:

- Nombre comercial propuesto.

- Fabricante y pais de origen.

- Origen de la materia prima (organico, mineral, sintético)

- Grado de pureza de la materia prima o compuesto, e identificacion de las
impurezas presentes en la materia prima en % p/p si es solido o % p/v si es liquido.
- Nutrientes que aporta la materia prima: El nitrégeno total sera reportado como
% N, el potasio expresado en % K20, el fésforo debe reportarse como % P20s, el
magnesio como % MgO, el calcio como % CaO, el cloruro como % CI-, el azufre
total o libre expresado como % S, los elementos Na, Zn, Cu, Fe, Mo, Co, By Mn
se expresan en % del elemento.

- Forma de presentacion.

- Propiedades fisicas y quimicas de la materia prima:
e Densidad
e pH
e Conductividad
e Solubilidad (g/mL 6 g/L)
e Granulometria (mm) para sélidos.

¢ Metales Pesados: Se solicitara en los casos que corresponda, de acuerdo a
las caracteristicas de la materia prima.

e Aspecto (estado fisico, textura, color)

- Metodologia de analisis del grado de pureza de la materia prima, debe ser
método estandarizado o suministrada por el fabricante.
-Compatibilidad

Seccion 5

DESCRIPCION DEL PROCESO DE PRODUCCION
Explicar detalladamente el proceso y presentar el diagrama de flujo.

Seccioén 6
HOJA DE SEGURIDAD DE MATERIALES. Debe ser elaborada por el fabricante
(en castellano). Referencia: Norma COVENIN 3059:2006. -ﬁ?fﬂ
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FORMATO PARA LA HOJA DE SEGURIDAD DE MATERIALES (MATERIA
PRIMA)

1. IDENTIFICACION DE LA MATERIA PRIMA Y DE LA EMPRESA
Nombre de la materia prima.

Caddigo del producto.
Proveedor.

Direccion.

Teléfono.

Teléfono de emergencia.

2. COMPOSICION E INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES
Sustancia o mezcla.
Nombre quimico comun o nombre Genérico. Sinbnimos.

Numero de registro CAS/EINECS.
Componentes peligrosos.

3. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS
Peligros mas importantes a la salud.

De seguridad.
Al medio ambiente.
Principales sintomas a la salud.

Resumen sobre emergencias.

4. MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS
Informacion.

Por inhalacion.

Contacto con la piel.

Contacto con los ojos.

Por ingestion.

Proteccién del brigadista.
Informacién especial para el
médico.

\. +58 243 242 8062

@insaivenezuela

X @insaiveoficial

@ Av. Principal las Delicias Edif. INIA Maracay Edo Aragua

insai.gob.ve



“ Ministerio del Poder Popular para la Instituto Nacional de Salud J
o s AGRICU LTU RA Agricola Integral IN »

VENEZUELA

5. MEDIDAS DE PREVENCION Y COMBATE DE INCENDIOS
Peligros/Riesgos

especificos.

Medios de extincion.

Medios no adecuados.
Métodos especificos.
Proteccion de los bomberos.

6. MEDIDAS DE CONTROL PARA DERRAMES
Precauciones

personales.
Precauciones
ambientales.

Métodos de limpieza.

7. MANEJO Y ALMACENAMIENTO
Manejo

Medidas

técnicas.

Precauciones.

Informacién especifica sobre manejo
seguro.

Almacenamiento

Medidas técnicas.

Condiciones de almacenamiento seguro.
Productos incompatibles.

Empaque o contencion segura.

8. CONTROL DE EXPOSICION Y PROTECCION PERSONAL
Estandares de control.

Controles de ingenieria.
Equipos de proteccion
personal.
Medidas de higiene
personal.
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9. PROPIEDADES FiSICO Y QUIMICAS
Estado

fisico.
Color.
Olor.
pH
Punto inicial de ebullicion.
Punto final de ebullicion.
Punto Inflamacidn.
Limite — menor.
Limite — mayor.
Temperatura autoignicion.
Propiedades explosivas.
Presion de vapor.
Densidad de vapor.
Densidad.

Solubilidad.
Coeficiente de Particion octano/agua.

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Estabilidad.

Condiciones a ser evitadas.
Materiales a ser evitados.
Productos peligrosos de descomposicion.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA
Toxicidad aguda.

Efectos locales

Sensibilizacion

Toxicidad crénica

12. INFORMACION ECOLOGICA
Informacién. Movilidad.

Persistencia/degradabilidad.
Bioacumulacion.
Ecotoxicidad. A ?

OE-HO
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13. CONSIDERACIONES SOBRE TRATAMIENTO Y DISPOSICION FINAL
Eliminacién de Residuos.
Eliminacién de RecipientesO/contenedores.

14. INFORMACION SOBRE TRANSPORTE
Regulaciones

Internacionales.
Numero UN.
Terrestre.
Acuatico.
Maritimo.
Aéreo.

15. REGLAMENTACIONES NACIONALES
Regulaciones.

16. OTRAS INFORMACIONES

Seccion 7

CARACTERISTICAS DE ENVASES Y EMBALAJES
Envases

e Foto del envase
Tipo (Ej.: botellas, sacos, bolsas, garrafas)

e Material

e Capacidad
¢ Resistencia
Embalajes

e Tipo

e Material

e Capacidad

e Resistencia
Accién del producto sobre el material de los envases

Procedimientos para la descontaminacién y destruccion de los envases
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Secciéon 8

REQUISITOS TOXICOLOGICOS:

DEL INGREDIENTE ACTIVO
Toxicidad aguda Documentos a presentar
1.1. Via oral Estudio
1.2. Via dérmica Estudio
1.3. Via inhalatoria Estudio
1.4. Potencial de irritacion
primaria
1.4.1 Via dérmica Estudio
1.4.2 Via oftalmica Estudio
1.5. Sensibilidad cutanea Estudio
Toxicidad subcrénica
2.1. Via oral Estudio
2.2. Via dérmica Estudio
2.3. Via inhalatoria Estudio
Toxicidad crénica
3.1. Via oral Estudio
Toxicidad especial
4.1. Mutagénesis (in vivo e in vitro)
4.1.1 Mutacion reversa en bacterias Ensayo
4.1 .2’Mutacién.genética en células de Ensayo
mamiferos cultivadas
4.1.3 Genotoxicidad en raton Ensayo
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4.1.4 Aberraciones cromosomicas Ensayo
4.1.5 Danfo, reparacion y sintesis de
ADN Ensayo
4.2. Carcinogénesis Estudio
4.3. Teratogénesis Estudio
4 .4. Efectos sobre el desarrollo
reproductivo (dos o tres Estudio
generaciones)
4.5. Neurotoxicidad Estudio
Rutas metabdlicas y .
excrecion Estudio
Informacién epidemiolégica
de poblacién expuesta al Estudio
producto
Intoxicacién aguda accidental en Dat
humanos atos
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