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ACUERDO MINISTERIAL No.127-2009

Edificio Monja Blanca: Guatemala, 1 de abril de 2009.

EL MINISTRO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACION
CONSIDERANDO:

Que corresponde al Ministerio de Agricultura Ganaderia y Alimentacién atender los
asuntos concernientes al régimen juridico que rige la produccién agricola asi como
mejorar las condiciones alimenticias de la poblacién, sanidad agropecuaria y el desarrollo
productivo general.

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los establecido en el Decreto numero 36-98 del Congreso de la
Republica, Ley de Sanidad Vegetal y Animal, corresponde al Ministerio de Agricultura
Ganaderia y Alimentacion ejecutar y coordinar acciones para el establecimiento,
aplicacién de normas y procedimientos, produccion de insumos para uso agricola,
registro, supervision y control de establecimientos que importen, produzcan, formulen,
distribuyan o expendan.

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el Acuerdo Gubernativo numero 745-99 de fecha 30 de
septiembre de 1999, Reglamento de la Ley de Sanidad Vegetal y Animal, el registro y los
requisitos que deben cumplir las personas juridicas o individuales interesadas en realizar
actividades vinculadas con los insumos para uso agricola, deberdn ser contemplados en
el Acuerdo Ministerial emitido por Ministerio de Agricultura Ganaderia y Alimentacién.
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CONSIDERANDO:

Que corresponde al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, a través de
aplicabilidad de normas claras y estables que beneficien al pais, el registro de insumos
para uso agricola, que tengan toda la informacién necesaria, basada en evidencias
técnicas y cientificas relacionadas con el producto, a fin de proteger la sanidad vegetal,
sin perjuicio para la salud humana, salud animal y el ambiente.

POR TANTO:

En ejercicio de las atribuciones que le confiere los articulos 194 de la Constitucion Politica
de la Republica de Guatemala; 27 y 29 de la Ley del Organismo Ejecutivo, Decreto
NUmero 114-97 del Congreso de la Republica y sus reformas; 14 de la Ley de Sanidad
Vegetal y Animal, Decreto NUmero 36-98 del Congreso de la Republica; 55, 59, 75, 93, 96
del Reglamento de la Ley de Sanidad Vegetal y Animal, Acuerdo Gubernativo NUmero
745-99 de fecha 30 de septiembre de 1999; 6° del Reglamento Orgdnico Interno del
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién, Acuerdo Gubernativo NUmero 278-98
de fecha 20 de mayo de 1998, reformado por el Acuerdo Gubernativo NUmero 745-99 de
fecha 30 de septiembre de 1999.

ACUERDA:

Emitir los siguientes:

REQUISITOS PARA EL REGISTRO, RENOVACION, ENDOSO, CESION Y REVALIDA DE INSUMOS
DE USO AGRICOLA Y PERSONAS INDIVIDUALES O JURIDICAS EN EL MINISTERIO DE
AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACION.

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. El presente Acuerdo Ministerial tiene por objeto establecer los requisitos para el
registro, endoso, cesién y revalida de insumos de uso agricola y de personas Individuales y
Juridicas en el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion.

Articulo 2. Para la interpretaciéon del presente Acuerdo, se entenderd por:

AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE (ANC): Ministerio de Agricultura, Ganaderia vy
Alimentacion, encargado de otorgar el registro de los productos y de las personas
individuales, naturales, fisicas o juridicas objeto de este reglamento, observando las
opiniones de las entidades del Estado encargadas de emitir opinidn en el drea de su
competencia previo al otorgamiento o renovacion del registro, en concordancia con la
legislacion vigente.

CLASE DE PLAGUICIDA: Determina la accidn bioldégica del ingrediente activo sélo o en
mezcla, con uno o mds ingredientes activos, pudiendo ser: insecticida, fungicida,
herbicida, nematicida, acaricida, rodenficida, bactericida y molusquicida, ovicidag,
aracnicida u ofros.

CLASIFICACION TOXICOLOGICA. Es la clasificacién de plaguicidas por su peligrosidad
recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud -OMS- versidn vigente.

CONCENTRACION LETAL MEDIA (Clso): La concentracién de una sustancia que causa el
50% de mortalidad en los organismos de prueba, usualmente bajo exposicidn en un
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tiempo determinado. Se expresa en miligramos por litro o gramos por metro cubico de
aire o agua.

DATA NO DIVULGADA: es Unica y exclusivamente informacién referida a la seguridad y
eficacia del producto, entiéndase, informacién Toxicoldgica y Ecotoxicoldgica, eficacia y
residuos. Vencido el plazo de proteccion, todo registrante puede sustentar sus registros
con esta informacion, salvo lo dispuesto en el articulo ocho (8).

DOSIS LETAL MEDIA (DLso): Estimaciéon estadistica de la dosis minima necesaria de una
sustancia quimica, que causa el 50% de mortalidad de una poblacién de organismos de
prueba de laboratorio en condiciones controladas en un tiempo dado. Se expresa en
miligramos por kilogramos de peso corporal, con indicacién de la especie, sexo y edad de
los organismos usados en la experimentacién. Se aplica por via oral, dérmica, mucosa y
parenteral.

EFICACIA DEL PRODUCTO: Grado de efecto deseado que tiene un plaguicida sintético
formulado o una sustancia afin de uso agricola, sobre el objeto control.

ENMIENDA: cualquier producto orgdnico, inorgdnico, natural o sintético que aplicado al
suelo, es capaz de modificar y mejorar las propiedades fisicas, quimicas o bioldgicas del
suelo.

ENVASE O EMPAQUE: Recipiente adecuado que estd en contacto directo con el
ingrediente activo grado técnico, plaguicida sintético formulado o la sustancia afin de uso
agricola, para conservarlo, identificarlo y que facilite su transporte.

EQUIVALENCIA: Determinacion de la similaridad de los perfiles de impurezas, perfiles
toxicoldgicos (cuando sean requeridos), asi como de las propiedades fisicas y quimicas
presentadas para materiales técnicos supuestamente similares generados por distintos
fabricantes, y/o por diferentes vias de fabricacion, para establecer si ellos presentan
niveles similares de riesgo.

ESTUDIOS TECNICOS O DATOS DE PRUEBA: Informacién que sirve para demostrar la
seguridad y la eficacia de un producto

ETIQUETA: Toda inscripcion, leyenda, dibujo o figura e indicacidon especifica, que se
imprime, adhiere o graba en los envases, empaques y embalajes y que cumplen con los
requisitos establecidos en la norma vigente correspondiente del etfiquetado de
plaguicidas quimicos sintéticos formulados para uso agricola.

EXPORTADOR: Persona individual o juridica que exporta insumos de uso agricola, que se
ajusta a las disposiciones de este reglamento.

FABRICANTE: Persona individual o juridica que se dedica a la fabricacién (procesos de
sintesis) del ingrediente activo grado técnico o compuestos para la formulacién vy
elaboracién de insumos para uso agricola.

FERTILIZANTE: Es todo producto orgdnico o inorgdnico, natural o sintético que aplicado al
suelo o al follaje de la planta le suministra nutrientes.

FORMULACION: Preparacién de plaguicidas que contiene uno o mds ingredientes activos
grado técnico y aditivos, distribuidos uniformemente en forma apta para su uso.

FORMULADOR: Persona individual o juridica que se dedica a la formulacién, envase,
reenvase, empaque, reempaque de insumos de uso agricola.

IMPORTADOR: Persona individual o juridica que importe insumos de uso agricola, que se
ajustan a las disposiciones de este reglamento.
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IMPUREZAS: Compuestos quimicos presentes en un ingrediente activo grado técnico con
distinta composicién quimica que la del ingrediente activo.

IMPUREZAS RELEVANTES: Aquellos sub-productos de fabricaciéon de insumos agricolas o los
gue surgen durante el almacenamiento de un plaguicida los que comparados con el
ingrediente activo, son toxicoldégicamente significativos para la salud o el medio
ambiente, son fitotdxicos para las plantas tratadas, causan contaminacién en cultivos
para consumo, afectan la estabilidad del insumo para uso agricola o causan cualquier
otro efecto adverso. Los limites mdximos de las impurezas de fabricacion, presentes a una
concentracién mayor o igual a un gramo por kilogramo.

INFORMACION CONFIDENCIAL: Es la informacion que de acuerdo con este reglamento se
entrega bajo esta reserva; a ésta informacion tendrdn acceso el personal de el MAGA
que participen en la evaluacién y opinidén de la misma, asi como el titular del registro, las
personas que éste autorice y las autoridades judiciales competentes.

INGREDIENTE ACTIVO: El componente de una formulacion, responsable de la actividad
bioldgica directa o indirecta contra plagas, o de regulacion del metabolismo /
crecimiento de las plantas, repelentes, atrayentes defoliantes u otros.

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO: Ingrediente activo, tal como es fabricado previo
a la formulacion, de plaguicidas quimicos, bioguimicos y sustancias afines.

INGREDIENTE INERTE: Cualquier sustancia sin actividad bioldgica contra plagas, que se
utiliza como vehiculo del ingrediente activo.

INSUMO DE USO AGRICOLA: Son insumos para uso agricola: Los plaguicidas quimicos,
bioldgicos, (microbianos y bioquimicos), sustancias afines formuladas, ingredientes activos,
abonos, fertilizantes y enmiendas.

INTOXICACION DERMAL: Cuadro o estado clinico en el cual los efectos adversos ocurren
como resultado de la absorcién de un plaguicida o sustancia afin a través de la piel.

INTOXICACION ORAL: Cuadro o estado clinico en el cual los efectos téxicos son
producidos por la ingesta de un plaguicida o sustancia afin.

INTOXICACION POR INHALACION: Cuadro o estado clinico en la cual las manifestaciones
de los efectos tdxicos son causadas por un plaguicida o sustancia afin absorbido por las
vias respiratorias.

MARCA: Cudlqguier signo denominativo, figurativo, tridimensional o mixto perceptible
visualmente que sea apto para distinguir los productos o servicios de una persona
individual o juridica de ofra.

MODIFICACION AL REGISTRO: Cambio en un registro original de conformidad con lo
estipulado en este reglamento; dicho registro conservara el niUmero original.

NOMBRE GENERICO O COMUN: Nombre del insumo, aprobado por el Organismo de
Estandarizacién Internacional (ISO).

NOMBRE QUIMICO: Se refiere al nombre cientifico de la(s) molécula(s) del ingrediente
activo de un insumo de uso agricola, aprobado por Unién Internacional de Quimica Pura
y Aplicada (IUPAC).

PANFLETO: Instructivo obligatorio que debe acompanar a cada presentacion comercial

de insumos formulados para uso agricola, el cual incluye informacién técnica bdsica
sencilla, clara y precisa, que cumpla con los requisitos establecidos en la norma vigente.
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PERFIL DE IMPUREZAS: Concentraciones mdximas de todas las impurezas en un ingrediente
activo grado técnico producido por un fabricante que usa un proceso Unico, derivado
del andlisis de cinco lotes de produccién. En general, las impurezas son aquellas con
limites de especificacién de fabricacion mayor o igual a un gramo por kilogramo, pero se
aplican limites menores a las impurezas excepcionalmente peligrosas.

PERFIL ECOTOXICOLOGICO: Resumen de los resultados ecotoxicoldgicos, que pueden
fraer consecuencias para los organismos acudticos y terrestres debido a posibles
exposiciones, dependiendo de los usos a que es destinado para un plaguicida en
particular.

PERFIL TOXICOLOGICO: Resumen de los resultados toxicoldgicos agudos que pueden traer
consecuencias a la salud humana debido a exposicidén por varias vias, para un plaguicida
determinado.

PERFIL DE REFERENCIA: Cualquier registro fipo A" que haya sido otorgado por la autoridad
y que contenga como minimo la informacién de identidad quimica, perfil de impurezas (5
batch), resumen de la via de fabricacién, asi como los estudios de toxicidad aguda,
requeridos en este Acuerdo Ministerial.

PERSONA JURIDICA: Entidad (creacién juridica) capaz de adquirir derechos y contraer
obligaciones.

PERSONA INDIVIDUAL: Individuo capaz de adquirir derechos y contraer obligaciones.

PLAGA: Cualguier organismo vivo que compite u ocasiona danos a las plantas o a sus
productos y que pueden considerarse como tal, debido a su cardcter econdmico, invasor
o extensivo; incluye a los virus.

PLAGUICIDA: Cualqguier sustancia o mezcla de sustancias quimicas destinadas para
prevenir, destruir o confrolar cualquier plaga, que causen perjuicio o que interfieren de
cualquier otra forma en la produccién, elaboracién, almacenamiento, transporte o
comercializacion de alimentos, productos agricolas, madera y productos de maderas o
alimentos para animales.

PLAGUICIDA BIOQUIMICO PARA USO AGRICOLA: Son las sustancias quimicas producidas
por las plantas, animales o microorganismos destinadas para prevenir, destruir o controlar
cualquier plaga.

PLAGUICIDA MICROBIANO PARA USO AGRICOLA: Agentes o microorganismos bioldgicos,
destinados para prevenir, destruir o controlar cualquier plaga.

PLAGUICIDA QUIMICO SINTETICO FORMULADO: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias
quimicas sintéticas disenadas para destruir o controlar cualquier plaga, que de alguna
manera cause dano o interfiera con la produccidén, procesamiento, almacenamiento,
fransporte o comercializacidon de productos y subproductos agricolas y forestales. El
término incluye las sustancias aplicadas a los cultivos antes y después de la cosecha, para
proteger el producto contra el deterioro durante su almacenamiento y fransporte.

PRODUCTO NUEVO: Cualquier ingrediente activo, solo o en mezcla que no haya sido
aprobado para su uso, con fines de comercializacién y distribucion en Guatemala.

REGENTE AGRICOLA: Profesional en ciencias agricolas a nivel de licenciatura, que asume
la responsabilidad técnica en los procesos de registro, uso y comercializacién de insumos
de uso agricola y del registro de las personas individuales o juridicas.

REGISTRANTE O SUSTENTANTE: Persona individual o juridica que solicita al MAGA el registro
de insumos de uso agricola, con fines comerciales.
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REGISTRO DE UN PRODUCTO: Proceso por el cual el MAGA aprueba el uso de un insumo
para uso agricola, previa evaluacion integral de datos cientificos, que demuestren que el
producto, es efectivo para el fin al que se destina y no presentan riesgo para la salud
humana, animal y medio ambiente.

REGISTRO TIPO “A”: Registro otorgado al titular que cumple con lo requerido en el presente
reglamento.

REGISTRO TIPO “B”: Registro otorgado por el titular, a ofra persona individual o juridica, a
través del endoso del registro tipo "A".

RESIDUO: Cualquier sustancia o ingrediente activo presente en alimentos de consumo
humano, productos agricolas, ambiente o alimentos para animales, como consecuencia
del uso de un plaguicida sintético formulado, bioguimicos o sustancia afin, de uso
agricola.  El término incluye productos de conversion, metabolitos y productos de
reaccion.

REVALIDA: Proceso mediante el cual los titulares de los registros de ingredientes activos
grado técnico registrados como tales, 6 como parte de plaguicidas quimicos sintéticos
formulados, otorgados o presentados antes de la promulgacion del presente reglamento
y que se encuentren vigentes, aportaran ante el MAGA, en los plazos indicados en este
reglamento, la informacién siguiente: identidad del ingrediente activo, resumen de la via
de fabricacion, el perfil de impurezas e informacidon toxicoldgica aguda, como requisitos
para mantener la vigencia de sus registros.

SUSTANCIA AFIN DE USO AGRICOLA: Sustancias destinadas a utilizarse como repelentes,
coadyuvantes, defoliantes, desecantes, feromonas, aceites de uso agricola, agentes para
reducir la densidad de fruta o agentes para evitar la caida prematura de la fruta, y las
sustancias aplicadas a los cultivos antes o después de la cosecha para proteger el
producto contra el deterioro durante el aimacenamiento y transporte. El término también
incluye las hormonas, reguladores de crecimiento y de maduracién que se producen en
forma natural en las plantas y que se hayan podido reproducir sintéticamente, ademds
sinergistas y elementos de seguridad del plaguicida que son integrales para el
comportamiento satisfactorio del plaguicida o fertilizante.

TIPO DE PLAGUICIDA: Grupo quimico al cual pertenece un producto, tales como
organofosforados, carbamatos, piretroides, sulfonilureas, enfre otros.

TITULAR DEL REGISTRO: Persona individual o juridica propietaria del registro de insumo para
uso agricola, ante el MAGA.

TOLERANCIA: Limite mdaximo de residuos quimicos de plaguicida o sus metabolitos cuya
presencia es aceptable, en productos de consumo humano o animal.

TOXICIDAD: Propiedad que tienen un plaguicida y sus productos de degradacion, de
provocar un dano a la salud luego de haber ingresado al organismo por cualquier via.

ABREVIATURAS: Para los efectos de este Reglamento se entenderd por:

ANC: Autoridad Nacional Competente

ANSI: Instituto Nacional Estadounidense de Estdndares (por sus siglas en inglés).
BSI: Instituto Britdinico de Esténdares (por sus siglas en inglés).

CAS No.: NUmero de Registro del Chemical Abstract Service (por sus siglas en inglés)

CG: Cromatografia de Gases
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CIPAC: Consejo Andlitico Internacional Colaborativo de Plaguicidas (por sus siglas en
inglés).

FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura vy la Alimentacion (por sus
siglas en inglés)

HPLC: Cromatografia Liquida de Alta Resolucion (por sus siglas en inglés)

ISO: Organizacién Internacional de Normalizacién.

IR: Espectrofotometria de Infrarrojo.

IUPAC: Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (por sus siglas en inglés)
LMR: Limite Maximo de Residuos (Tolerancia).

MAGA: Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

RMN: Resonancia Magnética Nuclear.

WSSA: Sociedad de la Ciencia de la Mala Hierba de América (por sus siglas en inglés)
UNR: Unidad de Normas y Regulaciones

UV-VIS: Espectrofotometria Ultra Violeta Visible.

CAPITULO II
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 3. Toda persona individual o juridica que pretenda registrar, fabricar, formular,
importar, exportar, reenvasar, envasar y comercializar insumos de uso agricola, debe estar
registrado ante el MAGA, y cumplir lo establecido en el presente Acuerdo Ministerial.

Articulo 4. Los insumos de uso agricola, deberdn estar registrados ante el MAGA previo a
su importacion, exportacion, fabricacion, formulacion, almacenamiento, transporte,
envase, reenvase, promocién, comercializacion y uso. Se exceptuan aquellos que
ingresan al territorio nacional Unicamente en calidad de trdnsito internacional,
experimental y los que el Estado declare de Emergencia Fitosanitaria o bien, fertilizantes,
formulas especiales o enmiendas de venta exclusiva y directa a las unidades de
produccién.

Articulo 5. El expediente de registro de insumos de uso agricola, con excepcion del
registro tipo “B"”, se compondrd de las siguientes partes: Parte Administrativa, Parte Técnica
y Parte Confidencial, respectivamente.

1. La Parte Administrativa, esta constituida por la informacion que se indicard
conforme a cada uno de los tipos de registros, con informacién administrativa y
legal.

2. La Parte Técnica, esta constituida por la informacion técnica y cientifica no
considerada como informacién confidencial, a esta informacién tendrd acceso el
personal del MAGA que participen en la evaluacién y opinidn de la misma, asi
como el titular del registro del producto y a quienes éste autorice.

3. La Parte Confidencial incluye la informacién que de acuerdo con este reglamento
se clasifica y califica como tal, a ésta informacion tendrdn acceso el personal que
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participen en la evaluacidén y opinidn de la misma, asi como por el titular del
registro y las personas que éste autorice y de las autoridades judiciales
competentes.

Articulo 6. El registrante o sustentante debe entregar la informacion que constituye el
expediente de registro que somete ante el MAGA para su evaluacion y opinién, en forma
ordenada en tres partes separadas fisicamente (Administrativa, Técnica y Confidencial) y
en el respectivo orden temdtico de cada uno de los requisitos establecidos en este
Acuerdo, debidamente foliada.

Articulo 7. Todo documento presentado para sustentar un registro que este redactado en
idioma extranjero, serd admisible por el MAGA, acompanado de la traduccidén al idioma
espanol, con excepcion de la informacidn calificada como confidencial en este Acuerdo
la cual puede ser aceptada en idioma inglés, o bien en traduccién libre al espafiol.

Articulo 8. Todo registrante que somete un expediente para el registro de insumos de uso
agricola, que no sea el propietario de la informacién que respalda dicha solicitud, cuando
ésta goce de proteccion legal, debe presentar al MAGA Ia autorizacion legal del
propietario o patrocinador de la misma.

Articulo 9. Las certificaciones en original, provenientes del extranjero que sustenten el
registro de insumos de uso agricola, deben ser extendidas por la ANC del pais de origen o
cualquier ofra entidad competente y en dichos documentos deberd constar el registro. En
los paises en donde no se encuentre registrado el producto, se deberd presentar
constancia emitida por ANC o cualquier ofra enfidad competente en donde se indiquen
las razones por tales disposiciones. Ademds deben ser legalizadas por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del pais receptor; estas deben haber sido extendidas en un periodo
no mayor de un ano a la fecha de su presentacién ante el MAGA. El certificado de
composicién cudlitativo cuantitativo, emitido por el fabricante y/o formulador, debe
haber sido emitido dentro de un plazo de un ano, a la fecha de su presentacién ante el
MAGA vy traducido en idioma espanol. Se aceptardn fotocopias legalizadas de dichas
certificaciones para los casos en los que las ANC de los paises de origen, Unicamente
extiendan un documento original, y posterior a ello fotocopias del mismo, para su registro
internacional. Para tal efecto, el MAGA deberd conformar una base de datos, en donde
se enlisten cada uno de los paises que extienden dichas certificaciones por Unica vez.

Articulo 10. La informacidén contenida en los expedientes para fines de registro de
ingredientes activos grado técnico, plaguicidas formulados, biogquimicos, microbianos y
sustancias afines de uso agricola, nuevas en el pais, deben ser objeto de evaluacion
conforme lo estipulado en el presente Acuerdo, observando las opiniones del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, cuando proceda segun la modalidad de registro, ante el
MAGA.

Articulo 11. La clasificacion toxicolégica de los insumos de uso agricola, serd de acuerdo
a la normativa vigente de FAO/OMS y conforme a lo estipulado en el presente Acuerdo.

Articulo 12. Los estudios técnicos o datos de prueba que sustenten la solicitud de registro
de ingredientes activos grados técnico, plaguicidas formulados y sustancias afines, de uso
agricola, deben estar referenciados.

Articulo 13. Las pruebas de eficacia bioldgica de los plaguicidas sintéticos formulados,
bioguimicos y microbianos, que fueron realizadas en otros paises, con caracteristicas
agroecoldgicas similares, serdn reconocidas por el MAGA, para efectos de registro o
ampliacién de uso. Dichas pruebas se hardn por Unica vez cuando el ingrediente activo
se registre por primera vez en el pais, o bien cuando se quiera adicionar un NUevo Uso O
cultivo.

Articulo 14. Cuando el titular del registro, tenga un registro vigente de un plaguicida
formulado o sustancia afin y pretenda registrar el mismo producto modificando la
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concentracién del ingrediente activo, el MAGA procederd, previa evaluacion, a realizar
la ampliacién del registro base. Al nuevo producto le corresponderd, un nuevo registro.

Articulo 15. Cuando el fitular del registro haya presentado ante el MAGA pruebas de
eficacia bioldgica para un insumo de uso agricola determinado, éste podrd para su
andlisis presentar la solicitud de la homologacién de usos y recomendaciones para
cultivos de la misma familia botdnica y para la(s) misma(s) plaga(s).

Articulo 14. El costo del andlisis de laboratorio, supervision y seguimiento de pruebas de
campo y otros que deriven del proceso del registro, control, fiscalizacién, en que incurra el
MAGA serdn cubiertos por el registrante o por el fitular del registro.

Articulo 17. El MAGA queda facultado para requerir del registrante y del titular del registro
para efectos de registro vy fiscalizacidon, en cualquier momento, las muestras
representativas necesarias de los insumos de uso agricola o los patrones analiticos, para
realizar los andlisis y pruebas correspondientes.

Articulo 18. La vigencia de los registros de insumos de uso agricola, serd de diez (10) anos
a partir de la fecha en que se otorgd el registro.

Articulo 19. A efecto de los procedimientos necesarios para la obtencién del registro, el
presente Reglamento establece los siguientes tipos de registro:

1. Registro de ingrediente activo grado técnico, tipo “A” vy tipo “B”

2. Registro de ingrediente activo grado técnico basado en la determinacion de
equivalencia, tipo “A” y tipo “B.

3. Registro de plaguicidas sintéticos formulados, tipo “A’" vy tipo “B".

4. Registro de sustancias afines, tipo “A” y tipo “B".

5. Registro de Artrépodos, predadores, pardsitos, parasitoides u otros, tipo "A” y tipo
“B".

6. Registro de Plaguicidas Bioquimicos formulados, fipo A" y tipo “B".

7. Registro de Enmiendas, tipo “A” y tipo “B".

8. Registro de Fertilizantes, tipo “A” y tipo “B".

Articulo 20. El formulario de solicitud de registro de insumos de uso agricola, serd vdlido
para un solo producto (marca), un solo pais de origen y un solo fabricante o formulador
(segun corresponda), el cual puede ser identificado con una o diferentes denominaciones
comerciales.

Articulo 21. El titular del registro de un insumo de uso agricola debe solicitar la renovacion
del registro ante el MAGA al menos, durante su periodo de vigencia.

Articulo 22. El MAGA no podrd autorizar en el territorio nacional, insumos de uso agricola,
que se distribuyan y comercialicen en el territorio nacional, que no cumplan con fraer
adherida o litografiada en su envase o empaque, la etiqueta(s), tal como fue aprobado
para sustentar el registro.

Articulo 23. El MAGA no registrard:

1. Uninsumo con marca registrada, con diferente ingrediente activo.

2. Un insumo con denominacién comercial ya registrada, con un mismo ingrediente
activo, excepto cuando se utilice en la marca el nombre comuUn o genérico segun
la ISO o bien, cuando se trate del mismo ftitular del registro y de la marca.

Articulo 24. El interesado en el registro o renovacion de un insumo de uso agricola, podrd
justificar basado en criterios técnicos y cientificos al MAGA, el no cumplimiento de algin
requisito, solicitado en la parte técnica del expediente, para cada uno de los casos,

cuando se verifique que éstos no aplican.
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CAPITULO 1l )
DE LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE INSUMOS DE USO AGRICOLA

Articulo 25. Para el registro tipo “A” de ingredientes activos grado técnico con informacion
completa, el solicitante debe cumplir con los siguientes requisitos:

. PARTE ADMINISTRATIVA:

a)

b)

d)

Solicitud de registro (Anexo |)

Certificado de Registro, en original, emitido por la ANC del pais de origen o
cualguier otra entidad competente en el cual conste el registro, origen, el
fabricante, la concentracién y el nombre comin o genérico del ingrediente
activo. Si el producto no se encuentra registrado en el pais de origen, deberd
adjuntarse constancia extendida por la ANC o cualqguier ofra entidad competente
en donde se indiquen las razones especificas por las que no estd registrado.

Certificado de composicion cualitativo cuantitativo del ingrediente activo grado
técnico, en original, emitido por el fabricante, el cual contendrd la descripcion del
ingrediente activo grado técnico y su porcentaje de concentracién, expresado en
masa/masa si es sélido, o en masa/volumen si es liquido.

Hoja de datos de seguridad del producto, que incluya como minimo la
informacion, detallada en el Anexo |l.

Il. INFORMACION TECNICA:

a) IDENTIDAD
a.l) Marca.
a.2) Nombre y direccidon del fabricante que interviene en el proceso (el fabricante se

refiere a la fabrica que sintetiza el ingrediente activo grado técnico).

a.3) Nombre comun; propuesto o aceptado porISO

a.4) Sinénimos, si los hubiere.

a.5) Nombre quimico. Propuesto o aceptado por IUPAC.

a.6) NUmero de registro CAS (para cada isbmero o mezcla si corresponde)

a.7) NUmero de CIPAC.

a.8) Formula molecular y masa molecular.

a.9) Férmula estructural. (Debe incluir la estereoquimica de isébmeros activos si
existen).

a.10) Tipo de Plaguicida (Grupo quimico).

b) PRO

b.1)

b.2)
b.3)

b.4)
b.5)
b.6)
b.7)

b.8)
b.9)

PIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Aspecto.

b.1.1)  Estado fisico.

b.1.2) Color.

b.1.3) Olor.

Punto de fusidn en °C, para sélidos a temperatura ambiente.

Punto de ebullicion en °C (para liquidos a temperatura ambiente) o punto de
descomposicion.

Densidad aparente para sélidos y densidad relativa para liquidos.

Presién de vapor, para sustancias con punto de ebullicion mayor o igual a 30 °C.
Solubilidad en agua.

Solubilidad en solventes orgdnicos: a temperatura ambiente; en un solvente
polar a eleccién y también en un solvente no polar a eleccién.

Coeficiente de particidon n-octanol/agua.

Hidrdlisis y constantes
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b.10) Fotolisis y otras reacciones.

b.11) Acidez o Alcalinidad.

b.12) Punto de ignicién, inflamabilidad en liquidos y combustion en sdélidos.
b.13) Tension superficial (cuando aplique).

b.14) Propiedades explosivas. Termocalorimetria diferenciall

b.15)

Propiedades oxidantes. Corrosividad sobre ofros materiales diferentes al de

envdase.

b.16) Reactividad con el material de envase o empaque.

b.17) Viscosidad (para sustancias liquidas)

b.18) pH (en el caso de un sdélido relacidn masa/volumen)

b.19) Constante de disociacién en agua: (Sélo para las sustancias que se disocian en

agua).

c) ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD

c.1) Clase de plaguicida.
c.2) Modo de accion.
c.3) Mecanismo de accién del ingrediente activo sobre plagas.

d) EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS

d.1) TOXICIDAD AGUDA PARA MAMIFEROS

d.1.1)
d.1.2)
d.1.3)
d.1.4)
d.1.5)

Dosis letal media oral aguda (DLso), expresada en mg/kg de peso corporal.
Este estudio se requerird en todos los casos, excepto si el producto es un gas o
es altamente voldtil.

Dosis letal dérmica aguda (DLso) expresada en mg/kg de peso corporal. Este
estudio no se requerird cuando:

a) El producto es un gas o es altamente voldtil.
b) El producto es corrosivo para la piel o presenta un pH menor a 2 4 mayor a
11,5.

Concentracion letal media aguda por inhalacién (Clso), expresada en mg/L o
mg/m3.

Esta se solicitard cuando el producto sea un gas o gas licuado, sea un
preparado que genere humo o un fumigante, se ufiice con equipo de
nebulizacién, sea un preparado que desprenda vapor, sea un aerosol, sea un
polvo que contenga una proporcién importante de particulas con didmetro
menor a 50 micrometros, se aplique desde una aeronave, contenga sustancias
activas con presién de vapor mayor a x102 Pa y se vaya a utilizar en lugares
cerrados, se vaya a aplicar de modo tal que genere particulas o gotas de
didmetros menor a 50 micrémetros.

Estudio de irritacién ocular y dérmica, cuando se conozca de antemano que el
material es corrosivo en piel se omitird esta prueba.

Sensibilizacion dérmica. Este estudio se requerird a menos que no ocurran en
condiciones de uso, exposiciones dermales repetidas.

d.2) TOXICIDAD SUBCRONICA (13 A 90 DiAS)

Estudios subcrénicos de trece a noventa dias de duracion. La ruta de administracion
deberd ser:

d.2.1)

ORAL, pero pueden haber condiciones de exposicién donde se requiera la
evaluacion de ofras vias. Estos estudios deben realizarse en roedor y no
roedor.
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d.3)

d.4)

d.5)
d.6)
d.7)

d.2.2) DERMAL E INHALATORIA, si por el patrén de uso, se concluye que puede haber
una exposicidon prolongada por la via dermal e inhalatoria.

Si por el patrén de uso se concluye que puede haber una exposicidn prolongada
por la via dermal o inhalatoria, se solicitardn los respectivos estudios sub-crénicos.

TOXICIDAD CRONICA.

d.3.1) Oral alargo plazo (dos anos)

d.3.1.1) Estudios sobre reproduccion.

d.3.1.2) Estudios sobre teratogenicidad.

d.3.1.3) Estudios sobre neurotoxicidad en compuestos que tengan efectos
sobre el Sistema Nervioso. En aquellos casos de organofosforados
en gue se haya comprobado neurotoxicidad tardia, se solicitardn
los estudios respectivos.

d.3.1.4) Estudios sobre mutagenicidad. Debe incluirse informacién sobre
mutacion de gen, aberraciones cromosdémicas, reparacion no
programada de ADN e intercambio cromosémico, in vivo e in vitro.

d.3.1.5) Estudios a largo plazo con administracién de dosis por vias
apropiadas, incluyendo observaciones para determinar la
ocurrencia de cualquier efecto tardio y la reversibilidad de
cualqguier lesidn enconfrada. Cuando por el patrén de uso del
producto, no se da una exposicion cronica a largo plazo por la via
oral, se descartard el estudio por esta via.

d.3.1.6) Estudios sobre carcinogenicidad.

d.3.1.7) Informacidn sobre observaciones en humanos cuando sea posible.
Esta deberd incluir registros de exposicion ocupacional de los
frabajadores y observaciones directas de intoxicaciones (casos
clinicos) accidental o deliberado.

INFORMACION OBLIGATORIA SOBRE EFECTOS A LA SALUD HUMANA:

d.4.1) Sintomas que presentan las intoxicaciones agudas por via oral, dérmica e
inhalatoria. Para aquellos ingredientes activos grado técnico que no exista
informacion sobre su efecto agudo en humanos, se debe presentar
informacion sobre el efecto en animales de experimentacion.

d.4.2) Vias de absorcién del producto y el posible modo de accién téxico si se
conoce.

d.4.3) Procedimientos para emergencia y primeros auxilios en caso de intoxicacion
aguda por cualguier via de absorcion.

d.4.4) Informacién sobre antidotos, tratamiento médico y contraindicaciones.

d.4.5) Informaciéon sobre casos clinicos, accidentales y deliberados cuando dicha
informacion esté disponible.

d.4.6) Exdmenes complementarios para diagnosticar la intoxicacién del producto, si
se conoce.

Estudio sobre metabolismo y cinética (absorcion, distribucion y excrecion).

Explicaciéon de la ruta metabdlica.
Informacién médica complementaria

d.7.1) Diagnéstico de intoxicacion.

d.7.2) Descripcion sobre casos clinicos: accidentales y deliberados.
d.7.3) Descripcion sobre estudios epidemioldgicos.

d.7.4) Descripcion sobre alergias.

e) ESTUDIOS ECOTOXICOLOGICOS

e.l)

EFECTOS SOBRE LAS AVES
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e.1.1) Toxicidad oral aguda en faisdn, codorniz, pato mallard u otras especies

validadas.

e.1.2) Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie 8 dias) en faisén, codorniz,
pato mallard u otras especies validadas.

e.1.3) Efectos en la reproduccion en faisén, codorniz, pato mallard u otras
especies validadas (cuando correspondal).

e.2) EFECTOS SOBRE ORGANISMOS ACUATICOS
e.2.1) Toxicidad aguda para peces, trucha arco irs, carpas u ofras especies
validadaos.
e.2.2) Toxicidad crénica para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies
validadaos.
e.2.3) Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de peces, tfrucha arco iris,
carpas u ofras especies validadas.
e.2.4) Resumen del estudio de Bioacumulacién en peces, trucha arco iris, carpas u
otras especies validadas.
e.2.5) Toxicidad aguda para Daphnia magna.
e.2.6) Toxicidad crénica en Daphnia magna.
e.2.7) Tasa de reproduccion para Daphnia magna.
e.2.8) Ritmo de crecimiento para Daphnia magna.
e.2.9) Resumen del estudio sobre el efecto en el crecimiento de las algas
Selenastrum capricornutum u ofras especies validadas.
e.3) EFECTOS SOBRE OTROS ORGANISMOS DISTINTOS AL OBJETIVO.

f)

o)

e.3.1) Toxicidad aguda para abejas, oral y por contacto.

e.3.2) Toxicidad para artrépodos benéficos (Ej.: predadores).

e.3.3) Toxicidad para lombrices de fierra. Eisetia foetida u ofras especies
validadas

e.3.4) Toxicidad para microorganismos del suelo (Nitrificadores),

EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO
Comportamiento y destino ambiental del ingrediente activo: en suelo, agua, aire

f.1) COMPORTAMIENTO EN EL SUELO. Datos para 3 tipos de suelos patrones.

f.1.1) Degradacion: tasa y vias de degradacién (hasta un 90%), incluida la
identificaciéon de:
f.1.1.1) Procesos que intervienen

f.1.1.2) Metabolitos y productos de degradacion.

f.1.2) Koc: Adsorcién y desorcion, lixiviacién y movilidad de la sustancia activa vy,
si es relevante, de sus metabolitos.

f.1.3) Vida media del ingrediente activo

f.2) COMPORTAMIENTO EN EL AGUA Y EN EL AIRE.

f.2.1) Tasas y vias de degradacion en medio acuoso y en sedimentos asi como
en aire, incluyendo sus valores de vidas medias en medio acuosos vy
sedimentos.

f.2.2) Hidrdlisis, fotolisis.

f.2.3) Estudios sobre otros efectos nocivos en el medio ambiente.

INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD (ambiente laboral, exposiciéon por
manejo del ingrediente activo grado técnico)

g.1) Posibilidades de recuperacion (en caso derrames o accidentes)

g9.2) Posibilidades de neutralizacion (actividad del ingrediente activo).

g.3) Incineracién controlada (condiciones).

g.4) Depuracion de las aguas (si se dispone).
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h)

9.5) Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento, fransporte y en caso de incendio.

g.6) En caso de incendio, productos de reaccion y gases de combustion.

g.7) Informaciéon sobre el equipo de proteccion individual.

g.8) Peligros y precauciones para el ingrediente activo grado técnico

g.9) Peligros para los seres humanos que manipulan el producto, indicando lo
siguiente:
g.9.1) Organos y sistemas del cuerpo humano que se afectan.
g.9.2) Sintomas que presentan las intoxicaciones agudas por via dérmica, ojos e

inhalacion.

g.9.3) Vias de absorcién del producto.

g.10) Procedimiento para emergencias y primeros auxilios en casos de infoxicaciones
agudas poringestion, contacto e inhalacion.

g.11) Informacién sobre antidotos especificos.

g.12) Informacion sobre condiciones de almacenamiento.

g.13) Indicacién del tipo de ropa adecuado que debe utilizarse para la proteccién al
realizarse el fransporte y almacenamiento.

g.14) Procedimiento para el confinamiento
g.14.1) La destruccién de remanentes de los ingredientes activos grado técnico

no utilizables

g.14.2) El manejo y desecho de derrames del ingrediente activo grado técnico.
9.14.3) La descontaminacién y destino final de los envases usados.

METODOS ANALITICOS

h.1) Métodos Andliticos: El registrante debe proveer el(los) método(s) analitico(s)
apropiado(s) para la determinacion del ingrediente activo.

h.2) Métodos analiticos para la determinacion en el aire del ingrediente activo. Estos

serdn requeridos para productos voldtiles.

h.3) Métodos analiticos para la determinacion en tejidos y fluidos animales 0 humanos.

h.4) Método analitico para la determinacion de la pureza del ingrediente activo.

h.5) Métodos y patrones andaliticos para la determinacién de productos de
degradacién, impurezas (de importancia toxicolégica y ecotoxicoldgica) que
puedan haberse formado, segin consideraciones técnicas, durante el proceso
de fabricacién o degradacién durante el almacenamiento.

h.6) Los métodos analiticos deben ser vigentes y validados. Estos debben contener all

menos la siguiente informacion:

h 6.1 Ambito de aplicacién de los mismos (concentraciones analizables)
h.6.2 Principio tedrico del método.
h.6.3 Interferencias.

hé.4 Descripcion detallada de los aparatos y equipos que se utilizan en el
método.

h.6.5 Todos los reactivos y materiales necesarios. Se debe indicar la calidad y
grado analitico requerido para los reactivos y los patrones.

h.6.6 Descripcion detallada de la preparacion de la muestra y del procedimiento
a seguir en toda la determinacion.

h.6.7 Resultados de validacion.

h.7 Patron andlitico del ingrediente activo (cuando se justifique técnica y
cientificamente) deberd contener como minimo:

h.7.1 Nombre comuUn o genérico del principio activo.

h.7.2 Porcentaje de pureza.

h.7.3 Contenido Neto.
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h.7.4 Fecha de Vencimiento, con vigencia minima de dos ainos al momento de
su entfrega a el MAGA.

h.7.5 Condiciones de almacenamiento recomendadas

h.7.6 NUmero de lote de produccion

h.7.7 Presentacién en su en su envase original, debidamente sellado.

. INFORMACION CONFIDENCIAL:

a)

c)

e)

Declaracién de Composicién cudlitativa cuantitativa del ingrediente activo
grado técnico, en original, emitido por el fabricante, el cual contendra:

a.1) Concentracion minima del ingrediente activo grado técnico.

a.2) Concentracién mdéxima de cada impureza mayor o igual a cero punto
uno por ciento (0.1 %).

a.3) Concentracién mdaxima impurezas relevantes hasta su limite de
deteccion.

Andlisis de la identidad del ingrediente activo grado técnico: el cual estard
constituido por un conjunto de determinaciones andaliticas que permitan
establecer la composicidn, la constitucion y la configuracion molecular del
ingrediente activo en forma indubitable.

Para ello, se deberdn presentar, obligatoriamente tres (3) pruebas de identidad
del ingrediente activo grado técnico (Espectros: IR, UV-VIS y MASAS) y RMN si se
requiere. Cuando la identidad de la sustancia este en duda se podrd solicitar
ensayos adicionales. Dichos espectros se deberdn acompanar con
explicaciones claras y concisas de la interpretaciéon de los mismos, conducente
a demostrar la identidad del ingrediente activo grado técnico.

La identidad de todas las impurezas o eventualmente grupos de impurezas
relacionadas, deberdn ser identificadas mediante andlisis quimicos vy
espectroscodpicos que permitan concluir indubitable e inequivocamente a la
identidad de cada impureza o grupo de impurezas relacionadas.

Se podrdn requerir los patrones y sus certificados de andlisis cuando se justifique
técnicamente por parte del MAGA.

Justificacién de la presencia de impurezas: El registrante debe proveer las
explicaciones necesarias sobre la presencia de las impurezas en el producto.
La justificacion debe basarse en una teoria quimica probada.

Si el MAGA tiene motivos para suponer que una impureza relevante puede
estar presente, solicitard la justificacion técnica del por qué no ha sido
declarada.

Resumen de la via de fabricacion. Para cada proceso resultante en un

ingrediente activo  grado técnico, debe proveerse la siguiente informacién:

e.l.
e.2.

e.3.
e4

f)

Nombre y direcciéon del fabricante (fdbrica) que interviene en el proceso.
Caracterizacién general del proceso, indicando si es de batchs/lotes, o si es un
proceso confinuo.

Diagrama de fabricacion.

Informacion especifica sobre el proceso de fabricacion de: Presion, Temperatura,
pH de la reaccién, medio en el cual se lleva a cabo el proceso, materias primas,
etc.

Limites mdximos para impurezas de fabricacidon presentes a > 1 g/kg,
respaldados por datos analiticos del lote (minimo 5 lotes tipicos). Si el proceso de
fabricacion se conduce en mds de un sitio, datos analiticos de 5 lotes deben
entregarse de al menos dos sitios que representen extremos tipicos del perfil de
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impurezas. Las bases estadisticas para los limites de fabricacidén deben explicarse
(por ejemplo: nivel méximo encontrado en la prdactica; la media, mds 3 veces la
desviacién estdndar de niveles encontrados en la prdctica; etc.). Deben
identificarse las impurezas relevantesl presentes a > 1 g/kg. Tipicamente la
fraccidon no identificada y/o no contabilizada del TC/TK no debe exceder de 20
g/kg (informacién confidencial, excepto para limites de impurezas relevantes
para la especificacién publicada).

g) Limites mdximos de impurezas relevantes presentes a < 1 g/kg. El limite mdximo
para las impurezas relevantes también debe estar respaldado por datos analiticos
de lote (minimo cinco lotes tipicos) y el proponente debe establecer las bases
estadisticas para los limites de fabricacién (informacién confidencial).

h) Informacién sobre impurezas relevantes, con aclaracion de los efectos observados
(p. €].. efectos toxicoldgicos o efectos sobre la estabilidad del ingrediente activo).
Los limites fijados por la Reunién Conjunta FAO/OMS de Residuos de Plaguicidas
y/o por las autoridades de registro deberdn acompanar esta informacion,
identificando a la autoridad responsable de fijar el limite.

Articulo 26. Para el registro tipo “A” de ingredientes activos grado técnico basado en la
determinacién de equivalencia del ingrediente activo grado técnico, el registrante debe
cumplir con los siguientes requisitos:

. PARTE ADMINISTRATIVA:

a) Solicitud de Registro (Anexo | ).

b)

Certificado de Composicion Cudlitativo-Cuantitativa, del ingrediente activo grado
técnico, en original, emitido por el fabricante, donde se declare el ingrediente activo,
expresado en masa/masa o masa/volumen de acuerdo al estado fisico del producto.
El certificado debe haber sido emitido dentro de un plazo de un ano, a la fecha de su
presentacion ante el MAGA vy traducido en idioma espanol cuando sea necesario.

Cuando se trate del registro de un ingrediente activo grado técnico fabricado fuera
del pais, debe presentarse certificado o constancia de registro en el pais de origen
extendido por la ANC de origen o cualquier otra entidad competente para la emision
del mismo, en el cual se indique el ingrediente activo grado técnico, la concentracion
y nombre del fabricante. Si éste no se encuentra registrado en el pais de origen,
deberd adjuntarse documento en original extendido por la ANC del pais de origen o
cualquier otra entidad competente, en donde se indiquen las razones especificas por
las que no esta registrado. El certificado debe haber sido emitido dentro de un plazo
de un ano, a la fecha de su presentacidon ante el MAGA, legalizado y traducido en
idioma espanol.

d) Muestras del ingrediente activo grado técnico cuando el MAGA lo solicite:

TRES (3) muestras del ingrediente activo grado técnico en envase sellado indicando:

*  Nombre del principio activo.
* Porcentaje de pureza.

* Contenido Neto

e Fecha de vencimiento.

Las muestras presentadas deberdn ser retiradas en un plazo de treinta dias después de
haber sido informado el resultado del andlisis de manera satisfactoria.

e)

Hoja de datos de seguridad del producto, que incluya como minimo la informacién,
detallada en el Anexo |l.
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Il. INFORMACION TECNICA:
a) IDENTIDAD

a.1 Fabricante, pais de origen.

a.2 Nombre comun; propuesto o aceptado por ISO, o propuesto, en su orden, por BSI,
ANSI, WSSA o el fabricante, hasta su aceptacién o denominacion por ISO. Indicar a
cual corresponde.

a.3 Sinénimos, si los hubiere.

a.4 Nombre quimico. propuesto o aceptado por IUPAC.

a.5 NUmero de registro CAS (para cada isdbmero o mezcla si corresponde).

a.6 NUmero de CIPAC.

a.7 Férmula molecular y masa molecular.

a.8 Férmula estructural. (Debe incluir la estereoquimica de isémeros activos si existen).

a.9 Tipo de Plaguicida (Grupo quimico).

a.10 Los métodos analiticos: deben ser vigentes y validados. Estos deben contener al

menos la siguiente informacion:

a.10.1 Ambito de aplicacién de los mismos (concentraciones analizables)
a.10.2 Principio tedrico del método.
a.10.3 Interferencias.

a.10.4 Descripcion detallada de los aparatos y equipos que se utilizan en el
método.

a.10.5 Todos los reactivos y materiales necesarios. Se debe indicar la calidad y
grado analitico requerido para los reactivos y los patrones.

a.10.6 Descripcién detallada de la preparacién de la muestra y del procedimiento
a seguir en toda la determinacion.

a.10.7 Resultados de validacion.

Se recomienda la utilizacion de la metodologia CIPAC o bien otras que tengan
reconocimiento infernacional.

. INFORMACION CONFIDENCIAL:
Se considera como informacién confidencial, la siguiente:

a) Certificado de Composicion cudli-cuantitativa del ingrediente activo grado
técnico, en original, emitido por el fabricante, el cual contendra:

a.l) Concentracion minima del ingrediente activo grado técnico.

a.2) Concentracidn mdxima de cada impureza mayor o igual a: cero punto uno
por ciento (0.1 %).

a.3) Concentracion méxima impurezas relevantes hasta su limite de deteccion.

b) Andilisis de la identidad del ingrediente activo grado técnico: el cual estard constituido
por un conjunto de determinaciones analiticas que permitan establecer la
composicién, la constitucion y la configuraciéon molecular del ingrediente activo en
forma indubitable. Para ello, se deberdn presentar, obligatoriamente TRES (3)
espectros del ingrediente activo grado técnico (IR y EM) y cualquiera entre RMN y UV-
VIS. Cuando la identidad de la sustancia este en duda se podrd solicitar ensayos
adicionales. Dichos espectros se deberdn acompanar con explicaciones claras vy
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c)

d)

h)

concisas de la interpretacion de los mismos, conducente a demostrar la identidad del
ingrediente activo grado técnico.

La identidad de todas las impurezas o eventualmente grupos de impurezas
relacionadas, deberdn ser identificadas mediante andlisis quimicos y espectroscdpicos
que permitan concluir indubitable e inequivocamente a la identidad de cada
impureza o grupo de impurezas relacionadas.

Se podrdn requerir los patrones analiticos y su certificado de andlisis, cuando se
justifique técnicamente por el MAGA.

Justificacién de la presencia de impurezas: La empresa registrante o sustentante debe
proveer de adecuadas explicaciones sobre la formacidon de las impurezas que
puedan encontrarse presentes en el producto. La justificacidén debe basarse en una
teoria quimica probada.

Si el MAGA fiene motivos para suponer que una impureza relevante puede estar
presente, solicitard la justificacion técnica del por qué no ha sido declarada.

Resumen de la via de fabricacion. Para cada proceso resultante en un ingrediente
activo grado técnico, debe proveerse la siguiente informacion:

f.1.  Nombre y direccién del fabricante (fdbrica) que interviene en el proceso.

f.2. Caracterizacién general del proceso, indicando si es de batchs/lotes, o si es un
proceso contfinuo.

f.3. Diagrama de fabricacién.

f.4  Informacion especifica sobre el proceso de fabricacion de: Presion, Temperatura,
pH de la reaccién, medio en el cual se lleva a cabo el proceso, materias primas,
etc.

Limites mdximos para impurezas de fabricacién presentes a > 1 g/kg. respaldados por
datos analiticos del lote (minimo 5 lotes tipicos). Si el proceso de fabricacién se
conduce en mds de un sitio, datos analiticos de 5 lotes deben entregarse de al menos
dos sitios que representen extremos ftipicos del perfil de impurezas. Las bases
estadisticas para los limites de fabricacién deben explicarse (por ejemplo: nivel
mdaximo encontrado en la prdctica; la media, mds 3 veces la desviacion estdndar de
niveles encontrados en la prdctica; etc.). Deben identificarse las impurezas relevantesl
presentes a > 1 g/kg. Tipicamente la fraccion no identificada y/o no contabilizada del
TC/TK no debe exceder de 20 g/kg (informacién confidencial, excepto para limites de
impurezas relevantes para la especificacién publicada).

Limites mdximos de impurezas relevantes presentes a < 1 g/kg. El limite mdaximo para
las impurezas relevantes también debe estar respaldado por datos analiticos de lote
(minimo cinco lotes tipicos) y el proponente debe establecer las bases estadisticas
para los limites de fabricacién (informacién confidencial).

Informacion sobre impurezas relevantes, con aclaracién de los efectos observados (p.
ej., efectos toxicolégicos o efectos sobre la estabilidad del ingrediente activo). Los
limites fijados por la Reunién Conjunta FAO/OMS de Residuos de Plaguicidas y/o por las
autoridades de registro deberdn acompanar esta informaciéon, identificando a la
autoridad responsable de fijar el limite.

Articulo 27. Para la determinacion de equivalencia se tomardn en cuenta dos niveles. El
NIVEL | comprende: la evaluacidn de la informacién de la identidad quimica del
ingrediente activo grado técnico, perfil de impurezas y resumen de la via de fabricacion.
De ser necesario, el NIVEL Il comprende: la evaluacién del riesgo del ingrediente activo
grado técnico, considerando datos toxicolégicos.
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En el NIVEL |, se procederd al andlisis de la equivalencia del ingrediente activo y de las
impurezas, para lo cual se confrontard el perfil de impurezas del Registrante contra el perfil
de impurezas del registro de Referencia. Los ingredientes activos grado técnico serdn
considerados equivalentes dentro del NIVEL |, cuando se cumplan los incisos siguientes:

1) Cuando la concentracién del ingrediente activo del registrante es igual o mayor a la
del registro de Referencia.

2) Los niveles mdximos (limites de fabricacion) de cada Impureza No Relevante no
aumenten en mds de un 50 por ciento (con relacién al nivel méximo del perfil de
referencia), o cuando el nivel mdximo absoluto (limite de fabricacién) no se
incremente en mds de 3 g/kg (el que represente el mayor aumento); no haya nuevas
impurezas Relevantes y no se incremente el nivel méximo de impurezas relevantes. En
relacién a las impurezas No Relevantes, se aplicard la relacion porcentual (50 %)
cuando el nivel méximo en el perfil de referencia para la impureza en particular, sea
mayor a é g/kg. Se utilizard la relacion absoluta (3 g/kg) cuando el nivel méximo en
el perfil de referencia para la impureza en particular sea menor o igual a 6 g/Kg.

3) Cuando se excedan estos limites para las diferencias en la concentracion mdaxima
de Impurezas No Relevantes, se le solicitard al proponente suministrar las razones vy los
datos de respaldo necesarios, que expliquen las razones del porque de las
diferencias. Después de analizadas las razones y los datos de respaldo, los Expertos
evaluardn el caso para decidir si el ingrediente activo grado técnico del Registrante
es, 0 no, considerado equivalente. Tomando en consideracion lo expuesto en el
numeral anterior se trasladard al delegado de toxicologia para su opinién.

4) Cuando haya impurezas nuevas a concenfraciones iguales o mayores a 1 g/kg. de
material técnico, se le solicitard al proponente suministrar las razones y los datos de
respaldo necesarios para su identificacién y caracterizacién. Después de analizadas
las razones y los datos de respaldo, los Expertos evaluardn el caso para decidir si el
ingrediente activo grado técnico del Registrante es, o no, considerado equivalente.
Tomando en consideracion lo expuesto se trasladard al delegado de toxicologia
para su opinion.

5) Cuando las impurezas relevantes no excedan la concentracion méxima indicada en
el perfil de referencia, y cuando no hayan nuevas impurezas relevantes.

Con la informacion del NIVEL | se puede determinar si el ingrediente activo grado técnico
es equivalente, por lo que el MAGA emitird su dictamen.

En caso que no se determine la equivalencia en el NIVEL |, el registrante podrd
retirar su expediente, para redlizar las mejoras correspondientes en su proceso de
fabricacion y volver a gestionar su equivalencia; o bien se procederd con lo indicado en
el NIVEL Il. La evaluaciéon en este NIVEL, se debe basar en la informacion que ya esté
disponible sobre el ingrediente activo grado técnico y sustancias relacionadas tanto en el
MAGA, como a nivel internacional, en bases de datos, publicaciones u organizaciones
gubernamentales y no gubernamentales reconocidas. La evaluacion es este nivel se
readlizara por parte del delegado de toxicologia del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

Unicamente cuando haya claras evidencias que pueden impactar en forma
adversa en el riesgo del ingrediente activo grado técnico, el registrante deberd presentar
informacion complementaria sobre pruebas con animales.

En caso de solicitarse pruebas adicionales, se deberd cumplir con lo siguiente:
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Equivalencia de los perfiles toxicoldgicos agudos de los materiales técnicos: El perfil
toxicoldgico del ingrediente activo grado técnico del Registrante se considerard
equivalente al perfil toxicolégico del perfil de Referencia cuando los valores del perfil
toxicolégico basado en toxicidad aguda, oral, dérmica e inhalatoria, no difieran por
mds de un factor de 2 en comparacién con el perfil de referencia (o por un factor
mayor que el de los incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor de 2). El perfil del
Registrante se considerard equivalente cuando se cumpla con lo antes descrito. De
persistir duda después de la revision de lo requerido, se requerirdn estudios
ecotoxicoldgicos adicionales, descritos en el presente reglamento.

La informacién toxicoldgica que se podrd requerir en el Nivel I, serd la siguiente:

Perfil toxicoldgico basado en toxicidad aguda, oral, dérmica e inhalatoriag, irritacion
dérmica, ocular y sensibilizacidén dérmica. (Incluyendo condiciones de ensayo y
resultados).

Articulo 28. Para el registro tipo "A" de un plaguicida quimico sintético formulado, la
persona individual o juridica debe tener su registro vigente ante la UNR y deben cumplir
con los siguientes requisitos:

a. El registrante deberd cumplir previo, con los requisitos establecidos para
obtener el registro tipo "A" del ingrediente activo grado técnico descritos en
los articulos 25 6 26 del presente Acuerdo, segin sed el caso; se exceptuan
del cumplimiento de estos requisitos, cuando el interesado tenga registro
vigente del ingrediente activo grado técnico y se trate del mismo
fabricante.

b. Se podrd presentar la solicitud del registro de plaguicida sintético formulado
simultdneamente a la solicitud de registro del ingrediente activo grado
técnico. No se otorgard el registro del formulado hasta tanto no esté
registrado el ingrediente activo grado técnico.

Articulo 29. Para el registro tipo “A” de un plaguicida sintético formulado el registrante,
debe cumplir con los siguientes requisitos:

. PARTE ADMINISTRATIVA:

a) Solicitud de registro (Anexo ).

b) Certificados de Registro y de Libre Venta extendida por la ANC del pais de origen
o cualquier otra entidad competente para la emision de los mismos. En el caso de
que el producto no se encuentre registrado o no se comercialice en el pais de
origen, se debe presentar constancia extendida por la ANC del pais de origen o
cualguier ofra entidad competente, en donde se indiquen las razones por las
cuales el producto no se encuentra registrado o se autoriza para su
comercializacién.

c) Certificado de Composicidon cualitativa-cuantitativa del producto formulado, en
original, emitido por el formulador, el cual contendrd Unicamente el detalle acerca
del contenido nominal minima o concentracién en porcentaje masa/masa o
masa/volumen del o los ingrediente(s) activo(s), segin el estado fisico del
producto y cumpliendo con los pases de ley correspondientes.

d) Proyectos de arte(s) de efiqueta(s) y de panfleto, conforme los modelos

aprobados y vigentes, en los instructivos correspondientes, para revision vy
aprobacién por parte del MAGA.

Pagina 20 de 51



e) Hoja de Seguridad del producto, que incluya como minimo la informacién
detallada en el anexo .

Il. INFORMACION TECNICA:
a) Composicion:

a.l) Contenido (del) (los) ingrediente(s) activo(s), expresado en porcentaje,
masa/masa o masa/volumen.

a.2) Métodos de andlisis para determinar la cantidad del ingrediente(s)
activo(s). Dichos métodos deberdn aportar, segin corresponda:
especificidad, linealidad, exactitud, precisidén, recuperacion y limite de
deteccién. Describiendo claramente como se han realizado y los
resulfados obtenidos. Se deberdn aportar los elementos probatorios
(cromatogramas, para el caso de determinaciones cromatogrdficas),
identificando las sustancias que corresponden a cada pico. En caso de
ser analizable cromatogrdficamente se debe presentar un perfil CG o
HPLC de la muestra y adjuntar la descripcidn de la preparacion de la
muestra inyectada, concentracion, solvente; pardmetros
cromatogrdficos completos y el reporte en porcentaje de drea de la
integracién del cromatograma (excepto del solvente de disolucién en
CG).

b) Propiedades fisicas y quimicas del producto:

b.1) Aspecto:
b.1.1) Tipo de Formulacién.
b.1.2) Color.
b.1.3. Olor.
b.2) Estabilidad en el aimacenamiento: Para sdélidos vy liquidos. Para liquidos
solamente.
b.3) Densidad relativa: Para liquidos y sélidos.
b.4) Inflamabilidad:

b.4.1) Para liquidos: (Punto de inflamacion).
b.4.2) Para solidos: Deberd aclararse si el producto es o no
inflamable.

b.5) Acidez/Alcalinidad.
b.6) pH,sielingrediente activo es soluble o dispersable en agua.
b.7) Explosividad: (Sila formulacién contiene algun componente explosivo).

c) Propiedades fisicas relacionadas con su uso.

c.1) Humectabilidad: Para polvos dispersables o mojables.

c.2) Persistencia de la espuma: Para formulados que se aplican con agua.

c.3) Suspensibilidad: Para grdnulos dispersables (WG), para polvos
mojables. (WP) y para suspensiones concentradas. (SC)

c.4)  Andlisis granulométrico en hiumedo: Para los polvos mojables y las
suspensiones concentradas.

c.5)  Andlisis granulométrico en seco: Para grénulos y polvos.

c.6) Estabilidad de la emulsién: Para concentrados emulsionables.

c.7) Corrosividad.

c.8) Incompatibilidad con otfros productos.

c.9) Densidad aparente: Para sélidos y liquidos.

c.10) Punto de inflamacién: Para aceites y liquidos.

c.11) Viscosidad: Para aceites, suspensiones y concentrados emulsionables.

c.12) Indice de sulfonacién: (Residuo no Sulfonable) Para aceites y aceites
emulsionables.

c.13) Dispersiéon: Para gréanulos dispersables.
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d)

e)

c.14) Desprendimiento de gases: Para grdnulos generadores de gas.

c.15) Soltura o fluidez: Para polvos secos.

c.16) Indice de iodo y de Saponificacion. Sélo para aceites vegetales, no
para los aceites minerales.

Datos sobre la aplicacion:

d.1. Ambito de aplicacién.

d.2. Efectos sobre las plagas y en los vegetales.

d.3. Condiciones en que el producto puede o no, ser utilizado.

d.4. Eficacia y Fitotoxicidad. Para plaguicidas sintéticos formulados que se
registren por primera vez en el pais, se requerird la realizacion de al menos
un ensayo de eficacia. En este caso, los demds usos solicitados se podrdn
soportar mediante ensayos realizados en condiciones agroecoldgicas
similares a las que requiere el cultivo y la manifestacién de la plaga. En
caso que un ingrediente activo grado técnico de un plaguicida
formulado se haya registrado bagjo la modalidad de registro por
equivalencia, la formulacién correspondiente no requerird la realizacion
de ensayos de eficacia siempre y cuando las evaluaciones de
propiedades fisico-quimicas del producto formulado que se pretende
registrar sean semejantes a las que presenta el material ya registrado .
Adicionalmente, se requerird la redlizacidon de pruebas de eficacia
reconocidas o supervisadas por el MAGA en las siguientes situaciones:
cuando se solicite un uso nuevo o cuando las propiedades fisico-quimicas
del producto formulado solicitante difieran significativamente de las del
plaguicida previamente registrado.

d.5. NUmero y momentos de aplicacion.

d.6. Métodos de aplicacion.

d.7. Instrucciones de uso.

d.8. Tiempo de reingreso al drea tratada, propuesta por la empresa.

d.9. Periodos de carencia, propuestos por la empresa.

d.10.Efectos sobre cultivos subsiguientes.

d.11.Usos propuestos y aprobados en ofros paises.

d.12. Estado de registro en otros paises

Envases:
e.l) Tipo(s). por ejemplo: pldstico, metdlico u otros.
e.2) Material(es), por ejemplo: poliuretano, polietilieno de alta densidad,

aluminio u ofros.

e.3) Capacidad(es), se refiere al contenido neto de cada presentacion
del producto, informacién para determinar el modelo de etiqueta
que aplique.

e.4) Informacidn sobre resistencia del envase al impacto.

e.5) Informacidn sobre el sistema del cierre: sello de seguridad,
hermeticidad del envase u otra.

e.6) Recomendacién del (los) material(es) del envase o empaque para

evitar posibles reacciones quimicas vy fisicas posteriores al proceso
de formulacién, que pueden afectar al producto.
e.7) Procedimientos para la descontaminacién y destino final de los
envases.

Datos sobre el manejo del producto.

£.1)
£.2)

Métodos de destruccion, eliminacion, o inutilizacion del producto.
Procedimientos de limpieza y descontaminacion del equipo de aplicacion.

Datos toxicolégicos.
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i)

g.1)

Toxicidad aguda para mamiferos:

g.l.1)

g.1.2)

g.1.3)

g.1.4)

Dosis letal media oral aguda (DLso), expresada en mg/kg de peso
corporal. Este estudio se requerird en todos los casos, excepto si el
producto es un gas o es altfamente voldtil.

Dosis letal dérmica aguda (DLso) expresada en mg/kg de peso

corporal. Este estudio no se requerird cuando:

a) El producto es un gas o es altamente voldtil.

b) El producto es corrosivo para la piel o presenta un pH menor a 2
é mayora 11,5.

Concentracion letal media aguda por inhalacién (Clso), expresada
en mg/dm3 o mg/m3. Esto se solicitard cuando el producto sea un
gas o gas licuado, sea un preparado que genere humo o un
fumigante, se utilice con equipo de nebulizacion, sea un preparado
que desprenda vapor, un aerosol, un polvo que contenga una
proporcién importante de particulas con didmetro menor a 50
micrémetros, se aplique desde una aeronave, contenga sustancias
activas con presidon de vapor mayor a x10-2 Pa y se vaya a utilizar en
lugares cerrados, se vaya a aplicar de modo tal que genere
particulas o gotas de didmetros menor a 50 micrometros.

Estudio de irritacion ocular y dérmica y propiedades corrosivas.
Cuando se conozca de antemano que el material es corrosivo, o
produce efecto en piel y ojos se omitird esta prueba.
g.1.4.1) Irritacion dérmica. Este estudio no se requerird cuando:
a) El producto es un gas o es altfamente voldtil.
b) El producto es corrosivo para la piel o presenta un pH
menor a2 é mayora 11,5.
9.1.4.2)  Irritacién ocular. Este estudio no se requerird cuando el
producto sea corrosivo para la piel o presenta un pH
menor a 2 4 mayora 11,5,
g.1.5) Sensibilizacién dérmica.
Este estudio se requerird cuando ocurran exposiciones
dermales repetidas.

h) Informacion médica obligatoria:

h.1) Sintfomas de intoxicacién aguda por via oral, dérmica e inhalatoria.
h.2) Examen de diagndstico
h.3) Primeros auxilios en caso de intoxicacidon aguda por cualqguier via

de absorcion

h.4) Antidoto(s).
h.5) Tratamiento médico y contraindicaciones

Informacion médica complementaria (Cuando estén disponibles).

i.1) Observacion sobre la exposicion de la poblacion abierta y estudios
epidemioldgicos.

i.2) Observacion directa de casos clinicos, accidentales y deliberados.

i.3) Vias de absorcién del producto

lll. INFORMACION CONFIDENCIAL

a)

Identidad y proceso de formulacién:

a.l)

Declaraciéon de la composicidn cualitativa-cuantitativa del producto
formulado, original, en papel membretado de la enfidad formuladora, la
cual debe haber sido emitida dentro de un periodo que no exceda de
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un afo, a la fecha de su presentacion ante el MAGA. La declaracién
debe proporcionar la siguiente informacién:

a.l.1) ldentidad y contenido nominal del ingrediente activo grado
técnico expresado en porcentaje masa/masa o masa/volumen.
a.l.2) ldentidad y contenido nominal de cada uno de los demds

componentes incluidos en la formulacién.

a.2) Descripcién del proceso de formulaciéon del plaguicida sintético
formulado con la siguiente informacién:

a.2.1) Nombre y direccion del formulador que interviene en el proceso.
a.2.2) Detalle de las etapas de su formulacion y de la participacion de
los componentes usados.

El MAGA proporcionard al registrante, el arte de etiqueta y panfleto aprobado al
momento de otorgar el registro correspondiente.

Articulo 30.- Para el registro tipo “A” de sustancias afines de uso agricola se debe cumplir
con los siguientes requisitos:

PARTE ADMINISTRATIVA:

a)

b)

d)

Solicitud de registro (Anexo | )

Certificado de Registro extendido por la ANC del pais de origen o cualquier otra
entidad competente para la emisién de los mismos. En el caso de que el
producto no se encuentre registrado o no se comercialice en el pais de origen, se
debe presentar constancia extendida por la ANC de origen o cualquier ofra
entfidad competente, en donde se indiquen las razones por las cuales el producto
no se encuentra registrado o no se comercializa libremente en el pais de origen.

Certificado de Composicion cudlitativa  cuantitativa para el caso de
coadyuvantes, aceites para uso agricola, agentes para reducir la densidad de la
fruta o agentes para evitar la caida prematura de la fruta, sinergistas y elementos
de seguridad del plaguicida, en original, emitido por el fabricante o formulador,
segun corresponda, el cual contendrd Unicamente el detalle acerca de la
concentracién minima de los mismos, expresados en porcentaje(s) masa/masa o
masa/volumen, segin corresponda el estado fisico y cumpliendo con los pases de
ley correspondientes

Hoja de seguridad del producto

INFORMACION TECNICA:

a)

Propiedades fisicas y quimicas del o los compuestos que constituyen la
sustancia afin:

a.1l) Nombre (s) quimico (s) de los ingredientes y concentraciones de los mismos
expresados en porcentajes masa/masa o masa/volumen, segun el
estado fisico del producto.

a.2) Formula molecular y masa molecular

a.3) Punto de fusidén en °C para sélidos

a.4) Punto de descomposicion en °C, cuando proceda.

a.5) Punto de ebullicién en °C para liquidos

a.6) Solubilidad en agua, a temperaturas que oscilen entre 10y 30 °C.

a.7) Solubilidad del o los ingredientes principales en ofros disolventes.

a.8) Densidad, a cualquier temperatura entre 10y 30 °C.

a.9) Estado fisico.

a.10) Estabilidad del producto
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b)

d)

a.11) Condiciones para su almacenamiento, como temperatura, humedad vy
ventilacién. Indicando si presentan accidon quimica sobre el material de
los envases recomendados.

Caracteristicas del producto, cuando proceda:
b.1) Inflamabilidad.

b.2) Explosividad.

b.3) Hidrdlisis y constante de hidrdlisis

b.4) Color.

b.5) Corrosividad (reaccidén con otros materiales, con propdsitos de manejo del
producto)

b.6) Incompatibilidad con otros productos quimicos de uso agricola y otfras
sustancias.

b.7) Indicar si produce espuma.
b.8) Periodo de vida media.

Usos Agrondmicos:
c.1) Dosis recomendadas (por unidad de dreq, por volumen a utilizar, por planta

U otros)
c.2) Advertencias y precauciones de uso del producto para seres humanos y
animales
c.3) Informacidon sobre la preparacién (orden de mezcla) vy aplicacién del
producto.

c.4) Informacién del equipo a utilizar en la aplicacion del producto
c.5) Compatibilidad de uso con otros productos

c.6) Fitotoxicidad del producto

c.7) Momento de aplicacion

Envases:

d.1) Tipo(s), por ejemplo: pldastico, metdlico u otros.

d.2) Material(es), por ejemplo: poliuretano, polietieno de alta densidad,
aluminio u ofros.

d.3) Capacidad(es), se refiere al contenido neto de cada presentacion del
producto, informaciéon para determinar el modelo de etiqueta que aplique.

d.4) Informacion sobre resistencia del envase al impacto.

d.5) Informacion sobre el sistema del cierre: sello de seguridad, hermeticidad del
envase u ofra.

d.6) Recomendacién del (los) material(es) del envase o empaque para evitar
posibles reacciones quimicas vy fisicas posteriores al proceso de formulacion,
gue pueden afectar al producto.

d.7) Procedimientos para la descontaminacion y destino final de los envases

Ensayo de eficacia bioldgica para cada uno de los usos solicitados, excepto los
coadyuvantes, sinergistas, elementos de seguridad y aceites de uso agricola.
Este serd solicitado solo cuando se trate de sustancias y/o cultivos huevos.

El MAGA queda facultado para requerir mediante la justificacion técnica y cientifica,
estudios toxicoldgicos y ecotoxicoldgicos agudos, para sustancias afines de uso agricola,
por la presencia de acondicionadores de formula, que tengan importancia toxicolégica y
ecotoxicoldgica, debido a la naturaleza quimica de los compuestos.

Articulo 31. Previo al registro de sustancias afines, el solicitante debe entregar tfres artes de
etiguetas (segun el tipo de presentacién), que deben cumplir con los requisitos
establecidos en normativa vigente sobre la materia.

El MAGA proporcionard al registrante, el arte de etfiqueta aprobada al momento de
otorgar el registro correspondiente.
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Articulo 32. Para el registro tipo “A” de plaguicidas microbianos se deberd cumplir con los
siguientes requisitos:

I

PARTE ADMINISTRATIVA:

a)

b)

Solicitud de registro (Anexo | )

Certificados de Registro y de Libre Venta extendida por la ANC del pais de origen
o cualquier otra entidad competente para la emisién del mismo. En el caso de
que el producto no se encuentre registrado o no se comercialice en el pais de
origen, se debe presentar constancia extendida por la ANC del pais de origen o
cualquier otra entidad competente para la emision del mismo, donde se indiquen
las razones por las cuales el producto no se encuentra registrado o no se
comercializa libremente en el pais.

Certificado de Composicidon cudlitativa cuantitativa del plaguicida Microbiano, en
original, emitido por el productor, segiun corresponda, el cual contendrd
Unicamente el detalle acerca de la concentracion minima de sus compuestos,
expresados en porcentaje(s) masa/masa o masa/volumen, segun corresponda el
estado fisico y cumpliendo con los pases de ley correspondientes.

d) Hoja de seguridad del producto

INFORMACION TECNICA:

a)Informacién del agente microbiano:

a

a

.1) Nombre comun del agente microbiano

.2) Sinénimos.

a.3) Clasificaciéon taxondmica (Identificacion taxondmical).

a

.4) Contaminantes microbiolégicos, quimicos o bioquimicos.

a.5) Titulo o Concentracién del agente microbiano

a.6) Informacién de aditivos y disolventes.

a.7) Proceso de fabricacion, formulacion o produccion.

b) Propiedades del agente microbiano:
b.1) Variabilidad genética.
b.2) Estabilidad en diferentes condiciones de temperatura y pH.

b.3) Comportamiento en medio acuoso.
b.4)  Historia del agente microbiano.
b.5) Susceptibilidad a plaguicidas y sustancias afines.

b.6) Identificacién bioguimica, seroldgica u ofras que correspondan al agente
microbiano.

b.7)  Grado de especificidad.
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b.8)  Oftras propiedades intrinsecas del agente microbiano

c) Identidad del plaguicida microbiano:

c.1)  Marca del producto formulado.
c.2) Tipoy caracteristicas de los ingredientes inertes, solventes y coadyuvantes.

c.3) Potencia del agente microbiano expresado en unidades infectivas
reconocidas.

c.4) Tipo y caracteristicas de los soportes utilizados.

d) Propiedades fisico quimicas del producto formulado:
d.1)  Color
d.2)  Olor.

d.3) Estado fisico.

d.4) pH.

d.5)  Estabilidad.

d.6)  Adhesividad.

d.7)  Tamano de particula.

d.8) Densidad.

d.9) Estabilidad en almacenamiento.

d.10) Otras propiedades intrinsecas del producto formulado.

d.11) Compatibilidad e incompatibilidad con ofras sustancias quimicas o
bioldgicas usados en la produccidon y sanidad vegetal.

e) Aspectos relacionados a la utilidad y aplicacion

e.l)  Organismos nocivos controlados (nombres comunes y cientificos)
e.2) Condiciones sanitarias y ambientales para su uso.

e.3) Dosis de aplicacién.

e.4) Numero y frecuencia de aplicacién

e.5) Métodos de aplicacion.
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e.6)

e.7)
e.8)
e.9)
e.10)

e.ll)

e.12)

e.13)

e.14)

e.15)

e.lé)
e.l7)
f)

£1)

9)

g.l)

9.2)

g.3)

9-4)

g.5)

9.¢)

g.6.1)

98

Instrucciones de uso: Incluir el nombre comun vy cientifico de las plantas a
las que ofrece proteccion.

Periodo de reingreso al drea tratada.

Intervalo entre la Ultima aplicacién y la cosecha.
Fitotoxicidad (cuando proceda).

Uso solicitado.

Modo de accidén y pH éptimo de aplicaciéon: Efectos sobre los organismos
plaga.

Usos convencionales: dmbito de aplicacion previsto.

Usos no convencionales: usos propios en sistemas de producciéon
especiales, si aplica.

Periodos en que deben suspenderse las aplicaciones de quimicos u otros,
antes y después de la aplicacién del plaguicida microbiano

Pruebas de eficacia nacionales o regionales en condiciones
agroecoldgicas similares.

Métodos de degradaciéon del agente microbiano
Usos propuestos y aprobados en otros paises.
Datos sobre la persistencia del agente microbiano.

Residualidad del agente microbiano o su toxina en los cultivos, productos
vegetales, suelos y otros medios.

Efectos téxico patogénicos del agente microbiano.

En especies mamiferas.

Irritacion: cutdnea, ocular y parenteral aguda (cuando correspondal).

Efectos agudos: dosis letal media oral, dosis letal media dérmica vy

concentracion letal media por inhalacion.

Infectividad: infracerebral (cuando corresponda), Intfraperitoneal y Oral.

Hipersensibilidad: inmediata (experiencia en humanos si se dispone) y no

inmediata (una especie).

Cultivo:

Varias lineas celulares.

Respuesta inmuno celular.
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g.8.1) Formacion de anticuerpos (si aplical).

g.9) Toxicidad subcrénica:

g.9.1) Oral (cuando corresponda).

g9.9.2) Formacion de anticuerpos (si aplical).

g.10) Aumento de la virulencia.

g.11) Toxicidad crénica oral (cuando correspondal).

g.12) Oncogenicidad (cuando corresponda).

g.13) Mutagenicidad (cuando correspondal).

g.14) Teratogenicidad (cuando corresponda).

g.15) Sintomas de intoxicacién y/o enfermedad y primeros auxilios:

g.15.1) Vias de penetracion.

g.15.2) Efectos en el organismo.

g.15.3) Diagndstico y sintftomatologia.

g.15.4) Antidoto y tfratamiento médico.

9.15.5) Primeros auxilios.

g.15.6) Tratamiento médico.

g.15.7) Observacién directa de casos accidentales (si se tienen).

g.16) Efectos téxicos/patogénicos del agente microbiano formulado.

g.17) Producto sobre ofras especies:

g.17.1) Determinaciéon del grado de especificidad.

g.17.2) Patogenicidad oral de una sola dosis de aves.

g.17.3) Patogenicidad inhalatoria en aves.

9.17.4) Patogenicidad en peces de agua dulce o marinos.

g.17.5)Toxicidad/patogenicidad en lombrices de tierra.
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g.17.6)Toxicidad/patogenicidad en abejas.

g.17.7) Estudios con insectos no objetivo del producto.

g.17.8) Estudios con plantas no objetivo del producto.

g.17.9) Cuantificacion de la cantidad del agente microbiano, a la cual pueden
exponerse las especies susceptibles no objetivo, en condiciones similares o

reales.

g.18) Efectos toxicos de otras sustancias en especies mamiferas y no mamiferas:

g.18.1) Datos toxicolégicos relativos a soportes, disolventes, emulsificantes,
adhesivos, estabilizantes, colorantes y tfoda sustancia componente de la
formulacion.

g.19) Informacién de seguridad:

g.19.1) Procedimientos para destruir: El agente microbiano, productos de su
metabolismo, producto formulado, agentes microbioldgicos mutantes,
indicando las condiciones fisicas o quimicas especificas para obtener la
desactivacién o descomposiciéon total del material microbiano/producto.

g.19.2) Tratamiento y disposicién final de los residuos.

9.19.3) Tratamiento de aguas residuales.

g.19.4) Métodos recomendados y precauciones de manejo, en general durante la
fabricacion, formulacién, almacenamiento, transporte, uso y manipulacion
del agente microbiano/producto.

g.19.5) Informacidn sobre equipo de proteccion personal.

g.19.6) Procedimientos de limpieza y descontaminacién de equipos de aplicacién
y dreas contaminadas.

g.19.7) Condiciones para el alimacenamiento, tfransporte y uso del producto.
g.20) Métodos analiticos:

g.20.1) Método de andlisis bioldgico para la determinacién y cuantificacion del
agente microbiano.

g.20.2) Método para la determinacién de la potencia del producto formulado.
g.20.3) Métodos andaliticos para la determinacién de cepas.

g.20.4) Métodos para la determinacién de residuos del agente y sus metabolitos en
plantas tratadas, productos agricolas, alimento procesado, suelo y aguas.

g.21) Envases, empaqgues y embalajes:

g.21.1) Envases y empaques: tipo, material, capacidad y resistencia.
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9.21.2) Accidn del producto formulado sobre material de los envases y empaques.
g.21.3) Procedimientos para la descontaminacién y manejo de los envases vy
empaques de acuerdo a las leyes nacionales o directrices e
internacionales.
h. Etiqueta y panfleto:
Previo al registro del plaguicida microbiano el solicitante debe enfregar artes de etiquetas

(segun el tipo de presentacion) y panfleto, que deben cumplir con los requisitos
establecidos en normativa vigente sobre la materia.

El MAGA proporcionard al registrante, el arte de etiqueta y panfleto aprobado al
momento de otorgar el registro correspondiente.

. INFORMACION CONFIDENCIAL
a) Declaracion de la composicidon cudlitativa-cuantitativa  del plaguicida
microbiano, en original, en papel membretado de la entidad formuladora, la
cual debe haber sido emitida dentro de un periodo que no exceda de un ano,
a la fecha de su presentacidon ante el MAGA. La declaracién debe
proporcionar la siguiente informacion:
a.l) Identidad y contenido nominal del agente microbiano.
a.2) Identidad y contenido nominal de cada uno de los demds
componentes incluidos en la formulacién, cuando aplique.
ARTICULO 33. Para el registro tipo “A" para artrépodos, predadores, pardsitos, parasitoides

u ofros, se debe cumplir con los siguientes requisitos:

. PARTE ADMINISTRATIVA:
a) Solicitud de registro (Anexo |)
b) Certificados de Registro o de Libre Venta extendida por la ANC del pais de origen
o cualquier otra entidad competente para la emision de los mismos. En el caso de
que el producto no se encuentre registrado o no se comercialice en el pais de
origen o cualquier otra entidad competente para la emisién del mismo, se debe
presentar constancia extendida por la ANC, donde se indiquen las razones por las
cuales el producto no se encuentra registrado o se comercializa libremente en el
pais.
c) Hoja de seguridad del producto
IIl. INFORMACION TECNICA:
a) ldentidad:
a.l) Nombre con el que se comercializa el producto
a.2) Nombre comun y sindnimos si hubiere
a.3) Nombre cientifico.

a.4) Clasificacion taxondmica.

a.5) Proceso de produccion a nivel de laboratorio.
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b) Propiedades:

b.1) Historia del Artropodo

b.2) Variabilidad genética.

b.3) Estabilidad en diferentes condiciones de temperatura.

b.4) Susceptibilidad a plaguicidas quimicos y sustancias afines.
b.5) Otras propiedades intrinsecas del artropodo.

c) Aspectos relacionados a la utilidad y aplicaciéon del artropodo:
c.1) Estadio del organismo.

c.2) Condiciones sanitarias y ambientales para su uso.

c.3) Liberacién de insectos por unidad de drea.

c.4) NUmero mdximo de liberaciones y momento de liberaciones.
c.5) Métodos de liberacion.

c.6) Instrucciones de uso: Incluir el nombre comuin y cientifico de los insectos, asi como
los érdenes o familias que va a controlar.

c.7) Intervalo entre liberacién.

c.8) Modo de accidn: Efectos sobre los organismos plaga (parasitismo, depredacion,
otros).

c.9)  Usos convencionales: dmbito de la liberacién (Ej. Campo, invernadero u otros).

c.10) Lapsos en que deben suspenderse las aplicaciones de quimicos u otros, antes y
después de la liberacion.

c.11) Usos propuestos y aprobados en otros paises.
d) Envases, empaques y embalagjes:
d.1) Tipo.

d.2)  Material, capacidad y resistencia.
d.3)  Accién del insumo sobre material de los envases y empaques.

d.4)  Procedimientos para la descontaminacién y manejo de los envases de acuerdo a
las leyes locales vigentes.

e) Etiueta y panfleto:
Previo al registro del artrépodos, predadores, pardsitos, parasitoides u otros; el solicitante
debe entregar arte de etiquetas (segin el tipo de presentacion) y panfletos, que deben

cumplir con los requisitos establecidos en la normativa vigente sobre la materia.

El MAGA proporcionard al registrante, el arte de etfiqueta y panfleto aprobado al
momento de otorgar el registro correspondiente.
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f)

Los artrépodos, predadores, pardsitos, parasitoides u otros, que no han sido
utilizados o registrados anteriormente en el pais, deben presentar estudio de
andlisis de riesgo realizado por ingeniero agrbnomo autorizado por el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacién. El costo de dicho estudio serd cubierto por
el Interesado.

INFORMACION CONFIDENCIAL

a)

Declaracién de informacion segun sea el caso: Métodos de reproduccién,
alimentacién, condiciones de crianza, modificaciones genéticas, materiales y
métodos, instalaciones, etc.

Articulo 34. Para el registro tipo “A” de plaguicidas bioguimicos formulados, , se deberd
cumplir con lo siguiente:

PARTE ADMINISTRATIVA:

a)

b)

Solicitud de registro (Anexo | )

Certificado de Registro extendido por la ANC del pais de origen o cualquier otra
entidad competente para la emision del mismo. En el caso de que el producto no
se encuentre registrado o no se comercialice en el pais de origen, se debe
presentar constancia extendida por la ANC de origen o cualquier otra entidad
competente para la emisidon del mismo, donde se indiquen las razones por las
cuales el producto no se encuentra registrado.

Certificado de Composicidn cudlitativa cuantitativa del insumo, en original,
emitido por el fabricante o formulador, segin corresponda, el cual contendrd
Unicamente el detalle acerca de la concentracidn minima de sus compuestos,
expresados en porcentaje(s) masa/masa o masa/volumen, segun corresponda el
estado fisico y cumpliendo con los pases de ley correspondientes.

d) Hoja de seguridad del producto

INFORMACION TECNICA:

a) ldentidad del producto:

a.1) Nombre genérico o comUn del Agente bioquimico

a.2) Nombre guimico o sistemdatico propiedades fisicas y guimicas.

a.3) Métodos de andlisis.

a.4) Procedimientos de fabricacion, formulaciéon o produccién.

b) Producto formulado:

b.1) Tipo de preparado, composicidon del preparado, naturaleza y cantidad del diluyente,
finalidad e identificacion de inertes.

b.2) Propiedades fisicas y quimicas.

b.3) Estabilidad del producto y efecto del aimacenamiento y de ofras condiciones en la
actividad biolégica.
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b.4 Procedimiento de preparacion.

b.5 Métodos de andlisis.

c) Propiedades bioldgicas del producto:

c.1) Modo de accidén y grado de especificidad.

c.2) Plaga(s) o enfermedad (es) destinatarias y cultivos.

c.3) Dosis de aplicacion.

c.4) Modalidad, dosis y frecuencia de aplicacion.

c.5) Descripcién de los protocolos y datos de ensayo.

c.6) Limitaciones del empleo.

c.7) Estabilidad del agente bioquimico en diferentes condiciones meteoroldgicas.

d) Datos toxicolégicos primarios del agente bioquimico:
d.1) Toxicidad oral aguda.

d.2) Toxicidad dérmica aguda.

d.3 Toxicidad por inhalacién.

d.4 Genotoxicidad aguda segun el agente bioquimico.

e) Datos toxicoldgicos del producto formulado:

e.1) Toxicidad oral aguda.

e.2) Toxicidad dérmica aguda.

e.3) Toxicidad por inhalacién aguda.

e.4) Irritacién de los ojos.

e.5) Irritaciéon de la piel.

e.6) Estudios de la exposicidon de los trabajadores (si procede).
f) Agente activo (cuando en los estudios primarios se encuentren expresiones de riesgo):
f.1) Deteccién de la genotoxicidad. (cuando correspondal)
f.2) Respuesta inmune. (cuando corresponda)

f.3) Administracién durante 90 dias (una especie).

f.4) Toxicidad dérmica a los 90 dias (una especie).

f.5) Teratogenicidad. (cuando corresponda)
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f.6) Mutagenicidad. (cuando correspondal)
f.7) Oncogenicidad. (cuando corresponda)
g) Datos sobre residuos:

g.1) Identidad quimica de los residuos.

g.2) Naturaleza de los residuos.

g.3) Limite mdaximo de residuos propuesto (si las concentraciones que se esperan exceden
considerablemente los niveles del agente bioquimico natural).

g.4) Estudios del destino en el medio ambiente (agente activo).

g.5) Toxicidad oral aguda para las aves.

g.6) Toxicidad para los peces.

g.7) Estudios con plantas no destinatarias del plaguicida.

g.8) Estudios con insectos no destinatarios del plaguicida.

9.9) Degradacién en el agua.

g.10) Absorcién de materia orgdnica en el agua y aglutinacién con ella.
g.11) Degradacion en el suelo.

g.12) Efectos en los organismos del suelo.

h) Envases, empaques y embalajes:

h.1) Tipo.

h.2) Material, capacidad y resistencia.

h.3) Accidén del insumo sobre el material de los envases y empaques.

h.4) Procedimientos para la descontaminacion y manejo de los envases y empaques de
acuerdo a las leyes nacionales o directrices internacionales. e intfernacionales .

i) Etigueta y panfleto:

Previo al registro del plaguicida bioguimico, el solicitante debe entregar el arte de las
efiguetas (segun el tipo de presentacion) y panfletos, los que deben cumplir con los
requisitos establecidos en la normativa vigente de la materia.

El MAGA proporcionard al registrante, el arte de etiqueta y panfleto aprobado al
momento de otorgar el registro correspondiente.

lll. INFORMACION CONFIDENCIAL

a)  Declaracién de la composicién cudalitativa-cuantitativa del insumo, en original,
en papel membretado de la entidad formuladora, la cual debe haber sido
emitida dentfro de un periodo que no exceda de un afo, a la fecha de su
presentacion ante el MAGA. La declaracién debe proporcionar la siguiente
informacion:
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a.l) ldentidad y contenido nominal de cada ingrediente activo
expresado en porcentaje masa/masa 0 masa/volumen.

a.2) ldentidad y contenido nominal de cada uno de los demds
componentes incluidos en la formulacién.

Articulo 35. Para el registro fipo “A” de enmiendas, se deben cumplir los siguientes
requisitos:

. PARTE ADMINISTRATIVA:

a) Solicitud de registro (Anexo |)

b) Certificado de Composicion cudlitativa cuantitativa del insumo, en original,
emitido por el fabricante, formulador o extractor, segun corresponda, el cual
contendrd Unicamente el detalle acerca de la concentracion minima de sus
compuestos, expresados en porcentaje(s) masa/masa o masa/volumen, segun
corresponda el estado fisico y cumpliendo con los pases de ley correspondientes.

d) Hoja de seguridad del producto.

Il. INFORMACION TECNICA:

a) Descripcién general:

Nombre y domicilio del interesado

Nombre y domicilio del fabricante, formulador o extractor

Marca, silo tuviere

Nombre con el que se comercializa el producto

Nombre y concentracion de los elementos o compuestos

b) Propiedades fisicas.

c) Aspectos: Estado fisico y color.

d) Uso al que se destina

. INFORMACION CONFIDENCIAL

a) Declaraciéon de la composicidn cualitativa-cuantitativa del insumo, en original,

en papel membretado de la entidad fabricante, formuladora o extractora, la
cual debe haber sido emitida dentro de un periodo que no exceda de un ano,

a la fecha de su presentacién ante el MAGA. La declaracién debe
proporcionar la siguiente informacion:

a.l) ldentidad y contenido nominal de cada elemento o compuesto
expresado en porcentaje masa/masa o masa/volumen.
a.2) ldentidad y contenido nominal de cada uno de los demds

componentes incluidos en la formulacién.

Articulo 36. Para el registro tipo “A" de ferfilizantes se debe cumplir con los siguientes
requisitos:

I.  PARTE ADMINISTRATIVA:

a) Solicitud de registro (Anexo |)
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b) Certificado de Registro extendida por la ANC del pais de origen o cualquier ofra
entidad competente para la emision del mismo. En el caso de que el producto no
se encuentre registrado en el pais de origen, se debe presentar constancia
extendida por la ANC de origen o cualquier ofra entidad competente para la
emision del mismo, donde se indiquen las razones por las cuales el producto no se
encuentra registrado.

c) Certificado de Composicion cudalitativa cuantitativa del insumo, en original,
emitido por el fabricante o formulador, segin corresponda, el cual contendrd
Unicamente el detalle acerca de la concentracidn minima de sus compuestos,
expresados en porcentaje(s) masa/masa o masa/volumen, segin corresponda el
estado fisico.

d) Hoja de seguridad del producto

Il. INFORMACION TECNICA:

a) Descripcién general:

a.l) Nombre y domicilio del formulador.

a.2) Marca, si la tuviera.

a.3) Nombre con el que se va a comercializar el producto.
a.4) Nombre y concentracién de los elementos o compuestos.
a.5) Uso al que se destina.

a.é) Tipo de formulacién (cuando proceda).

b) Composicion:

b.1) Naturaleza de los demds componentes incluidos en la formulacion (cuando
proceda).

c) Propiedades fisicas y quimicas:

c.1) Estado fisico.

c.2) Color.

c.3) Densidad a 20 °C en g/mL (para formulaciones liquidas).

c.4) Cualquier otra propiedad relacionada con su uso de acuerdo al tipo de formulacion.
c.5) pH.

d) Datos sobre aplicacién de fertilizantes

d.1) Ambito de aplicacion.

d.2) Condiciones en el que puede ser utilizado el producto.
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d.3) Dosis.

d.4) NUmero y frecuencia de aplicacion.

d.5) Instrucciones de uso.

d.é) Métodos de aplicacion.

d.7) Fitotoxicidad y compatibilidad (cuando proceda).
e) Datos sobre el manejo de sobrantes de fertilizantes

e.1) Procedimientos para la descontaminacién y  destruccidn de los elementos y
compuestos contenidos en un fertilizante.

e.2) Informacién sobre el equipo de proteccién personal.

e.3) Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion.

e.4) Presentar estudios toxicolégicos y ecotoxicoldgicos si existieran.
f) Datos de los efectos del fertilizante sobre el ambiente

f.1) Efectos sobre el ambiente

g) Envases, empaques y embalagjes:

g.1) Tipo.

g.2) Material.

g.3) Capacidad.

g.3.1) Resistencia.

g. 3.2) Accidn del producto formulado sobre material de los envases y empaques.

g. 3.3)Procedimientos para la descontaminacion y manejo de los envases y empaques de
acuerdo a las leyes nacionales o directrices internacionales.

h) Etiqueta:

Previo al registro del fertilizante, el solicitante debe entregar artes de las etiquetas (segun
el tipo de presentacion), debiendo cumplir con los requisitos establecidos en la normativa
vigente. Las presentaciones a granel no requieren de etiqueta.

El MAGA proporcionard al registrante, el arte de etiqueta aprobado al momento de
otorgar el registro correspondiente.

Para los artes de saco de fertilizantes formulados sélidos, las enmiendas no se consideraran
como fertilizantes, por lo que no se deben reportar sus componentes como nutrientes.
Esto incluye los carbonatos y dxidos insolubles, no disponibles, de Calcio y Magnesio.

lll. INFORMACION CONFIDENCIAL

a) Declaracion de la composicion cualitativa-cuantitativa del insumo, en original,
en papel membretado de la entidad formuladora, la cual debe haber sido
emitida dentro de un periodo que no exceda de un ano, a la fecha de su
presentacion ante el MAGA. La declaracién debe proporcionar la siguiente
informacién:
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a.l) ldentidad y contenido nominal de cada elemento o compuesto
expresado en porcentaje masa/masa o masa/volumen.

a.2) ldentidad y contenido nominal de cada uno de los demds
componentes incluidos en la formulacién.

CAPITULO IV
REGISTRO DE INSUMOS PARA USO AGRICOLA CON FINES DE EXPORTACION

Articulo 37. El MAGA, a fravés de la Unidad de Normas y Regulaciones, extenderd el
certificado de registro, a los insumos de uso agricola que sean fabricados o formulados o
producidos en el pais, exclusivamente para su exportacion.

Previo a otorgar el registro de insumos para uso agricola con fines de exportacién, el
registrante deberd contar con registro vigente del Ingrediente activo grado técnico, que
utilizara para la formulacién del insumo para uso agricola con fines de exportacion.

El interesado debe presentar la siguiente informacion:

1. Solicitud de registro tipo "A" para la exportacion, a la cual debe adherir el timbre
del Ingeniero Agrobnomo.

2. Certificado de composicién cuali-cuantitativa.

3. Hoja de datos de seguridad.

_ CAPITULO V
RECTIFICACION DE ERRORES REGISTRALES

Articulo 38. Los tipos de errores registrales procederdn cuando:

1) Los errores contenidos en el expediente del registro pueden ser de hecho o de
derecho.

2) El error de hecho se da cuando sin intencidon conocida se escriban unas palabras por
otras o se omita la expresidon de alguna circunstancia formal de lo declarado en el
expediente.

3) El error de derecho se da cuando sin infencidén conocida se alteren los conceptos
contenidos en la respectiva solicitud, variando su verdadero sentido.

Articulo 39. Los errores de hecho y de derecho serdn corregidos de oficio o a solicitud de
parte, por la UNR que administra el registro, notificando al registrante dicha correccion.

CAPITULO VI
CAUSALES Y REQUISITOS PARA MODIFICACION DE REGISTROS

Articulo 40. El registro comercial de un insumo de uso agricola, puede ser modificado a
solicitud del titular del registro. Se consideran modificaciones al registro:

1) Adicién de uno o mds usos recomendados

2) Eliminaciéon de uno o varios usos recomendados autorizados originalmente

3) Cambio de titular de un registro vigente

4) Cambio de denominacién comercial

5) Adicién y eliminacién de las presentaciones de comercializacién para efectos de
etiquetado.

6) Cambio de la razén social de la persona individual o juridica (fabricante, formulador o
fitular del registro)

7) Cambio de ingredientes inertes
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8) Cambio de familia quimica

9) Cambio de categoria toxicoldgica

10) Cualquier otro cambio que se justifique y que el MAGA considere técnica y
legalmente aplicable.

Articulo 41.
presentar la solicitud en donde se indique el cambio propuesto, la razén del mismo y los
requisitos que se detallan a continuacién:

a)

b)

d)

Para efecto de la modificacién del registro el titular de registro deberd

Adicion de uno o mds usos recomendados:

a.l)

a.2)

a.3)

Ensayo de eficacia bioldgica para cada uno de los usos solicitados,
conforme al protocolo vigente, cuando corresponda.

Estudios y curvas de degradacién del ingrediente activo y sus metabolitos
de importancia toxicoloégica, para la determinacion del periodo de
carencia en el cultivo o familia botdnica donde se solicita su uso, que
garantice que no sobrepase las tolerancias establecidas.

Arte del panfleto.

Cuando un producto cuyo ingrediente activo haya sido registrado por evaluacién de
Equivalencia, la formulacidon y concentracion del formulado sea las mismas, y se
autorice un nuevo uso, el producto de referencia también podrd agregar este nuevo
uso con presentar la solicitud, y viceversa.

Eliminacién de uno o varios usos recomendados autorizados originalmente

b.1) Presentar ante el MAGA los estudios que demuestren la razdn por la cual

se estd eliminado un uso especifico, cuando sea por razones técnicas o
toxicoldgicas.

b.2) Adjuntar declaracién emitida por el titular del registro en donde indique

los motivos de la eliminaciéon de uno o varios usos, cuando estos no sean
por las razones planteadas en b.1.

b.3) Arte del panfleto, cuando aplique.

Cambio de fitular de un registro vigente

c.1)

Documento legal donde conste el cambio del titular de un registro vigente.

Cambio de marca

d.1)

d.2)

Arte(s) del panfleto (cuando aplique) y de las efiqueta(s) atendiendo la
capacidad del envase.

Certificado de Composicidon cudlitativa  cuantitativa, emitido por el
formulador, el cual contendrd Unicamente el detalle acerca del contenido
nominal minima o concentracidn en porcentaje masa/masa o
masa/volumen del o los ingrediente(s) activo(s), segun el estado fisico del
producto y cumpliendo con los pases de ley correspondientes.

Adicion o eliminacién de presentaciones de comercializacion
e.1) Arte(s) etiqueta(s) atendiendo la presentacion del envase

Cambio de la razén social de la persona individual o juridica (fabricante,
formulador o fitular del registro)

f.1) Fabricante o Formulador:

f.1.1) Documento legal donde conste el cambio de razén social del fabricante o

formulador en el pais de origen, cumpliendo con los pases de ley, cuando
corresponda.
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f.1.2)  Arte(s) del panfleto (cuando aplique) y de las etiqueta(s) atendiendo la
capacidad del envase, cuando aparezca el logotipo o figura de la nueva
razén social del fabricante o formulador segun corresponda.

f.2) Titular del Registro:

f.2.1) Documento legal donde conste el cambio de razén social del titular del
registro.

f.2.2) Arte(s) del panfleto (cuando aplique) y de las etiqueta(s) atendiendo la
capacidad del envase, cuando aparezca el logotipo o figura de la nueva
razén social del titular del registro.

g) Cambio de ingredientes inertes.

g.1) INFORMACION CONFIDENCIAL:
Declaracién de la composicion cualitativa cuantitativa del insumo, original, en
papel membretado de la entidad formuladora, la cual debe haber sido emitida
dentro de un periodo que no exceda de un ano, a la fecha de su presentacién
ante el MAGA. La declaracién debe proporcionar la siguiente informacion:
g.1.1) Identidad y contenido nominal del ingrediente activo grado técnico o
componentes, expresado en porcentaje masa/masa o masa/volumen.
g.1.2) lIdentidad y contenido nominal de cada uno de los demds componentes
incluidos en la formulacion.

g.2) Declaracién técnica y cientifica que justifique que dicho cambio no altera la
clasificaciéon toxicoldgica del producto registrado.

g.3) Arte(s) de la(s) etiqueta(s) de los productos formulados y sustancias afines,
atendiendo la capacidad del envase, cuando se adiciona o se elimine
solventes a base de hidrocarburos.

h) Cambio de familia quimica

h.1) Documentacion técnica emitida o publicada por organismo internacional

competente.

h.2) Arte(s) del panfleto (segun aplique) y de la(s) etiqueta(s) de los productos o
sustancias afines, atendiendo la capacidad del envase, con el cambio de
nombre de la familia quimica.

i) Cambio de categoria toxicolégica

i.1) Estudios toxicoldgico DLso Oral Aguda en Rata.

i.2) Arte(s) del panfleto (segin aplique) y de la(s) etiqueta(s) de los productos o
sustancias afines, atendiendo la capacidad del envase, con el cambio de
nombre de la categoria toxicoldgica

CAPITULO ViII
DE LOS ENDOSOS DEL REGISTRO

Articulo 42. Para que proceda el endoso del registro tipo “A” de insumos para uso
agricola, el mismo debe estar vigente; asi como el registro de la persona a la cual se
otorgard endoso del registro; debiendo cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud individual por registro la cual debe llevar adherido el fimbre del

Ingeniero Agrobnomo correspondiente firmada y sellada por el representante legal
y regente de la entidad registrante.
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2. Carta de autorizacion por parte del titular del registro tipo "A" emitida por el

Representante Legal, debidamente legalizada, en la cual se especifiquen las
siguientes condiciones:

= Nombre de la persona individual o juridica a favor de quién se
endosa el registro

= Denominacién comercial del ingrediente activo grado técnico,
plaguicida quimico sintético formulado o sustancia afin y nimero de
registro indicando folios y libro donde se encuentra asentado asi
como la fecha de vencimiento del registro.

» Plazo o la cantidad del producto por el cual se otorga el registro.

» Indicar los Facturadores o Brokers autorizados, por el titular del
registro tipo “A" si asilo considera.

El endoso del registro de un insumo para uso agricola, (Tipo “B"”) puede otorgarse con una
marca distinta a la que conste en el registro Tipo “A", siempre que el titular de éste Ultimo
haga constar el nuevo nombre de la marca, en la carta de autorizacion.

3. Presentar dos juegos del arte de la etiqueta y del panfleto del insumo de uso

agricola (cuando aplique), segun el tipo de presentacion, de conformidad con la
normativa de etiquetado y panfleto vigente para su aprobacién, por parte de la
UNR. El MAGA proporcionard al registrante, el arte aprobado al momento de
otorgar el registro correspondiente.

CAPITULO Vil
RENOVACION DEL REGISTRO

Articulo 43. Para la renovacién del registro tipo “A” del ingrediente activo grado técnico,
obtenido mediante el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 25 o bien
en el articulo 26, del presente reglamento, el registrante debe estar vigente ante la UNR y
cumplir con los siguientes requisitos:

Solicitud individual por cada ingrediente activo grado técnico, la cual debe llevar
adherido el timbre del Ingeniero Agrébnomo correspondiente, firmada y sellada por
el representante legal y regente de la entidad solicitante.

Certificado de Registro, en original, emitido por la ANC del pais de origen o
cualquier ofra entidad competente para la emision del mismo, en el cual conste el
registro, origen, el fabricante, la concentracién y el nombre comuin o genérico del
ingrediente activo. Si el producto no se encuentra registrado en el pais de origen,
deberd adjuntarse constancia extendida por la ANC o cualquier otra entidad
competente para la emisidn del mismo, en donde se indiquen las razones
especificas por las que no estd registrado.

Certificado de composicion cudali-cuantitativa, que incluya la pureza minima e
impurezas relevantes, en original, del ingrediente activo grado técnico, emitido por
el fabricante, en el que se declaren la pureza minima del ingrediente activo vy el
contenido mdximo de impurezas relevantes, expresado en masa/masa o
masa/volumen de acuerdo al estado fisico del producto.

Los documentos a los que se refieren los incisos 2) y 3) de este articulo, deben ser
presentados ante la UNR dentro del plazo de un ano contado a partir de la fecha de su
emisién.
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Articulo 44. Para la renovacion de los insumos no considerados en el articulo 43, el
registrante debe tener registro vigente ante la UNR y cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud individual por cada insumo de uso agricola, la cual debe llevar adherido

el timbre del Ingeniero Agrobnomo correspondiente, firmada y sellada por el
Representante Legal y el Regente de la enfidad solicitante.

2. Certificado de Registro, en original, emitido por la ANC del pais de origen o

cualquier otra entidad competente para la emision del mismo, en el cual conste
el registro, origen, el fabricante, la concentracién y el nombre comuin o genérico
del ingrediente activo o de sus componentes. Si el producto no se encuentra
registrado en el pais de origen, deberd adjuntarse constancia extendida por la
ANC o cualguier otra entidad competente para la emisidén del mismo, en donde
se indiguen las razones especificas por las que no estd registrado.

3. Certificado de Libre Venta (cuando aplique), en original, del insumo de uso

agricola, emitido por la ANC del pais de origen o cualguier ofra entidad
competente para la emision del mismo. El certificado debe dar constancia del
origen del insumo, si este no se encuentra autorizado para su libre venta en el
pais de origen deberd adjuntarse constancia emitida por la ANC del pais de
origen o cualquier ofra entidad competente para la emisién del mismo. El
registrante debe informar las razones especificas por las que no se comercializa.

4, Certificado de composicion cuali-cuantitativa, que incluya la concentracién del

ingrediente activo grado técnico o los componentes del insumo que se trate, en
original, emitido por el fabricante y/o formulador, en el que se declare el
contenido de ingrediente activo, expresado en masa/masa o masa/volumen de
acuerdo al estado fisico del producto.

La informacién a la que se refieren los incisos anteriores, deben ser presentados
ante la UNR, dentro del plazo de un ano, contado a partir de la fecha de su
emision.

5.Dos juegos del arte de la etiqueta y el panfleto del insumo (cuando aplique), de

conformidad con la normativa sobre la materia. El MAGA proporcionard all
registrante, el arte aprobado al momento de otorgar el registro correspondiente.

CAPITULO IX
DE LA CESION DEL REGISTRO

Articulo 45. Para que proceda la cesidén del registro tipo "A" de un insumo de uso agricola,
el mismo debe estar vigente, asi como el registro de la persona que acepte la cesion;
debiendo cumplir con los siguientes requisitos:

1.

Solicitud individual por registro tipo "A" del insumo de uso agricola, la cual debe
llevar adherido el timbre del Ingeniero Agrénomo correspondiente, firmada y
sellada por el representante legal y el regente de la entidad registrante.

Carta de cesidon con firmas legalizadas por notario de los propietarios o
representante legales de las entidades involucradas en la cesion y aceptacion
de los derechos de registro.

Fotocopia de la solicitud de registro tipo “A” de la empresa que cede los
registros.

Certificado Original de Registro y Libre Venta emitidos, por el MAGA. (Cuando
aplique).
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5. Tres efiquetas y fres panfletos del insumo que se procederd a ceder. Se
exceptuan la presentacién de éstos, en caso de que sean ingredientes activos
grado técnico; y se exceptla la presentacion del panfleto, segin sea el tipo de
insumo agricola.

6. Tres artes de efiqueta y tres de panfleto (cuando aplique) del insumo que se
procederd a ceder, con los cambios de la persona individual o juridica que
acepta la cesién.. Se exceptian la presentacion de éstos, en caso de que sean
ingredientes activos grado técnico; y se exceptia la presentacién del panfleto,
segun sed el tipo de insumo agricola.

Articulo 46. El MAGA emitird un nuevo certificado de registro, cuando la modificacion
altere el certificado de registro vigente, el cual conservard la fecha de vencimiento.

El titular del registro tipo “A”, de un insumo para uso agricola, podrd ceder los derechos de
registro, a favor de cualquier persona individual o juridica, previa cancelacién de los
registros que dependan de éste, asi como de los tipo “B" que hubiese otorgado.

CAPITULO X
IMPORTACION DE PRODUCTOS NO REGISTRADOS COMERCIALMENTE

Articulo 47. El MAGA podrd importar o autorizar a terceros la importacién de los productos
formulados sujetos de este Reglamento, en caso de emergencia Fitosanitaria declarada
oficialmente por el MAGA sin perjuicio que pueda ejercer el control estricto de las
personas que serdn las responsables de la importacion del producto(s) y del inventario de
los mismos.

El insumo debe estar identificado con una etiqueta del pais de origen, que consigne en
espanol la siguiente informacion:

1) Recomendaciones del uso del producto.

2) Fecha de vencimiento del producto.

3)La leyenda “PRODUCTO DE USO RESTRINGIDO PARA ATENDER EMERGENCIA
FITOSANITARIA" en la parte superior de la cara central de la efiqueta.

La informacién minima que debe contener una solicitud de importacidon por parte de
terceras personas para ser evaluada por el MAGA:

1)Nombre y calidades del solicitante.

2)Datos generales de identificacién del producto a importar segin solicitud de
importacion.

3) Formulador, pais de origen del producto y cantidad a importar.

4)Area y ubicacion geogrdfica donde se va a aplicar el producto dentro del
territorio nacional.

CAPITULO XI
IMPORTACION DE INSUMOS

Articulo 48. El MAGA es la responsable de autorizar la importacion de insumos de uso
agricola, previo cumplimiento del registro vigente de la persona individual o juridica y del
producto a importar.

Articulo 49. El MAGA establecerd las tarifas y los requisitos para la autorizacién de la
importacion de insumos de uso agricola.

CAPITULO XII

IMPORTACION DE INSUMOS PARA USO AGRICOLA
CON FINES EXPERIMENTALES
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Articulo 50. La importacién de insumos de uso agricola con fines experimentales, serd
autorizada Unicamente cuando su fin sea Unicamente:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

Para el desarrollo de formulaciones.

Para las pruebas de eficacia bioldgica.

Para las evaluaciones de residuos.

Para las evaluaciones de fitocompatibilidad de las formulaciones.
Para Generacién de informacion técnica.

Para control de calidad a nivel de laboratorio.

A nivel de prueba de sintesis.

En cualquiera de los casos anteriores, tanto los protocolos, como los resultados de la
investigacion, podrdn ser entregados con cardcter de confidencial a la Unidad de
Normas y Regulaciones, del MAGA, si el registrante asi lo considera.

Articulo 51. El MAGA, podrd autorizar la importacidon de insumos para uso agricola, con
fines experimentales (en campo o laboratorio), que contengan el mismo(s) ingrediente(s)
activo(s), la(s) mismas concentracion(es), tipo de formulacién y sean de un fabricante o
formulador, que no se encuentre registrado en el pais.

Articulo 52. Como parte del proceso de registro de insumos para uso agricola con fines
experimentales en pruebas de laboratorio y/o de campo, el interesado debe presentar
ante el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentaciéon, a través de la Unidad de
Normas y Regulaciones, lo siguiente:

—_

a)

b)

REQUISITOS GENERALES:

Formulario de solicitud, firmada y sellada por el representante legal y el regente de la
empresa, y adherirle el timbre del ingeniero agrénomo correspondiente.

Dos fotocopias de la factura comercial.

Identidad del ingrediente activo o sus componentes, concentracion, tipo de
formulacion (cuando proceda), uso y clase.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA PRUEBAS DE CAMPO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS,
FERTILIZANTES Y SUSTANCIAS AFINES.

Protocolo de investigacién que contenga informacién sobre el objetivo de la
investigacion, variables de respuesta y las condiciones en que ésta se realizard,
tamano de parcelas, ubicacidn, dosis, frecuencia de aplicacién, disefo
experimental, cronograma de actividades y el profesional responsable a cargo de
la misma.
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA PLAGUICIDAS BIOLOGICOS
3.1 PARA PRUEBAS DE LABORATORIO

a) Protocolo de investigacion.

b) Los organismos vivos importados que no han sido ufilizados o registrados

anteriormente en el pais, deben presentar estudio de andlisis de riesgo
realizado por ingeniero agronomo autorizado por el Ministerio de Agricultura,
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Ganaderia y Alimentacién. El costo de dicho estudio serd cubierto por el
Interesado.

3.2 PARA PRUEBAS DE CAMPO

a) Protocolo de investigacién que contenga informaciéon sobre el objetivo de la
investigacion, variables de respuesta y las condiciones en que ésta se
realizard, tamano de parcelas, ubicacion, dosis, frecuencia de aplicacién,
diseno experimental, cronograma de actividades y el profesional responsable
a cargo de la misma.

b) Los organismos vivos importados que no han sido ufilizados o registrados
anteriormente en el pais, deben presentar estudio de andlisis de riesgo
realizado por ingeniero agrénomo autorizado por el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion. El costo de dicho estudio serd cubierto por el
Interesado.

c) Dictamen favorable del Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales sobre la
importacion del organismo vivo.

Articulo 53. En la importacién de insumos para uso agricola con fines experimentales,
aplican las disposiciones siguientes:

1) En pruebas de campo se autoriza un mdximo de 100 litros o 100 kilogramos de
producto.

2) En pruebas de laboratorio se autoriza un mdximo 5 litros o 5 kilogramos de producto,
se exceptUa de estos los estdindares analiticos utilizados para el control de calidad.

3) Conforme el protocolo de investigacién de las pruebas de campo, las supervisiones
efectuadas, informe final o la justificacion cuando esta proceda, el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, a fravés de la Unidad de Normas y
Regulaciones podrd autorizar el ingreso de insumos experimentales en lotes parciales
0 un nuevo registro e importacion del mismo insumo.

Es responsabilidad del interesado presentar ante el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentaciéon, a través de la Unidad de Normas y Regulaciones, los resultados de la
investigacion de las pruebas de campo en un periodo que no exceda los seis meses de
concluido el experimento. Si no se cumple con las disposiciones anteriores el MAGA no
procederd a la autorizacidn de préoximas importaciones con fines experimentales de
insumo que se trate.

Articulo 54. Es responsabilidad del interesado que realizard las pruebas en campo, del
producto formulado, la eliminacién adecuada de la cosecha tratada con el producto,
conforme protocolo, para evitar la comercializacién, uso y consumo, asi como de los
residuos y remanentes de productos formulados e ingredientes activos grado técnico,
evaluados en laboratorio.

Articulo 55. Es responsabilidad del interesado que realizard las pruebas, de los danos que
se deriven de la realizacion del experimento, ante terceros.

Articulo 56. El volumen o cantidad de producto a autorizar por el MAGA, para realizar el
experimento por parte del registrante, deberd estar acorde a las cantidades estimadas y
aprobadas en el protocolo de investigacién, presentado al momento de la solicitud. Si se
justifica técnicamente en el protocolo de investigacién, podrdn incrementarse las
cantidades a importar, establecidas en el articulo 55.

Articulo 57. Las pruebas experimentales de campo y de laboratorio estardn sujetas a
supervisién por parte del personal designado por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
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Alimentacién, a través de la Unidad de Normas y Regulaciones y los gastos que se deriven
de esta serdn cubiertos por el interesado.

CAPITULO XIlI
VIGILANCIA Y FISCALIZACION

Articulo 58. Corresponde la vigilancia vy fiscalizacion del cumplimiento de éste
Reglamento, al MAGA encargada del registro de personas individuales vy juridicas, asi
como de los insumos de uso agricola sujetos de este reglamento.

Articulo 59. El MAGA es la responsable del control legal y de calidad de los productos
registrados comercialmente, su exportacion, importaciéon, fabricacién, formulacion,
envase, reenvase, empague, reempague, almacenamiento y comercializaciéon, asi como
la condicién del registro de las personas individuales y juridicas, segun su actividad de
frabajo.

CAPITULO XIV
REQUISITOS DE REGISTRO Y RENOVACION DE REGISTRO DE PERSONAS INDIVIDUALES O
JURIDICAS

Articulo 60. Para registrar o renovar el registro ante el Ministerio de Agricultura, Ganaderia
y Alimentacién, a través de la Unidad de Normas y Regulaciones, las personas individuales
o juridicas interesadas en importar, exportar, fabricar, producir, mezclar, formular, envasar,
reenvasar, empacar, reempacar, almacenar, comercializar, distribuir y expender insumos
para uso agricola, deben presentar a la Unidad, la documentacién y cumplir los
siguientes requisitos generales:

1) Formulario de solicitud ante el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién, a
través de la Unidad de Normas y Regulaciones, con el nombre, firma y sello del
representante legal o propietario y del regente de la Empresa, al cual debe adherirse
el timbre del Ingeniero Agrénomo correspondiente.

2) Persona individual: Fotocopias legalizadas de la Cédula de Vecindad del interesado
y de la patente de Comercio.

3) Persona juridica: Fotocopias legalizadas de la escritura publica de constitucién, del
nombramiento del representante legal, y certificacion extendida por el Registro
Mercantil General de la Republica de su inscripcion.

4) Nombramiento como regente del ingeniero agrobnomo, colegiado activo, por parte
del interesado.

Articulo 61. Para registrarse o renovar el registro ante el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion, a través de la Unidad de Normas y Regulaciones, las personas
individuales o juridicas interesadas en fabricar, producir, formular, envasar, reenvasar,
empacar y reempacar insumos para uso agricola, deben presentar la documentacion y
cumplir los siguientes requisitos especificos:

1) Fotocopia legalizada de la licencia sanitaria vigente, extendida por el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

2) Dictamen favorable de acuerdo a la actividad de la persona individual o juridica,
extendido por el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS), que no tenga
mds de un ano de emitido.

3) Dictamen favorable de acuerdo a la actividad de la persona individual o juridica,
extendido por el Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales.
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4) Dictamen favorable de acuerdo a la actividad de la persona individual o juridica
emitido por el Ministerio de Trabajo y Previsidén Social, que no tenga mds de un ano
de emitido.

5) Dictamen favorable de inspeccidén del personal del Ministerio de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion, a través de la Unidad de Normas y Regulaciones, basado
en el Manual de Procedimientos Técnicos.

Articulo 62. Para el registro de Expendios de Uso Agricola, se deberd presentar lo siguiente:

1) Fotocopia legalizada de la licencia sanitaria vigente, emitida por el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

2) Fotocopia del certificado del curso “Uso y Manejo de Plaguicidas” recibido por el
propietario o encargado, extendido por el MAGA o la entidad reconocida por éste o
el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Articulo 63. Las personas individuales o juridicas registradas ante el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, a través de la Unidad de Normas y Regulaciones,
estdn obligadas a informar por escrito el cambio de propietario o representante legal,
regente, direccién de la oficina, de la planta fabricante, formuladora, envasadora,
reenvasadora, bodega, productora, empacadora o reempacadora, dentro de los quince
dias hdbiles siguientes de verificado el mismo.

CAPITULO XV
DE LA REVALIDA DEL REGISTRO

TRANSITORIOS

Articulo 64. El titular del registro de ingredientes activos grado técnico y plaguicidas
quimicos sintéticos formulados que lo contengan como tal, para uso en agricultura
registrados con anterioridad a la entrada en vigencia de este acuerdo, deberd presentar
ante la Unidad de Normas y Regulaciones, la siguiente informacion en cardcter de
confidencialidad: Identidad del Ingrediente activo grado técnico, el resumen de la via
de fabricacién del ingrediente activo grado técnico, los perfiles de impurezas asociadas
al ingrediente activo grado técnico y la informacién toxicoldégica aguda (Articulo 25,
literal d.1), esta ultima sin cardcter de confidencialidad.

Dicha informacién se entregard conforme a las siguientes disposiciones:

1) Todos los registros Tipo “A", de ingredientes activos grado técnico y de los plaguicidas
quimicos sintéticos formulados que lo contengan como tal, cuyo registro se haya
otorgado previo a la publicacién del presente acuerdo, tendrdn un plazo de tres
anos para aportar la informacidén anteriormente descrita.

2) Todos los registros Tipo “A" de productos nuevos o bien de ingredientes activos grado
técnico, de fabricantes no registrados en Guatemala, luego de la publicacion del
presente acuerdo, deberdn aportar la informacién confidencial descrita en este
articulo, al momento de presentar su solicitud, ante la Unidad de Normas y
Regulaciones.

Al concluir el proceso de entrega de la informacidn solicitada en el presente articulo, se
procederd a la emisién de un nuevo certificado de registro, para el caso de ingredientes
activos grado técnico y un nuevo certificado de registro y liore venta, para el caso de
plaguicidas quimicos sintéticos formulados, que lo contengan como tal.
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Articulo 5. Para la determinaciéon de equivalencia de un ingrediente activo grado
técnico, se considerard como registro de referencia, cualquier registro tipo “A” que haya
sido otorgado por el MAGA y que contenga como minimo la informacién descrita en el
Capitulo IV, Articulo 25, numeral Il (Informacién Confidencial), asi como los estudios
toxicoldgicos agudos descritos en este reglamento. Las impurezas relevantes de las
sustancias de referencia, no deberdn exceder los limites establecidos por FAO/OMS y/o
IUPAC, cuando se tengan disponibles.

Articulo 66. Las solicitudes de registro de ingredientes activos grado técnico o plaguicidas
quimicos sintéticos formulados, que hubiesen iniciado el trdmite con anterioridad a la
entrada en vigencia del presente reglamento, concluirdn el trdmite de registro
cumpliendo con los requisitos y procedimientos establecidos en el acuerdo vigente al
momento de presentada la solicitud. Una vez registrados, deberdn ser sometidos al
proceso de revdlida.

CAPITULO XVI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 67. Todo registro otorgado, declarado como equivalente, no podrd utilizarse
como registro Tipo “A" de referencia, para realizar la determinaciéon de equivalencia.

Articulo 68. Toda la documentacion que conforme un expediente de un insumo de uso
agricola, otorgado por el MAGA a través de la UNR, queda bajo su custodia, aungue el
registro haya perdido su vigencia.

Articulo 69. Unicamente se dard acceso y/o se proporcionard fotocopia al titular del
registro, de los documentos que conforman el expediente de registro de un insumo para
uso agricola. En el caso de la informacién confidencial que forme parte del expediente,
Unicamente se tendrd acceso a dicha informacidn, sin proporcionar copia de la misma,
cuando se cuente con autorizacion del ftitular del registro, en forma expresa con
legalizacion notarial de su firma.

Articulo 70. Toda solicitud de registro tipo "A" de un plaguicida quimico sintético
formulado, bioldgicos y microbianos nuevos en el pais, presentada por el registrante, que
contenga uno o mas ingredientes activos de uso agricola, que no hayan sido registrados
en el pais con fines comerciales, debe adjuntar copia de la certificacién y del estudio de
Ensayo de Eficacia Bioldgica, avalados por el ICTA.

Articulo 71. Cualquier suspension o cancelacién al registro tipo "A", tendrd
automdticamente iguales efectos en el (los) registro (s) tipo "B".

Articulo 72. Al momento de aprobarse la cesidn de un registro tipo "A", los registros fipo "A"
y registros tipo "B" que dependan de la informacidon que sirvid de base para su registro,
serdn automdticamente cancelados por parte de la UNR.

Articulo 73. Todo expediente de solicitud de registro tipo "A", es individual y debe contener
la informacién y documentos requeridos en el presente Acuerdo Ministerial.

Articulo 74. Cuando se distribuya o comercialice, en la etiqueta del insumo se podrd
colocar indistinfamente el nUmero de registro tipo “A” o tipo “B" otorgado por la Unidad
de Normas y Regulaciones.

Articulo 75. El costo de los andlisis de las pruebas de calidad del producto, serdn cubiertos
por el fitular del registro.
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Articulo 76. En el caso de que un producto nuevo, cuente con patente de invenciéon o
una licencia de patente ante el Ministerio de Economia, la persona interesada debe
presentar ante la UNR, la fotocopia legalizada del Certificado correspondiente, vigente.

Articulo 77. En aquellos casos que un plaguicida quimico sintético formulado o sustancia
afin, de uso agricola, se determine por parte del personal oficial en el puerto ingreso al
territorio nacional (maritimo, aéreo o terrestre) que la etiqueta que lo identifica, no cumple
con la normativa vigente en esta materia, el mismo podrd ser reetiquetado:

1) Dentro de los recintos fiscales de la aduana de entrada, si ésta cumple con las
condiciones de seguridad para tal efecto o,

2) Dentro de almacenes fiscales habilitados por la Autoridad competente en el pais,
previo a autorizar la importacion del mismo al pais, si dichas instalaciones cumple
con las condiciones de seguridad para tal efecto, en presencia de personal oficial
del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién o,

3) Dentro de una planta formuladora, permitiendo la importacién del producto y
autorizando su fraslado a dicha planta, para que en presencia de personal oficial del
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién, se proceda realizar dicha
actividad, previo a su comercializacion.

Los costos que deriven de la supervision del proceso de reetiquetado deben ser cubiertos
por el interesado.

Articulo 78. Cuando una persona individual o juridica pretenda registrar o renovar un
registro de un plaguicida quimico sintético formulado o sustancia afin, en el pais y no
cuente con autorizacion como formulador por parte de la UNR del Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, debe presentar carta donde se indique que tanto
la persona interesada en el registro o renovacion del registro y la que prestard los servicios
de formulacién, aceptan de conformidad y calzan las firmas legalizadas por notario, de
los representantes legales de las personas involucradas.

Articulo 79. Todo insumo para uso agricola fabricado o formulado en el pais, que se
encuenire vigente, y haya consignado un formulador que tenga vencido su registro, no
procederd por parte de la UNR, la emision de certificado de registro vy libre venta de dicho
plaguicida para fines de comercializacion y exportacion.

Articulo 80. Toda persona individual o juridica que fabrique, formule o produzca insumos
de uso agricola en el pais, debe mantener en las instalaciones los listados de los productos
para si mismo y terceras personas.

Articulo 81. Se exceptUa la presentacion de los certificados de registro y certificados de
libre venta (cuando aplique), como parte administrativa, de todo expediente, cuando el
insumo que se pretenda registrar este fabricado, formulado o extraido en el territorio
nacional.

Articulo 82. Para la actualizacién de los registros de fertilizantes formulados y materias
primas para formular fertilizantes, que fueron inscritos antes de la enfrada en vigencia del
presente reglamento, y que no fienen fecha de vencimiento, los titulares de los mismos
tendrdn un periodo de tres anos para presentar la documentacién e informacion
solicitada en los articulos 35 y 36 de este reglamento, segun corresponda.

Articulo 83. Se deroga el Acuerdo Ministerial mil doscientos veintiuno guién dos mil cuatro
(1221-2004), de fecha de promulgacién veinticuatro (24) de mayo de dos mil cuatro
(2004).

Articulo 84. El presente Acuerdo empieza a regir cinco dias después de su publicacion en
el Diario de Centro América.
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COMUNIQUESE,
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