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ISTERIO DE FINANZAS PUBLICAS

se aprobar el Convenio de Cooperacion para Programa {Donacién)
A/2010/23, suscrito el 27 de julic de 2010 entre el Fondo de las
s Unidas para la Infancia ~UNICEF- y el Registro Nacional de las
s —RENAP-—.

CUERDO GUBERNATIVO No. 346-2010
ala, 26 de noviembre del 2010

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO

do de Guatemnala se organiza para proteger a ka persona y @ fa famifia;
Mo es ia mealizacion del bien comin, y es su deber garantizar a los
1 vida, la fibertad, la justicia, la seguridad, |a paz y el desamolio integral
nas. .

CONSIDERANDO

e julic de 2010, ol Forxlo de las Naciones Unidas para ia Infancia

e Registro Nacional de tas Personas -RENAP-, suscribleron et
€ Cooperacién para Programa {Donacién} No. GUA/2010/023,

financiar el Proyecto *Acciones para impulsar sl Derecho a Ia
i Registro Universal de Nacimlento, Gratuito ¥ Oportuno con Enfoque
-y Pertinencia Cuftural’, hasta por un monto de un millén trescientos
1 mil quetzales exactos (Q1,341 .000.00); que o mismao 88 apega & las
mmtosvsgemesyquetodooonverﬁcdeﬁonaclondebewapmbado
Gubsmativo con el refrendo def Minfstario de Finanzas Pdblicas, por
esario emitir la disposicion legal correspondiente.

POR TANTO

de la funclén que le conflers el articuls 183, literal o) de la
Polfitica de la Republica de Guatemals y con fundamento a ko
i el articulo 53 del Decreto No, 101-87 dei Congreso de la Rapiblica,
tel Presupuesto, :

ACUERDA

\probacién. Aprobar el Convenio de Cooperacin para Programa
5. GUA/2010/023, suscrito ol 27 de julio de 2010 entre ¢f Fondo de

Unidas para ia Infancia -UNICEF- v el Reglstro Naclonal de ias
NAP- destinado a financiar ef Proyeclo “Acciones para impuisar af
ldentidad v &l Ragistro Universal de Nacimiento, Gratultc y Oportuno
ie Derechos y Pertinencia Cultural’, hasta por un monto de un mitlén
iaranta y un mil quetzales exactos (Q1,341,000.00), conforme los
wliciones establecidos en el mismo,

igencia, El preserto Acuerdo empleza a regir un dia después de su
n el Diarke de Centro América,

St

ALVARO COLOM CABALLEROS

TN

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
GANADERIA Y ALIMENTACION

Acuérdase emitir el REGLAMENTO DE LA LEY DE REGISTRO DE PRODUCTOS
AGROQUIMICOS,

ACUERDO GUBERNATIVO No. 343-2010

Guatemala, 26 de noviembre del 2010

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:
Que e deber del Estado promover sl desarrollo econamico de la Nacidn y de sus
habltantes fociitondo e acceso o roductos agrogquimicos con el objeto de mejorar y
fortalecer o produciividad agricokl, ks compeatitividad Y Ia segurkiac omenfara.

CONSIDERANDO:

sustenten los acciones sdcnicas vy administrativas Pora el registro ge los productas
agroquimicos, que o Minksterdn de Agriculhure, Ganacdatia ¥ Alimentacken le correspornde
administrar v efecutar,
POR TANTO:
En afercicio de Jas funciones que e conflere o articulo 183, ftercl o) de o ConsHlucidn
Fofitica de la Repiblica de Guatamala; ¥y <on fundamento an et articulo 34 dei Decreto
numero 3-2010 del Congreso de 1o Republica. Ley de Registro de Productos Agrocquimicos.
Acuerda emitir ei:
REGLAMENTO DE LA LEY DE REGISTRO DE PFRODUCTOS AGROGQUIMICOS

CArfTULS 1
DISPOMCIONES GENERALES

ARTICULD 1, OBJETO. Bl presents regiomento tlene por obleto desonclior vy normar los
disposiciones legales establecidas en la Ley de Ragitro de Productos Agrequimicos.

ARTICULO 2. SIGLAS: Para los alactos da aste Regiomaento se entenderd o
® ANC: Autordad Nocionea Compatents.

ANSE Inshtuto Noclongl Estadounidense de EstGndores [Amedcon National Stondords
hstitute, por sus siglas en inglés).

B350 Insttucidn de Norrnas Britanicas (British Standons institution. por sus sighkas en ingkas).

CA3S: Serviclo cle Resurnenes Guimicos [Chemical aAbstract Service. por sus sigias en
Iniss) .

CG: Cromatodpatia en fose gaseosa,

CTIPAC: Consejo  Colaborativo Intarnaciono! paro el Andilisis  de PiognAcicas
[Collaborative Infemationat Pesticicdas Anaglytical Courcl, por sus sighos en ngiers).

FAQ: Orgorizacion de Jos Maciones tinkdas pora la Agricuitura ¥ la Areentacion {Food
and Agrcutture Organization, por sus sigias en ingles) .

HPLE: Cromatografia tiaulda de Alta Prasidn [High Pressure Liguid Chromatogranty, pot
sus siggias en inglés).

130 Organizacidn Intemacional parala Estondarzacidn |
Ik: Especirofolometric de infrarrojo.

WPAC: Unidn Internacional de Quimica Pura v Aplicadea (International Union of Pure and
Appled Chemisity, por sus sigios e ingds),

LMR: Limite Mdéximo -do Residucs (Tolsmncia). R
MAGA: Ministerio de agricuthura. Ganaderia y Almentacian.
MAR"J: Ministerio de Ambiente v Recusos Nalurales.

MEPAS: pinistario de Solud PUDECO y Asisterncia Sodcial.

OMS: Orgv::nixc_x:lbn Muneficit cles Jos Sohugd,

"MN: Rasonancla magnédhica Noclear.

UNK: unictod de Mormas v Regulaciones. o lo que i susttheya.

Uv-Vis: Especrototomefria Uitra Violta Visible.

WISA; Socledad de o Ciencia da la Mala Hiarba de Amdrica [Weed Scisnce Soiety of
American. por sus sigias sn inglés).

ARHICULO 3. INTEGRACION DE EXPEDIENTE. £i axpadients de reghiro ge ingrediente activo
gradao teenico, se Integra por res partes:

PARTE ADMINISTRATIVA. Se constiluys pPor In documaentaciin  administrotivo v legal
estoblecida porg cada una de ins modalidades de reghtro establecidas en la Loy,

7. PARTE TECNKCA. Constihuida por fos esfudios 14chicos. no consiterados Informactn
confidencial o entregada baje garonta de confidencia. A o5ta Informacion fendrd
accass of persondl del MAGA que participen an lo evaisaclken dea @ misma, sl Comao
el fituiar del registro del procucto ¥y quiernes potacn kK autorzacitn cotrespondiante.,

3. PARTE CONFIDEMCIAL. Se comtfituye por Yo informochkn que de acuverdo con este
regiomento se enbega balo gorontico de confidencio. A Ssta iNformocisn tensdrda
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ARTICULO 5. PRESENTACION DEL EXPRDIENTE. LI registrante debe presentar ka informacion
que constifuye el axpedienta de reQistra, en el respactivo orden temdtico que se prasenta
@n este Reglamento, follade v separado en jas parias deserilas.

ARTICHO 4. CERTIRCADOS PROVENIENTES DEL EXTRANJERO. Los cerfficados da
Composicion cuglitativa-cuantitativa vy de origen provenientes del extronjers. deben ser
legalizados por el Ministerdo de Relaciones Exleriores.

B} tos ceriicados y declaraciones que estén redactados en oo idiome deben
Prasentarse de acuerdo o fo sstablecido en ta Loy det Organismo Judicial,

2} La presentacidn de i porte tecnicy del expedients, debe ser antregada on ldioma
espaiol,

3 i informacion enfregada bajo garonfic de confidencia, puede ser acepfada en
laloma ingiés, o acompanada de su raducalén al espariol.

ARTICULO 7. PROPIEDAD DE LA INFORMACION DE REGISTRQ. Cuando ol registante que
somete fos estudios técnicos v la informacion entregada bajo garantio de confidencla,
con fines de registro de insumos de uso agricola, no sea o propletario de ka informpaician
Qué respaida lo misma debe prasantar ol MAGA o autorizacién legal det propietaro o
patrocinadior, en donde conste e ticha Informosidn puede ser utilizada con fines da
registro en la Repdbiica de Guatemaia,

ARTICULO 8. VIGENCIA DE CERTIFICADOS. Los certificados de composicién  coclitaliva-
tuanfitativa y de origen provenientes del axtranjero, deben hober sido extendidos en un
perfodo ne mayor de dos {2} affos d la tacha de su prasantacidn ante et MAGA.

Se aceplardn totocoplas legalizodas de ios certificadaos eora sustentar 10s regisiros cuando
en el pais de atigen la ANC emita ef certificado de registro ¢ constancia onigingl una sala
ver, 0 cuando el certiicade <COnteNgD vanos producios.

ARTICULO 9. CLASIFICACION TOXICOLOGICA. Le clasificacion toxicoldgica de los
praductos agrogquimicos de uso agricola, serd de acuerdo a lus recomandaciones que
amanan de ia FAQ/OMS.

ARTICULO 10. ESTUDIOS TECNICOS. Los estudios téemicos que sustenian o solicilud de
regisiro productos agroquimicos. delen conespondsr al producto para el cual se solicita
& registro y estar raferenciodes,

ARTICULO BT, PRUEBAS DE EMCACIA, Las prueibas de eficacio bioldgica de un producto
agroquimica fermulade gue contenga un ingreciionte active que se pretenda registrar por
primera vez en ol pais, deben realizarse por Unica vez por una entidac competente y
faconocida por e MAGA. Paro productes formulodos ya registrados ante gl MAGA ¥ qua
pratentian amplior su yso &l cual o haya side. declarado ol momento del registra. el
Interesado debe presentar su respectiva prueba de eficacia. para o cual si MAGA podrd
aceptar aquelas pruebos realizadaos en el pals © en olros paises, con caracteristicas
agroecolbgicas similares o bajo condiciones confroladas.

Artlculo 12, HOMOLOGACION DE FRUERAS DE ERCACIA. Cuando el dillar dei tagistro
harya presentado anle el MAGH pluebas de eficacia binldglca para sustentor el registra
de un producio agroquimico determinado,  éslte podrd hamologor 1os uses v
recomeaendaciones de este SNsAYO POKG ofros cultivos que perfenscen a la misma famliia
botanica, siempre que ks plagos a controlar seon las misrnas.:

WHCULO 13. COSTO DEL ANALISIS DE LABORATORIO, El costo dal andlisis de laboratoro,
upervisidn y seguimients de pruebas de campo y ofros que deriven del proceso del
agistro, control, fiscalRacion, en que ncurg el MAGA serdn cubiertos por e registrante o
o el fikilar ded registro. :

RACULO 14, BMISION DE CERHACADOS. Bl MAGA no amitiia cartificado de registro v libre
enta de los productos agroquimicos lormulados cuando el regisiro del formulador estd
BNCicio.

RICULO 15, VIGENCIA D REGISTRO. La vigencia de o5 registos de ingredientes activos
ado fcnice o productos agroquimicos. serd de diex [10) afos o portir de la fecha en
UG s& Olorgs el registra, se renové ¢ se actualizé de acuerdo ol articula treinta y uno (a1}
2 o Ley de Registo de Productos Agroquimicos. En  las cesiones de regstro el
ncimiento serd ol plazo del registro original.

ATCULO 16, VAUDEZ DE JOLICTUD DR REGISTRO DE PRODUCTOS AGROGUIMICOS.
tormulado de solicitud de regisiro de productos agroquimicos, serd volida PG un oo
cducto, un solo pais de origen ¥ un solo fabwicante o foermulador {segin comespondal,

IHCLLE 17, PLAZO PARA RENOVAR EL REGISIRO. £l thuior del ragistro da un ingrediante
tive grado téenico o producto agroquimico debe presentar ia soficitud de fencvacion
1 misme anfe el MAGA durante los sesenta (0] dias antes de ki fecho de su
nCimiento, ’ ’

TICULO 18, REGISTRO BAJO UNA MISMA MARCA. Ei MAGA no permiird el regisiro de
Foguimicos que confengan difsrentes ingredientes activos o sus combinaciones, bajo
a misma marca. . ’

TCULG 19. JUSTIHCACION TECNICA DEL INCUMPLIMIENTO DE REQUISITOS. E sollcitante
un reglsro de un ingrediente activo grado técnico o producto agroquimico formulado
U r@novacion, podrd justificey ante el MAGA, el incumplisviento e algldn requisito
ickado en la parte técnica del expediente, basado en critedos técnicos y Clenlificos,
Qndc seda verlficado por ef MAGA,

HCULO 20, CUSTODIA DEL, EXPEDIENTE. Lo documentocion que conforma el expediente
registro de un Ingrediente activo Qrado tecnico o producto agrogquimico, clorgodo por
MAGA. quadda bajo su custodia, auvhque el reghtro plerda su vigencia; dicha
AMACION tombién puede ser utizady como roferencia,

CULO 21, CERMINCADO DE REGISTRO DE PATENTE O UCINCIA DE PATENTE. Cuando un
ducto nuevo, cuente con patente de invencién ante el Ministerio de Eceonomia, ki
sona Interasado: en regisirar e producto  debe presantar ol MAGA, 1o fatocopia
alizada del certificado de- registro de patente o icencio de patents vigente, segln
&l COso.

fculo 22. sexvicios DE FORMULACION. Cuando e registtante solicite el registro o
Ovacion de un producto dgroquimico tormutade en o pait ¥ no cuente con planta
nuladora propla, ef mismo deberd presentar certificackdn con firma legafizada de ios
icios de formulacion de una enfidod que tenga regisiro de formuladaor vigente ante al
GA vy le proporcione el servicio de formulacién.

ICULOD 23, TRAMITE DE EXPEDIENTE AL VENCIMIENTO DE PROTECCION DE LA PATENTE,
ndo s& presente ung solichud de regliro de ingrediente activo gradc técnice o
Jucto agroquimico formulado sobre ef cual axiste protecckin legal en el paois, por
2nie de invencidn o datos de prueba. lo misma podrd ser presentada ante e MAGA
art del Oifimo ano de su proteccidn. B MAGA no  oforgara el registre hasta qus las

eccionas hayon vencido y se cumpia con fos requisitos. establecidos en el prasente
amento.

ARTICULO 24, DE LA ENQUETA ¥ PANPLETO. Los productos agroguimicos fomukidos, que
distribuyan y comerclalican en el territaric nacional, obligotoramenta deben cumplir ¢
tener adherida o ltografioda en su envase o eliqueta vy el panfieto, fal y camao fuer
autorizados por @l MAGA.

ARTICULD 25. REENGIUETADO. Cuando se determine por parte del personal oficial en
puerto de ingraso al teritorio nacioned {martimo, udreo o terrestre] que ka eliqueta g

& misrmo podra ser reetiguelado procediendose de la siguiente manera:

1} Denwro de los recintos fhcoles de la aducna de sntada, s ésto cumple con |
candiciones de seguridod para fal efecio, en presencio de pesonal oficicl del Ministe
de Agriculiura, Gangdena v Almantacitn.

2) Denho de almacenes fkcales hablitadoes por ia outorddad competente en e pak. prev
Q autorizar ia importacién del mismo, s dichas Instalaciones cumplen con las condiclon
de seguridad para tal efecto, en presencia de personod oficial del Ministers :
Agriculturn, Ganadera y Alimentocidn,

3} Dentra de una plonte formulodora u ol imtclocion outorizada por el MAG
permitiendo ia Imporfocion del producto ¥ autorizando su frastado a dicha planta, po
Que en presencia de personal oficial del Ministero da Agficulturo, Gonaderfo
Alimentacion, se procedd reolkzar dicha actividad, previo o su comarcializacion.

Los costos que deriven de i supervisién det procese de reetiquetado deban ser cubiarte
por & interesado. ’

ARTICULO 24. CARACTERISIICAS DE 1O$ ESTUDIOS TECNICOS. Los estudios técnicos qu
deben presentirse en cada una de ks modalidades de registro, deben ser realizads
bajo protocolos intemacionameante reconocidos, estar referenciados, cumplr con o gqu
establece el ariculo discisiete {17) de la ley de Registrs de Productos AQrocuimicos
aportay ia infornacion siguienie:

Mimero de reporte.

Direcclan fisica y elecirénica,
Firma del {de o) responsable(s).

1

2. Ndmere del estudio.

3. Tilulo del estudio,

4. Nomtwe(s) del fde los) responsable {s).
5. Fecha,

4. Patrocinadores. *

7.

8.

CAPHTULO
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS AGROQUIMICOS

ARTICULO 27. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE INGREDIENTES ACTIVOS GRADO TECNICO
Los requisitos especiticos que pora ef reghtro de ingrediente activo grado técnico tanik
an su modalidad de material técnice (1), cemo concentrado tecnico {TK), .establecido.
en la Loy de Registra de Productos Agraquimicos, se desarolion o continudgcion:

I PARTE ADMINISTRATIVA:

a} Solicitud por Ingrediente activo grado técnico que se desea registror, firmada
salioda por el regpresentanta tegal y regente de la ampresca,

b} debiendo adherirle el fimbre del ingenierd Agrdnomo  corespondiente. Lo
informacion que consta en dicha soiiciiud, se presenta bojo jramento de ley.

c) Certificodo de ofigen det ingrediente active grado técnico, emitido por k
autoridad nacional competente; o deckracien extendida por s fobricants
cuanda no oxisia reghtro en of palk de origen. En cuciquiera de ios casos dabe
indicarse el nombre v o direccion del fobricante. Si et producto es de origgen
nocional, no serd necesaric este requisifo.

d

Ceorifficado de compasicion cualitativa-cuantitativa det ingrediente aclivo gragk
técnico, emiido por el fabricante, donde se deciare la concentracién minima de
ingrediente activo grado técnica. oxpresade masa/masa.

H. INFORMACION TECNICA:
a) Identidad del ingredients Aclive Grodo Técnico:

a.l) Marca, s la tuvlere.

a.Z] Nombre comin; propuesto o aceptado por IS0,

a.3] Nombre vy direccidn del fabrcante que intetviene en el proceso {ei fabrcante s
refiere o la fobica que sintetiza o ingrediente octiva grado técnico}.

a.4)  Sindnimos. s los hubiere.

a.5] Nombre quimico: propuests o acaptado por IUPAC,

a.é} Numero de registro CAS del ingredients activo {o para mezcka da BOmeros ¢
comasponde).

a.7} NOmero de CIPAC, cuondc esté disponibie,

a8l Formula molecutar y masa molecular,

a.f) Formula estruchural, (Debe inclu ta estereoquirnica de sémeros activos st oxisten)

a.10) Famiia Quirnica.

b) Propied. Fdlco- Quimd del Ingredi Active Grado Técnico:
b.1} Aspecto.

B.].1} Estado #sico.

b.1.2} Color,

£.1.3} Ofor.

B2} Punto de fusion en °C, para procuctos que son sGiidos a 25°C. :

b3} Punto de sbullicion en °C {para kquidos a 25°C) o punto de descomposicion.

b.4]  Densidad aparente para séiidos y densidad relativa para liquidos,

b.5} Presidn de vapor, pora sustancios con punto de ebullcion mayor o Igual a 30 °C,

b.4] Solubildod en agua, .

b.7} Solublidad en solventes orgdnicos: o 25 °C: en un solvente polar a eleccién
lambién en un solvente no pokar G eleccidn,

b.8] Coeficiante de porticion noctanolfagua.

b.9)  Hicrdlisis v constantes.

b.10) Fotolisis y otras reacciones.

b.1 1) pH. . )

b.12} Acidez o Alcalinidad {Segun CIPAC),

©.13) Punio de ignicién, Inflamablidad en Kquidos y combustidn en sdlidos.

B.14) Tension superflcial (cuando apliiquey.

.15} Propledades expiosivas. Termocaloimetda diferencial,

b.1¢} Propledades oxidontes. Cotrosividod sobre materiales del envase o materiale:
Herentes ot mismo,

b.17) Reachvidad con o material de envoise o empague,

.18} Yiscosidad [para sustancias Hquidas),

b.19} Constonte de disociacion en agua.

La metodolegia utiizada debe astar validoda,
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Estudios de Toxicidad Aguda:

Desis letal media oral aguda {DLS0} en ratas, expresada en mg/kQ o8 peso
corporal. Este estudio no se requernrd s ef producto es un gas o es alfamente
voldtil.

b BRosls letal dédrmico aguda {DL50} en conejos v otra especia validada, exprasada
e mg/kg de peso corporal. Este estudio No sa reguerid cvandao:

aj Bl producto es un gas o es cltamente voldtil.

b} B producto es corasivo parg ka piel o presenta un pH menor o dos {2} & mayor
T once punio cinco (1.5},

Concenfracion letal media aguda por inhalacion [CL30} en ratas, expresada an
mg/l o mg/m3.

Est se solicitard cuondo et producto saa un Gas 0 gas icuade, sea un preparado
que genere humo o un fumigante, se ulilice con equino de nebulizacitn, sea un

proporcidn importante de porticulado con cidmetro menor o cincuenta {50}
micromelros, se aplicue desde unag Qeronave, Contenga sustancicss activas con
presidn de vapor mayor a x10-2 Pa ¥ & vaya a uliizar en lugares cenrados, se
vaya a aplicar de modo tal que genere particuiado o gotas de didmetros menor
a cincuenta (50) micrémetros.

Estudio de ivitacién ocular y dérmica en conejo L olrq aspecie volidado. Cuando
& conolca que af materol o5 corosivo an piel se omitird asta pruaba.
Sensibillzacidn démica en conejo u otra especie validada,

Exiudios Toxicolégicos Sub-crénicos: Estudios sub-cronicos de rece {13) o noventa
(%01 dicas de duracion, Lo ruta de administraciaon deberd ser:

| ORAL. pero pueden haber condiciones de exposicidn donde se feqguigrs o
evaluacion de ofras vias. Estos estudios deben rediitarse en roador,

| DERMAL. si por el patrdn de uso. se concluye que puade haber ung exposicidn
prolongada por ia via dermal, se solicitardn los respectivos astudios sub-crénicos,
sl estan disponibies,

Crénd

a.l) Estudios sobre reproduccitn en dos {2} generaciones.

e.2) Estudios sobre tergtegenicidod,

6.3 Estudios sobre newrctoxicidad en compuestos que fengan efectos sobre el
sistearna nerviose. Bn aquelios casos de oSrganos fosforados en queé se haya
comprobado neurntoxicidad tardia, se solicitardan los estudios respectivos.

o4} Estudios o lorgo plazo y carcinogenicidad con adminisfracion de dosls por
vias apropiadas, Incluyendo observacioneas para detarrminags ia ocurrencia
de cualquier efects iardio y i revessibiidod de cualquler  lesidn
encenliada. Cuando por el patrdn de use del producio, no se da una
exposiclén crénica a large plazo por la via oral, se descartard el estudio
pPor esta via.

e.5) Estudios sotwe mutagenicidad, Debe Inciulrse informacitn sobre mutacion
de gen, aberacionss crofmosdmicas, reparacion no programada de ADN
8 intercambio cromosémico, in vivo e In vitrg,

Estudias Ecolaxicolégicas Agudes del ingrediante active urﬁdo thcnico:
focios sobre aves:

1.1} Toxicidad oral aguda en Por o menos und de los siguientes especias: tailsan,
codorniz, pajo moliord U otras especies validadas.

1.2) Texicldod a corfo plazo (estudio en una aspecie acho (8] dios) en por lo
maenos una de las siguientes especies: faisdn, codomiz, palo mallard v otras
espacias validadas.

1.3} Efectos en o reproduccidn en Por lo menos una de las sigulentes aspecios:
faiséin, codorniz, pato maliard v otras espacies validadas: no se requedsd,
cuando s& establece con bose en ia toxcidad oguda que ésta o5
practicamente no 6xico parg aves.

actos sobre argank Gficos:

2.1} Toxicidad agude poara peces, en por lo menos uno de kas sigulentes
especias: frucho arco s, carpos U ofras aspecias validados.

22) Efactos en lo reproduccidn Y tasa de crecimiente de peces, en por o
menaos Una de los siguientes especies: frucha arco s, compas u ofras
especiss validadas. Segon o8 criterios ecoléglcos para e registro de
plaguicidas de la FAO, no se requisren estudios de kugo piozo ¥
reproduccitn cuando se estabiece con bose en la foxicidad aguda que
esta es practicamente no t&xico para peces,

2.3) Resumen det estudio de Bioacumulacidn an peces. en por io menos una de
las siguientes especies: trucha OO ¥is. corpas u ohas sspecies validodas.,
Debido a los vakwes de solublidad ¥ a que el cosficiente octanol-agua es
menar a mil {1000} No se requisre ki realzaclon de este estudio ya que no
hay indicios de potencial de Bioacumuiocidn N Daces.

4] Toxicidod aguda para Daphnia magna.

.5)  Resumen del estudic sobre el efecto en el crecimiento de las igas
Sei prk i u ofras especies voiidadas.

cfmmbmoﬁolorwnhmdlmudnb’m

1) Toxicidad aguda pora obejas, oral y por contacta.

2) Toxcikdad para arfrdpodos bandficos  [.: predadores). cuondo esté
disponitle. .

3 Texicidad aguda pora lombrices de tierrc, Elsetia fomfida U airas especias
valldadas.

4)  Toxicldad aguda pora microorganismos del suelo [Nindficadores).

Hno arablental sfecios sobre ol medio abiéfica: En sueie, agua, gire,
1} Comportamiento en el susio. Dmbcru af menos una (1) de lres (3) Npos de
sUsios pafrones .

f4.1.1} Degradacién: tasa y vias de degradacién fhasta un noventg

{P0%}). inciuida la identiticacion de:

1.4.1.1.1} Procesos que intervienen.

£.4.1.1.2) Metaboltos y productos de degradacion.

Koc: Adsorcidn y desorcion, tidviacidn y movilidad de lo sustancia
activa v sl es relevante, de sus metabolitos.

Vida media det ingredients active.

£4,1.2)
£.4.1.3)
2] Compodamiento en sl agua y en ef ore.

f4.2.1) Tasas y vias de degradacion en medic acuose v en sedimentos asi
coma en olre, Incluyendo sus valores de vidas medios en medio
QCUOsOs ¥ sedimantos,

Estudios sobre olos efactos nocivos en al medic  ambiente

1.4.2.2)
{cuanda estén disponibies).

9)

9.1]
a4

©.3)
a.4)
.5)
g.6
0.7

h)
h.1}
n.2j
h.3}

h.4)
h.5)

)]
L1}
i.2)
.3)
1.4}

i.5)
Lé}

1.7}
L8

)
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£.5} Destino amblenicl efecios sobre of medio bidico.
1.5.1) Estudios de vida media en i plonta ¥ Procesos que intervienen,

Ind e

con respecto o la seguridad.
Hoja de datos de seguridad.
Métodos recomendados y precauciones de manejo durdnte su manipulkacion,
‘atmacenamiento, ransporte ¥ & caso, de incendio,
En coso de incendio, producios de reaccién Y goses de combusticGn.
Bescripcion del equipo de seguridad vy de proteccion individual para el mansio.
Peligios y precauciones en el manejo del ingredienta activo grado técnico.
Descripoién de las condiciones de aimacenamiento.
Indicacion del fipo de ropa adecuado que debe ullizarss pora Kk proteccion ol
redlizarse o ransporte y aimacenamientao.
Procedimientos para ia destrucclén y jo ched Ingredi activo grodo tecnico:
Pasibllidades de recuperacién {en caso denrames o accidentes}.
Poslblidades de neutralizacién {actividad det ingredients octivg).,
incneracién controlaag [condiciones).
Depuracion de las aguas.
Procedimiento para el confinamiento.

h.5.1}] La destruccidn de remanentss de jos ingrediantes activos grado técnico no
utiizables, ’ ’

h.5.2} El manejo y desecho de derarmes dei ingreciiente active grado técnico.

h.5.3] La descontaminacién y destino final e los envases usadas.

Informacién Médica Obligatos y Compk h

Sintomas que presenton jas intoxicaciones agudas por via oral, dérmica e
inhalgtaric.

Organas y sistemas del cuerpo humang que se afectan,

Vias de absorcion del producto Y ol posible modo de accidn t6xico sise conhoce.
Procedimientos para emergencio y pimeros auxilos en caso de intoxicacion
aguda por cuclquies via de absorcidn,

informacidn sobre antidotos, tratamiento medico ¥ confraindicaciones.
Informacion sobre cosos clinicos, accidentales y deliberados cuando dicha
nformacion asté disponitsie.

Exdmanes complementarios pora diagnosticar la intoxicacidn del producto, sl se
conoce.

Estudio sobre metabolismo vy cinética {absorcibn, diskibucion v excrocion) en
animaies de experimentacion,

Métodos Analiicos:

Método analifico para lo determinocidn de & identidod vy concentracion totatl del
ingredlante aclive grado téenleo ¥ sus BOMaros.

Métodos analiticos para e determinacicn de la identidad y concentracion de tas
impurezas de importancia toricolagica aguda (impurezas relevantes).

Métodos analiticos para o determinacién del conteniio de residuos en vegeiales,
suelo, gire y ogua (cuando axisfan}? .

Los métodos andaliticos deben ser validados.

INFORMAGION CONMIDENCIAL:

a) Perfii de iImpurezas:

E

Perfii de Impureras, debe detaliar fas concenfraciones maximas de todas las

impurezas que acompafon a un Ingredinnte activo grado Mcnico producido por un
fabricante que use L procesoe Grico. El porfil de impurezas es derivado del andlisis
de cinco [5) lotes de praduccian. En genearal las impurezas son aqueias con Emiles
de especificacion de fabrcacion mayor ¢ igual a un (1) gromo por kilograme (kgj},

paro sa aplicon limites mencras a

las impuezas excepcionaimente peligrosas,

denominadas impurezas relevantes,

Cuando el mismo ingrediente activo es producido en diferentes lugares por el mismo
tabricante y via de sintesis, el perfll debe inchik todos los lugares. Cuando ka via de
sintesks difiere enfre jos lugares, o difieren los talricantes, fos perfles de impurezas
deben definkse separadaments.

Las bases esladisicos para los limites de fabric:acién deben expicarse {por ejemplo:
nivel maximo encontrado en ko prackca; la media, mds es {3) veces o desviaclion
estandar de nivelss enconfradaos en o practical,

Perfil de impurezas debeard contener:

a. b} Concentracién minima del ingrediente activo grado técnico.

a.z)

.3)

a.d)

Andlsis de la identidad del ingrediente activo grado téenico: al cual estord
constitvido por un conjunto de deteminaciones analificas que permitan
esfablecer la compuosicion, o consHRucion Y la configuracién molecuior del
ingrediente activo en forma indubitable.

Porg elo, s deberdn bresentar, obiigatoriomente hres {3) prumbas de
dentidad del ingrediente active grado técnico {Espectros: IR, UV-VIS y MASAS)
¥ RMN si so requiere v se ustificque técnicamente. Dichos espectos {graficost se
deberdn ocompoiiar con explicaciones claros ¥ Goncisos de o intarpretacion
de los mismos, conducente o demostror I identidad det ingredisnte activo.
Cuando e identidad de lo sustancla asta on duda se podra soliciar SMNSAyos
adicionates.

La ldentidexd de todas las impurezas o evantuaimente grupos de impurezas
reiacionadas, deberdn ser identificadas mediante andlisis quimicos y
espectroscopicos que parmitan conchull incublitoble e insquivbcamente o [~
dentidad de cada impureza o Srupo de impurezas relacionadas,

Limites maximos pora Impurezos de fabricacidn presentes mayores o 1 Q/kg.
respaldados por dotos analiicos def lote iminimo clnco {5} lotes tipicos}.
Daben identificorss ias imputezas relavantes pressrites mayores a un gramo
par klogramo {1 g/kgl. Tiplcamente fa fraccidn no idantificada y/o no
contabiizada del TC/TK 1o debe excedeor de veinie GFamos por kilograma {20
a/kg).

Limites mdaximos de impurezas relevantes presentes menomes o un gramo por
kilogramo {1 g/kg). Bl imite mdaximo poara jas mpuieras relovantas también
debe estar respaldado por dotos anoicos de lote {minimo ¢inco {5 tes
fipicos} v & registrante debe establecer ks bases estodisticas pare ks Emiles
de fabricacidén, Si el MAGA Hane motivas Para suponet que una impureza
relevante pueds estar presente, solicitard ki hustificacion teécnica del por qué
no ha sido declarado.

h)lmmndohvhdomwmmnlvomﬁcnlco.Pomcadq
Proceso resultonte en un ingrediente activo grado fécnico, debe proveerse ko
siguiente infarmacion:

b,

Nombre y direccion del fabricante {fabrica) que interviene en el proceso.

B.2. Caoracterizacién general del proceso, indicando si e+ por fandas, o sf es un

procesc continuo.
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b.g, Diagrama de fabricacidn que incluya la etapa de putificacién.

b.4, Valores de los parameiros de los procesos de fabricacion en cada etapa;
Prasidn, Temperatra, pH ¢e o reaccion, medio sn o cudl se leva O cabo e
proceso y matenias primas.

% requisitos en este oriculo son Ia totalidad de requisites. que Bl MAGA evaluord paro
serminagr el registo de ingrediantes activos grade hécnico.

MCULO 28, REQUISITOS DE REGISTRO DE INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO POR
IVALENCIA. Para el regisiro de ingredientas Activos Grado Téanico por Equivalencia, al
ghstrants debe cumpiir con los sigulentes recuisitos:

1 PARTE ADMINISTRATIVA:

a} Solicihtud por ingrediente active grado técnk:o. que sé desee regisirar, debe i
frmada v sellada por =f reprasantante legal y ragente da g emprasa; debiendo
adherkie ol imbre del Ingenierc Agrdnomeo corespondionte.

b)  Laintorrmacien que consta en f:ﬂchc soliciud, se presenta bajo juromenio de jay.

<) Cerlificado de ongen del ingrediente activo grado técnico, emitido por kg
autoridad nacional competente: o, decioracton extendida por el fabiconte
CUando no exista regisro en el paks de origen. En cudiqulera de s casos debe
indicorse el nombre v la direccién del fablicante. Si el producto es de origen
nacional, no serd necesano aste requisito.

4 Certiicodo de composicion Cudlitativa-Cucnthativa cel ingredients activo Grado
técnico, emitido por et fatriconte, donde sa deckxe la concenfracién minima del
ingrediente oclivo grado técnico, axprasado masa/masa, :

i INFORMACION TECHICA:

a) d del in Activo Grado 16

a.ll Marco, sHa tuviere.

a.2] Nombre comon propueste o aceptado por 150,

a.3) Nombre y direccion del fobricante Que interviene en el process tel fabvicante se

: refidre a iq fabrica que sintetiza el iIngrediente octivo grade téonkso).

a4 Sindnimos, st s hublere.

a.5l  Mombre quimico. Propuesto o aceptode por IUPAC.

Q)  NOmero de regisho CAS ded ingrediente active {o para mezcla de isdbmeros si
conrasponde).

a.7] Nomero de CIPAC, cuando esté disponitle.

0.8) Formula malecukar v masa malacular,

a.?} Formula estruchural. [Debe incluic ta sstersoquimica de isdmenns achivos s existaen).

4.i0) Familla Quimice, .

b} Mropiedades Ksice- Gut

dal Ingredients Aclive Gradeo Tecalco:

b1} Aspecto,
b.1.1 ] Estado fiskco,
b.1.2) Colar.,
b.1.3) Olor.
b.2]  Punto de fusidn en °C. para solidos o sblidos a 25 %C.
0.3)  Punic de sbulician en °C [para liguidos a 25 "C} o purtc de descomposieion.
0.4 Densidad aparente para sdlidos y densidad retaliva paro liquidos.
28] Presidn de vapor. para sustancias con punto de ebuilicién MHYOr & igual o treinta
centigrados (30 °C}, .

6} Solubilidad en agua.

+7)  Solubildod en solventes orgdnicos: o 25 °C: en un solventa polar a eleccion ¥
1ambién en un seivente no pokr g eleceidn.

8 Coeficiente de particién n-octanolfagua.

.?)  HidrGlisis y constantes,

. 10] Falolisis y alras reacciones.

.11} Ph.

<12} Acidez o Alcafinidad {Segin CIPACH.

\13) Punto de Ignicion, inflomabitidod on iquidos ¥ combustion en sélicos.

.14} Tensiédn superficiot {cusndo oplicue}.

15} Propledades explosivos. Termocaiorimertria ditevenciat,

16} Propledades oxidantes, Comosividad sobre materiales ded envase o materlales
difererttes ol mismo,

17} Reactividad con el malerial de envase o ampague,

18} Viscosidad [para sustancias hquicias}.

19} Constante de disgoiacion en agHICL,

etodologio utilzada debe estar validada,
) Estudion de Yoxicidad Aguda:

1} Dosh letal media oral aguda [OL50) en rotos, expresodao en mp/kg de peso corporal.
Este astudio no se requerning sl e products es un P08 0 es allomente volafl,

2} Dosis letol dérmicg aguda {DLS0} en conejos u ofra sspecie validada, expresadn en
mMG/kg de peto corporal. Exte estudio no se reqQueid cuande: -
a} B prociucio as un gos 6 es altomente voloth,
b) B producio ez comosiva para 1a pinl o presenta un pH menor a dos {2} ¢ mayor o
once punto cinco [11,5).

3} Concentracion letol media agudt por Inhalacidn (GL50) &n raios, exXpresada en mg/t
© rgfmd. -
£sta se solicitard cuonao ef procucto sea un gos o gas icuado. seq un preparado que
genere humo © un lumigante, te utiice con equipo de nebuizacidn, seq un
weparodo que desprenda vapor, sea un aarosol, sec un polo que fenere una
proporcidn  importante de porticulodo con didmetro menor o chincuenta (50)
micrometros, se apligue desde una aeronave, conlenga sustancias octivas con
presidn de vapor mayor o x10-2 Pa v se vayo a ulikzor en lugores cerados, e vaya a
aplicar de modo ol que oenere parficultido o gotas de didmeiros menor & eincuenia
150} micrémaetros, .

| Estudio de imitacién ocular y dénmica en cohwjo u oha espacie validada, cuando se
conozca de antermano gue of matericl &s comosive en piel se omitrd esta prueba.

| Sensiblizccion dérmico an CONeo U olra espaecls voldadn, .

Métodos Analiticos:

) Métode analitica parg ko determinacion de iq idenfidad ¥ concentracién fotal del
Ingrediente active grado técnico ¥ 3us bomeros,
] Métodos analiiicos para la determinacion de o idenfidad ¥ concentracion de igs
impurezas de imporioncia toxicoléghkea aguda fimpurezas redevantes).
Los métodos analificos deben ser validados,

INFORMACION CONFIDENCIAL:
Porfil de Impurezos:

' Perfil de Impurezas. debe deicliar tas concenfrociones maxienas de todas las
NPUNeIGs gue acompafian a un ingrediente octive grado técnico producido por un
icanty que usa un procass Onico. El perl de Npuezags es dervado del andlisis
a cince {5} lotes de produccién, En general, ias iImpurezas son aquelias con mites
& espociicacion de fabricacién mayer o igual a ua gramo por Kiogramo |1 a/Kg).

peo 38 aplican limites menores a las impurezas excepcionaimenie peiigrosas,
denominadas impurezas refevontes.

Cuande e mismo ingrediente activo es producido an diferentes lugares por ef mismo
fabricante ¥ vio de sintesis. of perfit debe Inchuir foddos os ugiares, Cuando K via de
sintesis difiere enire fos lugares, o difersn los fobricantes, s perfies de Impwezas
deben definirse separadamente.

Las bases estaditicas pora los Emites de fabricacken dabean explicase [por ajermpio:
nived méximo enconirado en kg Practica: o media, mdas fres {3) veces la desviacidn
estancar de niveles encontrados en la préctica).

&l Porftl dw Imp debend tener:

a.ll  Concentracidn del ingrediente aclivo grado técnico,

02} Andlisk de ko ldenfidad del ingredients aclive grado técnico: ol cual estard
constifuido por un conjunto de determinaciones ondlificas que permiton
sstoblecer lo compasicidn, la consfhucién y la configiracidn moilscuiar det
ingredients activo en forng indubituble. Fara wio. se deberdn presentar,
obligatoriomenie tres (3} pruebas de identidad del ingradiente active grado
técnico (Espectros: IR, UV-VIS v MASAS) y RMN d se requiere y se Justifique
técnicamente. Dichos espectros [grGlicos)  se deberdin acompanor con
explicaciknes claras ¥ concisas de io interpretacion de los mismaos,
conducente o demoshar ia identidad del ingrediente activo, Cuando ka
dertfidad de ka sustancia sste en duda se pPodrd sofichhar ersoyos adicionales.
La identiddlod de todas las mpurezas o sventuaimenie grupos de Impurezas
relocionadas, deberan ser igentiflicadas mediante andlisk quimicos y
especiroscoplcos que permitan concluir indubiiable o inequivocomente a la
idenficiad de cada Impureza o arupo de impurezas relacionadas.

ad) Umbes maximos para impuwezos de tobricacién prasantes mayores o un (1)
ramo por g/kg. respaldades por datos analificos del lofe {minimo cinco (5)
Iotes lipicos). Deben identificarse las Impurezos relevantes presentes MIyores o
un grame por kiogramo (1 g/kg). Tidlcamente ia fraceidn no identificada y/o
no comabiizado del TC/TK no debe exceder de veinte gramas por kilogramo
20 grkg).

a.4} Umites mdximos de impwezas relevantss Presentes menores a un gramoe por
kiogrome (1 g/kg). Bl limita mdimo para las impurezos relevantas lamblén
debe estar respaldado por datos andliicos de lote {mindmo cinco (5} iotes
fiplcos) ¥ el regisirante debe establecer kas bases estacisticas pora ios limites
de tobricaclén, S of MAGA tiena motivos PAra supone’ que uno impuweza
relevante puede estar presente, solictard ke lusfificocién técnica del por qué
No ha skda declorada.

b) unumwhm«mwwmammrumm Para cada
pProceso resuifante en un ingredlente activo grado técnice, debe proveens o
siguients informacién:

b.1. Hombre y direccién del labricante {fabrica) que interviene en el proceso.

b2, Coracterzacidn generl del proceso, indicando sf es por tandas {batehy, o si
5 Un procaso continuo,

©3. Diaograma de labricacién, que Inciuya io stapa de purificacion.

D.4. Valores de los pardmelos de los procesos de fabricacidn en coda elapa:
Fresion. Temperatura, pH de la reccalén. medio en el cual & lava g cabo el
proceso y matarias privnas.

ARTICULD 29. SIMILITUD DE LOS FERFILES DE IMPUREIA. Ef registro de Ingredientes actives
grado técnico par equivalencia. registrados con antericrided en el pals, se olopard o
todo agquet ingredisnte activo grade téchico que detmuaske la similaridad de los perfiles
de lmpureza, En caso de ne determinor ia equivalencia en la evaiuackn quimica, se
comparan los perfies toxicoldgicos agudos, oy como ios propledades fisicas v quimicas

prasentadas para materiates t&onicos supuestarmente squivalentes, para establecer si
ellos presenton niveles similares de fiesgo. Lo determinacion de k equivalencia invohicro
una evaiuacién comparofivae de peribas de impureza, asl coma también de las
propiedades tsicas y quimicas, de los ingredientes activos grodo técmico ITC/TR).

La deferminacién de ig equivalencia podrd danse de canformidad con ia Ley de Regisiro
de Productos Agroquimicos, cudndo ol phiro de proteccldn de 1os estudios Menkcos
coraspondientes af ingrediente activo grado téonico que soporfan un registro e
reterencia. haya vencido, 6 si estén profegicos por e piozo que determing ki ley, af
solicitante esié formalmente autorizodo por el propietario de los mismos.

ARTECULO 30. EVALUACION DE EQGUIVALENCIA. La evaluacidn de equivalencia se realizord
conforme se eslabilece o conbnuacian:

¢} CONFRMACKIN DE LA IDENTIDAD DEL INGREDIENTE ACTIVO. Se confrontard ko

b} EQUIVALENCIA DEL PERFIL DE IMPUREIAS. Se procede ol andlsis def perfi de

impurezas del ingrediente activo Grado iécnico del regltronte contra et perfil

‘de impurezas del ingrediente octivo grado técnico de referencia. Se debe
cumplit con o siguienie:

b.t} Lo concentracidn minima ded ingrediente activo del registrante e igudlo
mayor aja concentraciin minima del ingrediente active det registro de
relarencla.

bB.2} ios niveles mdximos (limites de fobricacién) de coda impureza no
raievants no gumenten an mds de un cincuenta por clanto {50 %)
fcon retacion gl nivel maximo del perdl de referencio), 0 cuondo el nivet
médximo abiscito [imite da fabricacion no se incremente en mas de fres
(3 gramasAdogramo {8l que represente of mayor gumento}.

0.3) Que no haya nuevas Impurezas relevantes.

b.4} No se incremante el nivel mdxdmo de Impureras relevantes con respecto

. at perfl de ratersncika, .

En relacidn o las impurezas no ralevantes, se aplicordg ia relackén porcentual

cincuenta (S0 %) cuando et nivel moaximo en el perlil de referencia pora o

Impureza en particular, seq mayor o sels {8} gramas/kitogramos, $e utizard la

relacion absolrta (tres (3) grames/kiogramos) cuando o nivel maxdmoe en af

perfil de referencia para ka impureza en parlicutar sea menor o igual o seis (&)
gramos/klogramos.

TABLA 1. LIMITES DE IMPUREZAS NO RELEVANTES

Lirnites certificados de iImparezas no-
relevonies en fas especificaciones
técnhicas de ia referencio

Menar o igual a 6 gramos/KIogramos
Mayar a & gramos/kiogramos

Incremenfo maximoe aceplatie

3 gramos/klegramos
50 % diet imite cerificado

Cuando se excedan Ios limites astablecidos en 1o Tabla une (T} {limites de
impurezas no relevantes), para ks diierencios en ko concentracidn maxima
de impurezas no relavantes, se e soficitard ol registranie suministrar fas
razones y ios datos de respaldo necesarios, que expiguen por gud mofivo
estas Impurezas en porticudar contindan siendo “No Redovantes”. Después
de andizadas kis razones y los datos de reanaldo, MAGA determingra s ei
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NUMERO.

Ingredfiente activo grado técnice del regisironte o5 0 no equivalenta.
Cuando e ingrediente activo grado técnico no se considere equivalents,
s@ requetird informacian qadicional.

Cuando haya impurazos nuevas a concentraciones mayores o lguales a vn
{1} gromo/kitagramo, se le solichard af reglstrante suministrar Ias razones y kos

datos de respolkdo necesaros. gue expliquen: por qué estas impureros son

"No Relgvantes™. Despuds de anallzados k¥ rozones y ios datos de raspakio,
ol MAGA determinard si ef ingredients activa grado técnico def registrante
@5, 0 no, aquivaiente,

Cuando ias impurezas Relevantes superen a su maxirma concentfreclon, y/o
haya nuevas impurezos relevantes, el regiirante deberé proporclonor
informocion  toxdcolagica. ecotoxicoldgica u offas adicionoles s estén
disponities.

o} EQUIVALENCIA DE LOS BERFILES TOXICOLOGICOS. Bn easo Qe N se
determrine Ic equivatencia con Io indicado en fos Inchos o) v b) dat presante
articufo, se procederd o evaluar io slguiente informacian:

<1 E peril toxcolgico agudo se considerard aquivaiente ol perd de
relerencla cuando los dotos requeridos en el presente acuerdo no
(ifleron por mds de vn factor de dos {2) en comporacion con el perfd de
referencia {o por un acior mayor que & do kit incremeantos de dosis
adecuados, sf fuera mayor de dos 12]}. No deberd haber ningln cambio
de evaluocidn en aguellos astudios que produzcan resuitodos ya sean
positivas o negativos, . :

©.2) Cuando fuera necesario, se avoluardn datos toxicolbglen: adiclonales
{perfil {foxicolégice bosodo 'en  repetidas adminishaciones desde
subagudas  hosta  crénicas, ¥ en astudios tales como  foxicidod
reproductiva y det desarolio, genotoxicidad, carcinogenisidad), con el
criterio aplicado en el inclo anterios, siempre que, v sl coresponde, 1os
Srganos afectodos sean los mismos. Los “nivelas sin electos ohservados”
[MOEL} o “os niveles sin efectos adversos observados” {NGAEL) no
debardn diferir en mdas de las diferencias an los niveles de dosis ulilizados,

c.3} Cuvando fuere necesario, se evaluard iq aquivalencia de los perfiles
ecotoxicoldgicos de los ingredientes activos grada técnico {segin
coresponda of uso previsto del ingrediente activol, basudo en toxicidad
g organismos acudaticos y tomestres {elemplo. peces. Daphnia, algeas,
aves, abejos), segon lo que comesponda al o previsto e informacian
wobre g penistencia. Serd considerado equivalente ol perfi de
referencia sl los dotos no difieren BOr un facter mayor de cinco {8},
compkrado con ef parfil de referencia {o por un factor mayor que ef de
los Incrementos de dosis adecuados, s fuerg mayor de cinco (5)
utiiitando las mismas sspecias.

oncluido el proceso de andlisis de lo informacion el MAGA emillrd un dictamen
clarando fa equivolencia o no equivalencio del ingrediente active grado técnico
esentado por of registrante. '

s requisitos en este orficuto son ko tolalidad de requititos, que el MAGA evaluard porg
terminar el regisiro de ingredienles activos grado técnico por  equivaiancia,
icamerte en el caso de no determinarse ka squivalencic en lu evaluocion quitvico, se
mpararén fos perfiles toxcokgicos agudos (fiteral ¢ de este articulo].,

TICULG 31. AUTORIDAD COMPETENTE FARA DETERMINACION BF SQUIVALENCIA, E MAGA
d la agutoddad encorgada de emitr jos dictdmenes comespondientes para la
terrninacian de equivedencka.

HCULO 32. COMPROMISO DE CONMDENCIALIDAD. Las personas gue Intervengan en g
aluacion, andlisis y/o determinacion de equivolencla, deben frmar un compromiso de
nfidenclaidad de ia informaciGn enfregada bajo garantia de confidencia. En caso de
umplimiento, las personas que ntervengan quedan sujetos o ordenansdante juridico
lente an ei pak.

HCULO 33, RECEPCION Y CUSTODIA DE INFORMACION BASO GARANTIA DE
INHDENCIA, £l MAGA o5 el responsable de i recepclén y custodia de la informacidn
ido bojo gorontial de confidencia, sl como de implementar 1os procedimientos v
COnismos de segutidad necesarios.

HCULO 34, PERFIL DE REFERENCIA. Para lo determinaciéon de equivalencia en un
rediente aclivo grodo técnico el Ministerio de Agricultura Ganadeda y Almentacidn
rard como perfi de referencia, el registro que cuente con todos los requisitas
saroliocos en sl arficule 27 de este reglamento.

fCULS 35, AUSENCIA DE PERFIL DE REFERENCIA. En ausencia de un perfil de referencia,
2 Cumpla con fodos los requistos indicados en o arficulo freinta (30} de este
lamanto, e MAGA seleccionard de los regishos vigentes y actualizados, o gue
Henga como minime ia informackdn descrita en ef arficulo 28 del presente reglomento.
axistr mdas de uno y al haberse cumplido o plazo de nueve () mases indicodo en al
culo treinta (30) de la ley de Registro de Productos Agrogquimicos, se seleccionard
el que contenga lo mayor cantidod de esfudias t&cnicos vy se procederd o o
udcion por equivalencla; En caso de exishr un solo perfil de referencia. transcunido el
iodo de actuglizackin deschto en e arficuls 72, ltaral b) del presente reglamento, se
cecdera a reclizgr la eguivalencia con oste perfi.

fCULO 34, SELECCION DE PERFIL DE REFERENCIA. Lo seleccidn del expediente de ragisiro
' se ulilizard como perfif de referencia, se debe hacer constor an el expedionta por la
idad corespondiente.

fCULD 37, EXCLUSION DE PERFIL DE REFERENCIA. Ningln expediente de registro de
edignte active grado téenico otorgadoe por equivalencia debe utilizase como pertl
aferencin.

ICULD 38. PLAZO DE UTILIZACION DE FERFY, DE REFERENCIA. Durarie nueve (9] meses a
ir do lo entrada en vigencio def Decreto Rumere 52010, Ley da Ragistro de Productos
qQuimicas, ningln perfi debe ser considerado perdil de referencia. Tronscurrdo este
0. se procederd de acuerdo o lo establecido en los officulos 34 ¥ 3% dol presente
amento,

CULO 37. REQUISITO PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO DE PRODUCTO FORMULADO,
1 reglstror un producto forrmulado, el Ingredionte aclivo grado técnico o utllizar en la
wiacion debe estar regivirado v vigente,

b} Certificado de srigen, emitido por la cutertdad nacional compatents; o, declaracién
ertendidia por el fubricante suondo no exsta regisiro en ol pais de ongen, B
cualqulens de los coses debe indicarse el nombre ¥ lo direccion del tabicante. 5t e
producto agroguimico formulado es de ofigen naclonal, no ser& necesario aste
requisita.

cl Cerfficado de composicion cuadlitativa-cuantitativa  del  producte agroquimice
formulads, emitido por ko emprasal formuigdom, donde se deciare i concentracior
det [los) Ingrediente{s) activa(s) grado Menico. exprosada en porcentaje m/m o m/fv
asi como la ksta de adilives & inertes  Ullirados en o formulocién que tengar
relevancio todcsidgica.

di Efiqueta v Panfieto: Previo ol registro del plaguiciida quimico formulade, ef solicitants
deba entregor arte de etiquatos [segin el tipe de presentacion) y panfietos, que
deben cumplir con I0s requisitos establecidos en la nomativa vigenta sobre 1o matera
B MAGA propotcionond of registranfe, o orte ge eliqueta v panflete aprobado q
momento de otorgor of reglsio Conespondients,

N INFORMACHIN TECNICA:
a} Descripeién Generat del Products Formulado:

<.1) Marca con sl que se Comercializg ef producte, incluyendo su concentraditn ¥
. Hiso de formulacldn,

«.2] Nombre del formulader, mais de CFigpen,

@3] Nombre gendrico o comun del ingrediante activo [ISO).

a4l NMombre quimico del Ingrediente active IUPAC],

a.5) Ciase de plaguicida,

o.6) Composition: . - .
as.ll Contenido del {los) Ingrediente(s] activols), expresada en porcentaje,
masa/masa ¢ masa/vohamen.
.7/} Propledadaes flsicas y quirnicas del braducto agroquirico formuladae:
7.4} Aspecta:
Q.7 1.1} Color.
@.7.1.2]. Olor,
@.7.2} Estabiidad en el almacenamiento,
«.7.3) Densidad relativa.
a.7.4) inflamabllicdad:
a.7.4.1} Paro fiquidos: {Punfe de inflamaciéng.
a.7.4.2} Para sdiidos: Deberd aciararse sl of producto es o no infiomable,
0.7.5) Acidez/Alcalinidad,
a.7.4] pH, st el ingrediants activo es soluble o dipersable en agua,
.7.7) Explosividad: {5} a formulacidn contlena aigin componente explosivo). .

b} Mropledades fislcas de ko ¢ toreidin red o

Con sU 0!

b1}  Humectabliidad: Para paolvos dispersables o mojables,

B.2] Pemistencia de la espurma: Pore formulddos que s dpican Con o, .

b.3) Suspensibiidad: Para  granuios dispersables. pora  polvos mojables v paoro
suspansiones concentradas.

b.4]  Andlsis gronucmétrico en himedo: Poara os polvas mojablas v ias suspendons:
caoncanfradas.

bB.5F Andlisls granuiomético en seco: Para granuios vy polvos.

b6} Estabilidad de ki emukién: Para concentrados amuisionables.

b.?] Comosividad.

b.8} Incompatibiidod con otos Producios.

b.?) Persldad oporente: Para salidos v figuidos.

£.10) Punto de inflamacion: Parg aceites ¥ licpicios.

Bt 1) Indice de suitonacitn: resicuo no sulfonabie} pars gceites Y Gceltes emulsionatyias.

b.12} Dispreridn: Para granulos dispersablas.

B.13) Desprendimiento de gases: Para Qranuios generocores de gas.

B.14) Soltura o Buldez: Pora polvos secos. granulos dispersablas.

B.15} Indice de iodo y de Soponificacion. S6io pora aceites vegalales, No oo kos aceite:
minercles,

€] Datos sobre la aplcacién:

oI} Ambio de aplcacion.

.2} Efectos sobre los plagas y en los vageitlas,

<3l Condiciones en que ol progducto pueadsa o no, s Uilieado.

cAd}  Eicacia Swldgico. Todo producto farmulado debe presentar su cotrespondients
ansayd de eficociy biokdgica conforme o establecido en ol artitulo 1] de aste
raglamento,

c.5] Nomero y motmentos de aplicacidn.

a8} Métodos de aplicactan,

<7} Instucciones de uso,

c.B}  Tlempo de reingrose al oo ratadas. Rropuesia por o empresd.

<8} Periodos de carenciol propuestos por ki smpresa.

<. 10} Efectos sobre cullivos subsiguientes.

.11} Usos propuestos y aprobados en atros paises.

d} Envases:

A} fieols). por eleriplo: pldsticn, matdlico u ofros.

d.2}  Material{es). por efermplo: pofiuretano, polietienc de alta denskdad, chuminlo U otios,

&3] Capacidadies], se mefiere ol contenkdo neto de cada presentacion del producio,

' informacion para determinor el modelo de eflqueta gque aplique.

d.4)  Informacidn sobre resistencia del envase ot Impacie,

a.5]  informacitn sobre al sisterna del clerma: selle qde segunidad, hemeticidad del arvase
u ota,

d.6) Recomendocion de! {os) materialies] del envase o empaque para avitar posibles
reacciones quimicas v Hicos posteriores ol proceso de formuiccidn, que puaden
dfectyr ol producto.

d.7] Frocedimiantos pora ko descontaminacidn y destine final de los envases,

e) Dato: scbre el jo de

ntes del pr

&.1]  Métodos de destruccida, siminocisn, o nutlizacien det producto.
e2) Procedimienios de limplaze y descontaminacién det equipo de aplicacién.

)} Peti foxicolbgics ugudo:

£1)]  Dosls etal media oral aguda {DLSY), expresada en mg/kg de peso corporol. Este
estudio se requerird en todos los cosos, exceapio 3i al producto es un goas o et
altarneente vokahl,

.21 Dosis lotal démica oguda (LSO axmresadn o mafko oo cmcs ot Eote
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L4} Estudio de iritacion oculor ¥ Girmica y propisdodes conrashras. Cuando se SON0ZCA
de anfemana que e material as conosivo, o produce etecto en piol y ojos e omilka
esta prueba, :

1.5  Sensiblizocién dérmica. Este estudio se requernrd cuando ocurran exposiciones
demales repetidas. . '

g) Informacién con respecto o ia seguridad: .

g.11 Procedimientos para ia destruccidn  del  preducts  formuiado Y para K
descontominacion da envases y empagues,
93] Posibiidades de recuperacion {si sa disponej,
9.3) Posibiiidades de neulralizacién, *
0.4) Incingracion confrokadd (si se dispane).
@53  Depuracidn de las oguas (sl se dispone).
@4 Métodos recomendados y ecauciones de maneje durante sy manipulacién,
cimacenamianto, fransporte y en caso de incandio.
9.7] En caso de incendio, productos de reaccion y @asas de combustion.
2.8) Informmcion sobre ol equipe de proteccion individual.
a.f) Pelgros y precauciones.
.10} Informacion sobwe condiciongs de almacenemiento.
.11 Indicacion del tipo de ropo adecusdo que debe de utiizarse pora fa proteccldn at
reqiizar el fransporte y aimacencmianta.
.12} informacion médico obligatoria:
g.]2.1)  Sintomas de infodcacion aguda por via ol démica e inhaiatoria,
@.12.2) Exomen de diagndsitco, .
9.12.3}  Primeros owdios en case de Intaxicocion aguda poar cualauier vic
e absorcidn.
g.12.4)  Antidoiofs).
9-12.5)  Tratomiento mddico y contrakidicaciones.
913} Informacion médica complemeniona (Cuando asién disponibles).
§2-13.1} Obsarvocion sotve a exposicldn de ko poblaciaon ablerta y  estudios
epidermiolégicos.
0.13.2) Observacitn dikecta de casos chnicos, accidentales ¥ deliberodos.
9-13.3]  Vius de absorcion del producto. .

CAPITOLO It}
REGISTRO EXPERMENTAL

HCULO 42 REGISTRO EXPERIMENTAL, 51 reglstro de ingrediente activa grado técrico ¥y de
rductos agroquimicos formulados con Bnes experimentales fiene por objeto contralar y
totizar la importacion de estos productos,

e regisiro procede cuando su fin sea:

1] Desammolo de formulaciones. . -
2] Pruabos de alicacia bioldgica. .

3} Evauaciones de residuos.

4) Evaluaciones de fitocompaticiidad de lay formulaciones.

5l Generacion de informacton técnica.

&) Pruebas 0 nivel de lkabaoratorks.

7} Desamoko de pruasbos foxicolgicas ¥ scotoxicolégicas.

MCULO 43. REQUISITOS ESPECIRCOS PARA EL REGBTRG EXPERIMENTAL Requisitos
eclficos para el registro  experimental de Ingredientes octivos grado téchico o
ductos formulados:

1, Solicitud da registré en formulario proporcionado por. &l MAGA, at cuol debe de sar
femado y sedado por ef regente y ol reprasentante logal de ka entidad solicitante.

2. Hofa cle ciatos de seguridad que contenga ki siguiente informacion:
2.1) Datos de identidad:

a} Nomibre gendrico o codigo expermantal,
b) Nomire quimico o familic quimica,

2.2 Propledades tisicas y quimicas:

a} .

b) Estado fisico.

cj Color,

o] Gior.

&) Densidad [cuando comesponda).
1} mfiomabilidod,

2.3} Datos toxicoldgicos y ecotoxicolégicos genarales:

2,3.1) D50 aguda oral.

2.3.2} DLSO aoguda dermal,

2.3.3] Imitacidn Qoular y dérmice.
2.3.4] Sensibilzackin dérmica.
2.3.5) Toxleologit en aves,

2.3.6) Toxicologio en abejas.
2.3.7} Toxicoiogia en peces,

2.4) Primeros auxilics, medidas de seguidad, aimacenamisnto y ransporte.

Dos (2) fotocopias simples de la factura comercial.

Cuando se pretenda reallzor estudios de campo de un producte agroquimico
formulado experimental, serd necesario aportar o profocolo de Investigacion que
contenga informacian sabre:

4.1 E objetive de o investigacion.

4.2 Variobles de respuasta v lds condicionas en que ésta se reailizord.
4.3 Tamaiio de parcelas. -

4.4 {ibicacion.

4.5 Dosls o utilizar,

4.6 Frecuencio de apllcacion.

4.7 Disefio expermental, cuando aplique.

4.8 Cronograma de actividades.

4.9 Profesional responsable o cargo de kg misma.

tormacién del numeral cuato {4} no serd necesara cuando” se frate de un
dienta activo grado denico que serd ulilizado Rara pruebas de laboratorio, como el
Tolio de una formulacion y eshudios de toxicologia v ecotoxicologia. '

ULD 44, SEGURO DE CAUCION. Lo perona individual o juridica gue salicte regishro
aracter experdmental deberd  presentor  documanto mediante & cudf e
nsabiliza ante el MAGA. por cugiguier sfecto adversc’que se derive del uto del
(GO en campo 0 bajo condiciones conkrotadas, Inchuyendo los riesgos inherentes ol
nal gque realiza &l experimento. La entidad importadona del insumo expedmenial
constitin, Una vez al afo, un segure de caucian g favor del MAGA, el cual consisting
e polizo arwal que debera ser contratada con una empresa de SEQOS
amente autorizada que cuybra la obligecion adquirida ante este: Minkterio.

ARTICULO a8, CANTIDADES DE FRODUCTO &N EL PROTOCOLO DE INVESHGACION. B
volumen o cantidad de producto parg realizar o investigacién  en campo deben ser
acorde q los cantidades estimadas en el protocalo de investigocion, Pora prusbas de
<campo se avtaiizoran  hasta cien {100} litros o cien {100} kilogramos y parg prustas de
laboralodo s& autorizaran hasia cinco {5] litos o ginco {5} klogramos.

Bl volumen o canfidad de producto o autorizar por 8l MAGA se podrd Incremantar s se
justfico técnicomente en el protocolo de investigacidn.

£s obiigacion del interesado presentor ante et MAGA, of informe final de la investigacidn
en un periodo que no exceda de ios seds {4 meses de concluldo e expearimento. 5 no se
cumpie con esta disposicion el MAGA no proceders o o aviotracién de praximas
Importociones con fines experimentales del producto que e bale, slempre gue seq ef
mismo solicifante,

ARTICULO 44, SUPERVISION DE FRUZDAS EXPERIMENTALES. Las pruehos experimeniales de
CUMPpE y de kiboratono estdn sujetos o supervision por parte del personal designodo por
al MAGA y los gastos gue se deriven de asia satan cubliertos por el inferesado,

ARTICULO 47. AUTORIZACION DE PRODUCTOS AGROGUIMICOS CON FINES EXPERIMENTALES,
Ei regisiro de productos agroquimicos con fines experimentales, poded outonizase, aun
cuondo se encuenire vigente un registro con fines comercicias del Ingrediente active
grado técnico o agroguimico farmukadc.

CAPRULO IV
ENDOSO DE REGISTROS

ARHCULO 48. ENDOSO DE REGISYRO, B fituior del registro de Ingrediente activo grado
técnico o producto agroquimico formuiado pocrd otorgor endoso o favor de tercera
PRRONa, para gue esta pueda imporiar ingredientes activos gracio Hcnico o producios
agrequimicos tormuados, ¥ comercictizar produckos agroqudmicos formulados. Parg ial
etocio, es necesanc que el regisiro del producto o importar y lo persona a k cual se le
otargo ol endoso se encuentren con registro vigente ante af MAGA, dablendo cumplr
con los siguisntes requisitos:

Q. Sokicitud inclivicual por endese, K cucl debe levar adhende el timbre del Ingeniera
e corespondiente firmada v selada por of representante lagal v regente de
ia snficiad regishranta.

b. Corto de outorizacidn por pode dst ftuler det registro, femada Por @l representonie
legal y el regante, debldomente legallzoda, Bn e cuol se sspociiquen las sipulentes
condicionas;

1. Nombrudelapmimdudop.ﬂdboqmvofdcqti-nseotorgaclandmo.
2. Nombre gandrico o marca del ingrediante active grade tecnice o del producto
ogroquimics formulado, i & mismo se va &1 Importar, & marco del praducto
agroguimico fommilado, s el mismo se va a comercializor, y ndmero  de ragkiro
!ndbcandofnﬁnsyﬂbmdqndononcuamfammudoasicomobfocmae
vancimiento del registro,

Plaze.

a X

4. Contidiad,

5. Combio de morca.
4. Combio de logotipa.

Cuando se dé cuaiquiera de kas dos Uiimas condicionss [cambio de marca o cambio de

logotips], se deberd odjuntor a Ky solicifud e arte de ki stiqueta y panfieto
comespondiente, los cugles deberdn ser cotejados con o efiqueta y panfielo original. o
excepsion del combio de marca o logofipo., .

El MAGA amitird una cedificackbn en ia cual 3@ haga constar el endoso,

carfino v
CESION DEL REGISTRO

ARFICULO 4%. CESION DE REGISTRO. £ tituior del registro, de wn ingrediente active grado
fecrico © de un producto formulado, pPodrd ceder ol registto, o favor de cuakuier
pesona individual o juridico, previo cancelacion de los registros que dependan de #ste y
o5 endaosos otorgados.

ARTICULO 50. EMISION DE CERTIRCADO POR REGISTRO CEDIDG, & MAGA emitird un nuevo
cerfificodo de registro. por coda fegisiro cedido. o cuct conservard Ig fecha de
vencimienio del registro originai,

ARTICULO 81, CESION DE NEGISTRO. Pora que proceda ko cesidn del ragisto cle un
ingrediente activo grado técnico o de un producto agroguimico fomulado, el msmo
debe estar vigente, asi como el registro de ki persona Individua o juridica que cede y
aceply la casidn; deblends cumplr con los siguientes raquisitas:

a} Soliciud individual por registro, a cuol debe levar adherido ol timiwe del Ingeniero

agrénomo  comaspondiants, frmada y selada por ef representante legal v of
' regenie de lo entidad registrante.

b} Carta o documents de cesidn con fimas legalizodas por notario de 1os
propietarios o representante legaies de las entidades involucradas en a cesldn y
aceptacion de los derechos de registro,

c} Cerificado orginat o folocopia de regisire v libre venta emilidos, por ef MAGA.
{Cuando aplique),

d] Fotocopia det certificado de registro de o pernona que recibe ol regisko, .

8] Tres efiguetas vy tres panfietos del products agrequirmico formulado objeto de o
casldn,

] Tres artes de efiqueia v fres de panfieto det producto agroguimico tormulodo, que
incluya los datos de la persona que ocepta la cesidn.

CArTUILO Wi
RENOVACION DEL REGISTRO

ARFICULD 52, RENOVACION DE REGISTRO. Pora ous proceda lu renovacin de los registros,
=i registranta debe cumplr con s requisitos que establece lo ley y que se desorclan a
continuacion:

I. PARTE ADMINISTRATIVA:

q) Solicitud Individuol por cada ingrediente active grade técnico o producto
agroquimico formulado que se desee renovar. La solicitud debe & Brnada vy
sellado por el representante legol v regents de ia empresa; debiendo adheride e
tirnbre del ingeniero agrénome comespondients. La informocién que consia en
dicha solicitud, se presenta bajo juramento de ley. -

b} Cerificado de ofigen del Ingredienta achve grado tacnico © producto
agrocuimico formulade, emitido por la autoridad nacional competents: o,
declwacion extendicda por el fabricante cuande no exista regiktro en el pois de
origen. En cualquiera de ks casos debe indicase & nombre. ¥ Ia direccion del
fabricante o formulador. St et producte agrocuimico es de ofigen nacional no
saiG necesario este requisito.

cj Cerfificado de composicion cuoﬁtamo—cuonfiiaﬁva del ingrediente activo grado
técnico o producto agroquimico lormulade, emitide Por o empresa fobricante o
formuigdornn, donde se declore ka concentracién de (tos) ingredienta{s) activo(s)
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gradc fécnico, expresodo en porcentaje m/m o m/v, Asl como lo fista de aditivos
@ ingrles ulilzados en la formulacidn gue tengan islevancia toxicolégica.

el caso de Ingrecianies activos grado técnico, se adjuniard ademadas:
1. INFORMACION CONFIDENCIAL: -
a} Perfil de Impurezas: .

Bl perfi de impurezas, debe detalitr las concenlracionas maxdmas de todas Ias
Impurezas que acompadian a un Ingrediente aative grado téonico praducido par un
tabricanta que usa un proceso Jrica. B perfil de impurezas es derivads del andilsis
de cinco [5) lofes de producaion. En general. los impureras son aguelias con limites
de espocificacion de fabricacion mayor o Igudl o un gramo por Kliograma, pero se
aplican limites menores a kas impurezas excepcionaimants Feligrosas. denaminadas
impurezas relevantes. .

Cuando el mismo ingrediente activo es producido en diferentes lugtares por el mismao
fabricante y via de sintesks, e pedi debe Inchur todaos les lugores. Cuando ia vio de
sintesis difiere antre los lugares, o differen los fabricantes, los perfies de Impurezas
daben dafinine separadarnents,

Las bases estadisticas para los imites de fabricocién deben explicarse (por ejemplo:
nivel maximo enconhado on la practico; ia media, mds fres {3} veces ia desviacion
estdndar de niveles encontrados en ko practical.

&t Podil de deberd i

P

a.l]l Concentracidn del ingrediente active grada técnico,

Q) Andlisis de o identidad del ingrediente activo grado técnico: el cual estard
conshituido por on conjunie de deferminaciones analiicas que permitan
ostablacer kx composicidn. la constituclon v 1a conliguracion molecular del
ingrediente active en forma indubiiobie,

Para ello. se deberdn presentar, chiigotoriamente tres (3] pruebas ds

identidad del ingrediente activo grodo técnico (especiros: IR, UV-Vis ¥ MASAS} -

¥ RMN sl se requiere v se justifique técnicamente. Dichos espectros se deberdn
acompanar con explicociones claras y concisas de a Interpretacikén de los
mismos, conducente a dernostior ka identidad det Ingrediente activo grado
técnico. Cuando ik idenfidad de la sustancla este en duda se poand solicitar
arsgyos adicionales.

La idantidad de todas las impurezas o eventuaimente grupos de impurezas
relacionadas. deberan ser identificadas mediante andilisis quimicos y
espaciroscopicos que permitan conciul indubitatie & inequivocomente a I
identidad de coda impureza o glupc de Impurezas relactonadas,

a.3] Umites méximos pora impureras de fobricacién presentas moyores ¢ ur gramo
por kilogramo {1 g/kg), respaldados por datos angliicos del lole {minimeo cinco
{5) lotes tipicos). Deben ldentificarse los impurezas relevanies praesentas
mayores g un gramo por Kilkgromo {1 g/kgh. Tipicomente ke Faccidn no
identificada y/fo no contabiizada del TC/TK no debe exceder de vainte 20
a’kgl. .

a.4)  Lmitas mdximos de impurezas relevantes presantes menaras a | a/kg. E imire
maximo para ks impurezas relevonies también debe esiar respaidado por
detos anoliticos de lote {minime cinco {5} lotas tipicos] y el regisironte debe
establaCer las bases estadisticas para 1os imites de fabioacldn. S el MAGA
tiene motivos para suponer que una impurera relevants pueda estar presente,
soficitand lo justificacion tecnica del por qud no ha sido decloroea.

b} Resumen de lo Vic de Sintests del ingrediente Aclive Grado Técnico. Paro cada
proceso resuitante en un ingrediente active grado técnico. debe proveene la
siguiente inforrmacion:

.. MNomivwe y direccion del lakrcante [fabrica) que interviene en ol procesc.

b.2. Caracterizocitn gensral del proceasc, indicando s es por tandas, o st as un
process continuo,

3. Diograma de fobrcacion.

b4, Valores de los parGmetros de los procesos de labricacion an cada etapo:
presion. temperatura, pH de la reaccion, medio on al cudl se lova a cabo al
procase ¥y materias primas.,

" CArfruLO vil
FRODUCTOS AGROQUIMICOS PARA USO AGRICOLA CON FRNES DE EXPORTACION

ICULO 53, PRODUCTOS AGROQUIMICOS COM FINES DE EXPORTACION. Ei MAGA,
anderd 1o cerfificacion de o5 productos agroguimicos de uso agricala que sean
rficades, formulados o producidos en el pals, exclusivaments para su exportacidn. Ef
resado debe presentar la sigulente informacian: '

| Descripchén general:

1.1 Solicitud para ke exportacién, g i cual debe adher el timbre det ingeniero
agronama,

Marca del producto.

Nombre del ingrediente active y su corespondiente concentracién minimo.
Tipo de formutacidn comersial cuanda aplique.

Empresa fabricants & formuladors v su direcckdn fislca,

e
(-1 N3 X

l Composickon:

2.1 Certificado de compaosicidn cuslitotiva-cuantitativa,
2.2 Hoja de daotos de saguridad.

Pravio a oforgar la certificaclén de productos agroguimicos con fines de exportacién
al interesado deberd conlar con registro vigente o endoso lautprizacian de uso) del
ingreciente activo grado técnice que se utiizara en ia fermulacién del roducto,

CAPITYLO Vil
RECTIFICACIONES REGISTRALES

CULO £4. TIFOS DE ERRORES REGISTRALES, Tipos de errores mgishﬁles:

L. Cuando se eschbon palobras por ofras o se omita la expresion de alguna
creunstancia formal de lo deciarads en e arxpediante.

2, Cuando se Gormeta un aror an lg interipcion del reghltro.

CULO 55. CORRECCION DE ERRORES KEGISTRALES, Los emores regisfrales  serdan
soldos de oficio o o seicliud de parte por fa aulorddad que administra el registro,
icando ai reglstrante dicha careccidn v dejando constancia de o misma,

CULOD 56. OTRAS RECTINCACIONES. £ regisiro comercial de un producto agroquimico.
de sor rectificadoe o solicitud ded titular del registra, sliempre que no implique cambio en
MPosiCidn det producto, tales coma:

2} ACECian de usos recomendados,

o} Elimdnacion de uno o varos usos autorizodos orlgincimente.

) Combio o adicidn de marced., :

] Adicidn o aliminacién de fos praseniaciones de comerciaizaciéon [pora etectas de
etfiquatado). .

e} Camblo de nombre comercial de o posond individual o juridica [fatwicante,
formuladior o tilular del registro).

fil Cambio o adicién de formulador, dempre ¥ cuondo se mantenga el mismo
fabricante, -

g Camblo ¢ adiclon de factunsdor.

hj Combio o adicién sxportador y procedencia,

il  Cambio o adicion de orgen,

B} Cualquier offo combio que se Justifiqua ¥y que el MAGA cansidere técnica ¥
tegaimenie aplicablae.

ARTICULO 57, REQUISITOS PARA RECTFICACION DE REGISIROS. Pora efecia del
cumplimiento del anfcuio que precede of thular de registro deberd presentar la solicBud
en donde se indique a ractiicacion propuesta, 1 razén de esfa y s requisitos que se
detalian a confinuacian:

a) Adiclén de nuevos vaos dados del producio fi o

a.l} Prueba de eficacia parg cada uno de los Lsos solicitados, cumpliendo con
los requisitos contenidos en los articulos 11 v 12 del presente reglamento, para
lo cual ef titular del regisiio debe prasentar pare su andlisks ki solickud de la
homologacion de usas y recomendaciones para cullivos de ki misma famillia
botanica y para lafs) mismaols) plogals).

a.2) Infermacion sobre degradgacion del ingrediente activa grado técnico, en o
suelo y en fa planta segim coresponda.

a3} informacidn de residuos g ks cosecha, cuando COTespOnda ¥ seq aplicabile.

a.d] PairGn de uso de buenas pracficos agricoles, bale las cuales deberd
aplicarse el praducto;

Dosks de aplicacidn.

intarvalo entre cada aplicacion,

i NOMere de aplicaciones.

J#] Periodo de reingreso of dreq tratada.

] Epoca de aplicacién de acusids of dasarclo de) culttivo,
i intervalo entre la ditma aplicacidn v ks cosecha.

] Forma de oplicacion.

asf Arte del panfleto.
Q.4) Solicitud de odicidn de nuevo uso recomendado, Srmada Pof @l regente y
representanta iegod, ’

b} Eiminaclén de une o varion usos dod tort onginalment

B.1) Presentar ante et MAGA |as razonas por kas cugles se esté eliminondo un uso
especiico, las cuales no alectaran los demas regisiros.

b2 Arte def pantieic,

b.3] Solcitud de elminacion de uno o vardos usos recomendados autorzados
originalmante, fimada por al tegante y representante iegal,

) Cambio o adicksn de #

© <.l Arte dei panfisto v de lafs) etiquetals) atendiends o capacidad del envase.
€2} Solicitud de camblo de marca, firmada por el regente y represeniante iegal.

d) Adiclén o sltmi 0 de i de cé tolracis

d.l) Artels) etiquetais} atendiendo ki presentaciin det envase.
d.2) Sciicifud de adicién o eliminacién de presentaciones de comerciaiizockon,
frrmada por el regente y represantante legal.

Cambilo de b ial de ja p Individual o juidica (fabricante o
fotmulador o Hular det regitiro):

»)

e.l} Documento legal donde conste ef comblo de nombre comercial det
fabricante, formulador o tiulor det registro en ol pals de origen, cumplencio
con ios prases da ey, cuando corespanda.

e2] Artels) del panfleto ¥ de lais) etiquela(s] atendiendo i capacidad del
envase, cuando oparezca ¢ logotipo o figura de g nuava razén sackal del
fabricante o formulador segon comasponda.

.3} Solichud de combio de nombre comercial de la persona individual o Juridica
{fabricante, lormuiador o fitulor det regisiro}. fermada por el regente y
rapresentanie legal.

f) Comblo o adicidn de formuador, slempre y do e Henga e mis
fabricantw: ’

£.1.} Corta del fitulor soficitando el combio.

L1} Corto dal nuevo formuicdor donde te establenca su aceptacion.

£3) Solicitud de cambio o odicidn de tormulador, fimada por el regenta
représentante legol.

@) Combio o adickén de Factyrador:

g-11 Carta del titukar del reghtro solicitande la ampiliacién de focturador,
g.2) Solicitud de cambic. o adicldin de lacturador, firmada por el regente y
reprasentante iagal.

h} Cambio o adicién sxportader v p denci

h.l} Carta del fliiuiar del registro solciiondo o ampliccidn de exportacidn o
procedencic.
h.2} Solicitud de cambio o adicién de exportador y procedencia, fimada por et
regente y rapresentonte lega).

}} Cambic o adicién de orgen, sk pre y cdo e tenga fa mis wia de
tabrcacion,

i1} Carta del titular det regisiro solicitondo ta armpliacién ce ovigen.

.2) Certificado de orlgen. -

1.3} Certificado de composicion,

L4] Arte de efigueta o panfieto,

1.5 Solcitud de camble o odicion da ofigen, fimada por ef regante v
representante lagai. |

- SaPiLO X
REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE FRODUCTOS AGROGUIMICOS

ARTICULO 58. REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE PRODUCTOS AGROQUIMICOS, Para ta
Importacion de Ingrediente active grode fecnico o productos agroguimicos formulodos
para uso agricola, el inleresado debe presentar y curmplir los siguientes requisitos:

1. Formularo de solicitud con la informacién solicitada,  frmada y selaoda por el
reprasentdnie legal v el regente de la empresa, adhijendo & inhablitando ef limbre dat
ingeniera agrénomo comrespondiente.



