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rISTERIO DE FINANZAS PUBLICAS
ee aprobar el Convenio de Cooperaci6n para Programa (Donaci6nJ
N2010/23, suscrito el 27 de jvllo de 2010 entre el Fonda de los
is Unidos para 10 Infancia -UNICEF- y el Registro Nccionol de las
;-RENAP_.

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
GANADERiA Y ALIMENTACION

Acuerdose emitirel REGlAMENTO DE LA LEY DE REGISTRO DE PRODUCTOS
AGROQUiMICOS,

CUERDO GUBERNATIVO No. 346-2010 ACUERDO GUBERNATIVO No. 343-2010

,10, 26 de noviembre del 20 10

EL PRESIOENTE DE LA REPllBUCA

Guatemala, 26 de noviembre del 2010

EL PIlesIDENTE DE LA ltepOBUCA

CONSIDERANDO
(;lve on debe. del ESlodo promov..... el desarrollo ecooor-ecc de to Nac:i6n y de S'iS
hobltonto-s faclUtando .,1 accuso a produclos ogroqufmlcos con el objeto de melora' y
fortalec6'l' 10 prOductlvldod ogneolo. 10 compellflvldad V 10 511!tQurldod ollmenforfa.

CONSloeRANDO:

:lo de Guatemala se organtza para 1'1'0'-'" a Is penona y a Is !amnia;
rna as Is realizadOn del bien cornun. y es SU deber garanUzar a los
I vida, la fibertad. la juatlela. la segurfdad, la paz y el desenoNa Integral
nas.

Que 10 Le.... de Regbtro de Ptoducl05 Agroqulrnk;:os, Decreto nurnero 5-2010 del Cong.eso
ere to RepVbJlco, ordano 10 "",mIS!6n del reglomenlo que conft1buyo a /Q oP!lcocl6n
eflclent", y afk:uz de Ia mls,no, 'con al ob;elo de co-nor con 105 Inshvrrlentos logales qve
susfenten 105 occroeiee lecnlcos y odmlnlsfTotlvas poro 01 reglstro de los produclos
ogroqufmlcos, que cd MIn!sterif.:> de Agrlculturo, c.orlOdfllrio y AUmEtnlocl6n te corresponde
odminlstrar Y ejecutor,

CONSIDERANDO

• ISO': Orgontzoci6n Intemocional poro 1a E'stondarf%ocl6n_

• lit< &pectrololomeMa de lnfrarr%.

• IUPAC, Un16n Internoc:Jonoi de Qulrnfca Pulo y Apltc:oda {lntornolJonol Union 01 Puro ond
APplied Chemistry. P," sus slgkn en lngl.hl,

• MS"AS: Mlnlst.,rio de Sol...d PUt>tl<:>(.Y Aslsl.,n<:kl SociaL

• OMS: Organizocl6n Mundial de ,a SQI",d.

• IlMN: Resonanclo Magnetic<:> NUCIe(ll".

• UNit: unldad de Norma. y Re.gulod(me•• 010 qVG 10 .ustltvva.

• UV_VIS: EspectTofofornefria umc VIok!:rta Visible.

• WSSA.: Soclodod 0& 10 Clenclo de 1a Malo Hlen:>a do Arn&rfc<:s (Weed Scienco Society of
Arne;-fcan, per sus slglo. en Ingles).

AIlTfCULO 3.. INnGaACI6N DI! 1!X1'"1!D1I!NJI!. EI ei<pedlente de regl'l-llo de lng.-edlenfe actiVO
grodo Ie-enlco. sa Integra pol" tres pcartee:

I. "A!tTI! ADMlNIST1IIATIV.... Se coNfiluy... por 10 docurnenloci6n ad<nlnl.'rofivo y legal
e.tobleeldo pora coda uno de los rnodOlldodes d .. regl'l-lr"o estob!acido, en 10 lev.

2. PAInt! 'ffc:NJCA. Con.tlluldo pot 1Q.S estvdlo. teen/cos, no eon.lde«:n:;lo. lnlorrnad6n
confOd...nclol 0 ...nl.....godc:l ba}o goronllo d .. confldenClo. A ""'0 lntOtrn'Ocl6n lendro
OCC9SO of person""l del MAGA Que parltdpen en 10 (ltvalUOcl6n de 10 mlstn<:l, 0.( como
"'11itulor del .... "1$110 del prodvcto y quiene. poteOO 10 autorf:zocl6o corraspondiente.

3. PAIlTII! CONPlMNCIAL. seco~fltvye PO' so lnlorm<:K:16n aVO!! de ceveroo con esre
.eglnme.-,to sa ..ntrego balo goountlo d ... confldencfa. A esfCl lnforrnac:16n fendr6

• AHe: Autoridod Nocional Compet.,nt...

• ANSI: lndltvlo Noclonol EstodounldeNe de Est6ndores (AJneOOon Notional SIOndards
Institute, par SUS slgkn en Ingl<k).

• as': In,mud6n de Nonnos 8l1t6nlc<:1s (Brltl$h Stand<:':l!O fnstltvflon. por,~ slglo:s en Ingr.hl.

• CAS: serviclo de Re:.Vr"nenes Qvl'mleos (Chemica Abstroct S'8<v;c::.> por $U.S siglos en
InWok).

• CO, Dornotog,offa en lase gc:>$eO.'Io.

• Clf'AC: Consejo ColoborCltlvo lnfemCl<.-"1onol poro et An¢lIsIs de Plogvl<;:ldos
!colk::lbo<'atlve Intemotlonal Pesticide.. Anolyticc::ll Counel. porsus Slglo:s en Ingl6st,

• FAO: Orgor,lzocl6n .da las Noclones Unldos poro Ja Agrfcullut-a Y 10 Afi......ntoei6n (Food
and AgricUlture OrQ<:tr1ltt:1tlon, por Svs slgfo.s en lngJ<l!tsl.

• H .. LC: C~togrofk.lfquk!a de. AlIa PrestOn fHlgh Preuuro liquid Chrornatogr<;ophy. pot
SUS 'l-lQIas en Ingl.hl.

• MAG"": MlnblerJo de Agrk;vltt.Ko. Gonoderio y A~montac16n.

• MA.N: Minlstorlo de Ambient<!> y R..eo-soe Nalurat.....

••Gl....MENTO ee lA lEV De ••GlSTIIIO De P.ODUCTOS ....G.OQUfMICOS

CAPf1"uLO 1
DISPOIICIONES GeNE.ALes

AlITk:ULO 1. oa.lli1'O. Et presents reg!omento t\ene par objeto desarrollor y ,larmor 10$
dlsposlcloneslegale:l ,"k:Jt>fecldas en Ia Ley de Reglstro en., Produetos Agl'QqUl'ml~.

"ltffCUlO 2. SlGl.AS: Pore los ereetas de elite Reglamento se entend.....6 par:

PO. TANTO:

En el_cIcio de los funclones l::!ue Ie c:onfJere el Ol'1icUIo 183. literal el de to Consl1tuclon
Politico de 10 Repubflca de Guate.... aIa: y con fundamento en el ortlculo 34 del Decreta
n\'m!F.tro 5~2010 df'!ll Congre$O de to RepUblica. ley de Reglstro de Pfoductos A9roqufmicos.

Acue,do .""tl' _I,

ACUERDA

de Ia funel6n que Ia conllar8 el articulo 183, Htaral e) de la
PolJllca de Ia RepUblica de G_ y con fundamanto e 10
n elartlculo 53 del DecreIo No. 101-97 del Congraao de la RepUblica,
del Presupueslo.

PORTANTO

:SE

ALVARO COLOM CABALLEROS

Ie jtJlo de 2010, eI Fondo de las Nacionaa Vnld.. para Ia Infancla
el Regis'"' Nacional de las Personas -RENAP·, suacribleron el

e Cooparacl6n para Programa (DonacI6n) No. GUAI20101023,
linancIer el Proyeclo "Accionas para impuIaar eI Derecho a la

~ Regl",", UnIversal de Nacimiento, Gra1uIIo y Opor1unocon Enfoque
, y Pert_ CUIIuraI", hasla par un manto de un m11l6n treselentos
, mN quatzslas exaetos (Q1,341 ,000.00); ClUe el mlamo se apega a las
mantos vlgantes y que Iodo co_ de donacl6n debe _ apmbado
Gubemalf1lOcon el _ del M1nlstarlo de Flnanzaa P1lblk:aa, par
:esario emlllr Ia dlsposlcl6n legal corraspondlenla.

Iprobacl6n. Aprober at Convenlo de Cooparacl6n para Programs
o. GUAI20101023, suscriIo at 27 de Juno de 2010 en1nlat Fondo de
Unldas para fa Infancla -UNICEF· y al Reglalro Nacional de las

,NAP· daallnado a linanclar eI Proyeclo 'Accionas para Impuiaar eI
Idenlidad y eI Regis,", Universal de Nacimiento, GratuHo y Oportuno
fe Derechos y Pertlnancla Cullurar, hastapor un manto de un mlll6n
'arenta y un mQ quelzales exactos (Q1,341 ,000.00), confom18 los
ldlclonas establecldos en eI m1smo,

Igenel.. EI presente Acuen:to emplaZa a reglr un dla despu6s de su
n eI Diario de Centro Amertca.
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A.TlCUlO 5. PIISENTACJ6N DI!1 EKHDiENTE. EI reglstrante debe presentOf' Ia InformocJ6n
que ccnstituve er expecnente de registtro. en er respective orcen temcuco que se presento
en este Reglamento, follado y seccscoc en los paries cescntcs.

AITtcULO •• Ct:ltTlACAOOS ..IOVeNIeN1'ES DEL EXTAAN.,IU:O. Los certtrtcccrcs de
composlctco cccatenfvc-cocnntcnvc y de algen proveruentes del exfrcruero. ceben Set
IegarlZodos por er Mlnisterlo de Relaclones Exteriof'es.

JJ tos certificados y oecscrocicees que asian recrectcocs en otro IdIomo deben
creseotorse de ccoercc 0 10 estoblecldo en to leV dE!t Ofganistno Judldal.

2} La preeentcctcn de 10 co-re lecnlco del expedients. debe ser entJegado en ldIomo
espana!.

3j rc inlorinoci6n entregoda bop garantio de connoencic. puede ser oceotcoc en
Idloma ingles, 0 cccmpcaoco de su t«:tctuccl6n 01espanal.

ARncULO 7. !"ROPIEDAD DE LA. INfOltMACION Of WEGISJlQ. cucncc 01 registrante que
somete los. estodlos tecnjccs y Ie informacion entrecccc bolo garantla de connoencto.
con fines ere regisfro de insumos de vso agricola, no sea er propi6tarlo de 10 InfOffilaclQn
que resccsoc to mismo debe pt'dS&ntar ol MAGA 10 outortzacl6n legal dol propietorlo 0
pcnocmodcr. en donde cerate que cscno informacIOn poecse se..- utlll2ada con fines de
regisIra en Ie Republica de Guatemala.

ARTfCUl.Q a. VIGENCIA O! Cl!lIlIfICADOI. Los certmcccos de composlctcn cocatcuvc­
cocnntcnvc y de orlgan orcvenlentes del ex.tronjero. oeoen nceer sido exteocnccs en un
penodo no mayor de des (2J 000s ala tecnc de st.J oreseotcctcn ante el MAGA.

Sa aceptar6n fotocopias Jegarizados de 10$eerliflcados para sustenfar los registros cuando
en el pais de origEm 10 ANC emlta el certlflcado-de reglstro 0 constpnclo original uno solo
VeJ:. a cvando at certillcado contango varias prodVctos.

ARTICULO 9. CLASI,ICACl6N TOXICOLOGICA. La clasmcaci6n toxlcol6gico de los
productos Clgtoquimlcos de usa agricola, ser6 de acuet'do a las recomendoclones que
emanan de 10 fAO/OMS.

ARJfCULO 10. ESWDlOS T!cNICOS. los estVdios tecnicos que sustentan 10 soliellud de
regislro productos ogroquimlcos. deben corresponder 01 prodvcta para eI cuol se sollclta
el registro Y ester referenclodos.

Aa1'fcULO 11. PIWEIAS 01 IIIfCA.CIA. Las pruebos de ellcecJo blol6gica de un producto
agroquimlco focmvlodo que contenga un lngredlente activo que SEt pre-tendo registrar par
primera yez en el pais, deben realizarse par unlce vez por una entldad competents y
reconockia per el MACA. Para product(» fOOTlulados yo reglstrados ante 01MAGA Y que
pretendon amplior su uso al cuel no haya .sk::k>. declcJrodo 01 momento del registro. el
lnlerssodo debe p,esentor su respective pruebo de eflCacio. pora k> cual eI MAGA podr6
aceplor aquellos Pfuebos feoil:l:odos en Ell POfs 0 en otros paises, con coructEllisflcas
ogroecol6glcm similares 0 bolo condiciones confrolodas.

ARTICULO 12. HOMOLOGACI6N 01 paUBAS DI IPiCACIA.. Cuando el titular del reglstro
hayo presentodo onle al MAGA pruebos de eflcocJo bloI6grco pore sustenlof eI reglsfTo
de un producto ogroqvlmlco detEtl"mlnodo,. esle podr6 hornologar los usos· V
recomendacionas de asle ensavo para otres culflvos que pertenecen a 10 mlsma familia
boronica. slempre ewe los plagas 0 cantrolar saon las mismas;

,lricuLO 13. COSTO DEL A.NAUSIS DE LAW.ATOIIO. EI costo del an6~sis de Jaboralorio.
upervlsl6n y seguimlento de pruebos de campo y otros que deriven del procesa del
itglstro, control. fiscolizaci6n, en qve Irlcurro el MAGA semn cubiEtrtos pol el regisfranto 0
.orel tltulor del registro.

,lriCULO 14. EMI$t6N DE CEaTfflCADOS. EJ MAGA no emitir6 certlflcado de registro y libra
enta de los produetos ogroquh'nlcos lormulcJdos cuando el regislro del formulador este
ancido,

tntcULO 15. VlGlNClA Of IU!GlSTaO. La vlgenclo de los regisfros de lngredientes actlvos
rodo tocnlco 0 praductos ogr-oqulmlcos. ser6 ae dlez (10) ar'ios a partir de 10 fecha en
lJ& sa 010r06 el registro, sa renov6 6 sa actualiz6 de ocverdo 01 articulo lrelnlO Y uno (31)
e 10 Lev de Reglstro de Produeto$ AgroqufmicO$. En len cesfones de reglstro el
~ncimiento$ef6 el plaza del raglstro orlginol.

ItTfCULO 16. VA.UDI!Z D! SOLJCn'UO Die IIG-tSTaO 01 PItODU<:l'O$ AGIOQufMICOS.
tormulafJo de solicltud de registro de producfos ogroqufmlcos, ser6 v611do para un solO
"Oducto, un solo pais de origen y un solo fabficonte 0 formutodor- (sagun correspondo).

lTfc;uLO 17. PlAZO PAIA RENOVAI EL IEGISTIO. EI tiMor del registro de un ingred!ente
~Iivo grade tecnlco 0 producto agroqulmico debe presenter 10 sollcltud ae renovacl6n
~I mismo ante al MAGA durante los sesento (60) dies cntes de 10 fecho de $V

'ncrmie'nto.

tTlcULO 18. .EGJSTI:O aAJO UNA MtSMA MARCA.. El MAGA no permitir6 al registro de
"oquimfcos que contangon dlferenl"es Ingredlentes activos 0 $Us, combinaciones. bolo
'0 mlsrl'lo marco.

mcu,"o 19. J~nffCAC16N 11cNICA. OIL INCUMPLIMIINTO DE II!QUlSnos. Et solldtanle
. un registro de un ingredlente ac'tfvo grado tecntco 0 producto ogroqufmlco 'orrnulado
su renovacl6n. padro iU$tificOf ante el MAGA el Incumpllmiento de a1gun requislto
icltodo en Ie parte leenlca del expedlenfe. baSOdo &n crilEHios tecnicos y cientfflcO$,
ondo sea verlfJcodo par- ef MAGA.

1k:ULO 20. CUSTODIA DI!lIXPlDfQfTL La docul'Tl&n'ocl6n que contorrna el el(pedlente
regi$tro de un fngr,ea'lente activo grodo t6cnlco 0 producto ogroqulmico, olorgodo par
MAGA. quede bajo su custodia, ounque et registro plerdo su vlgenclo; dlcho
xmocl6n tombl&n~ Set' utlJlzada como referencia.

RCULO 21. Clml'fCADO Die 1!GII1'I:O DI PAftNTI 0 UC!NCIA DI PATeNTI!.. Cuando un
Kluclo nuevo, cuenle can polente de Irwencl6n anfe el Mlnisterio de Economic, 10
'Sona Interesoda· en registrar el producto debe presenter 01 MAGA. 10 fatocopla
olizOda del certif\codo de reglstro de parente 0 licencio de potente vigente. sEJglin
100coso.

rfcULO 22. UIVlCIOS 01 roIMULAct6N. Cuando ttl regbtronte sollcite el ragistro 0
0\(oc16n de un producto ogroqufmico tormulOdo en el pais V no cvente con p1anta
nuladoro propla. el mlsmo deber6 presenter certlfk:acJ6n con firma legaizoda de los
rldos de formuJacJ6n de una enfldad que tengo registro de tormulador vlgente ante ttl
GA y Ie proporclone el servlc::lo de formutacl6n.

fCULO 23. lRAMlTE DE EXPEDIENT! AL VlHClMIlHTO DE PIOTECCI6N DE LA PATINT!.
)ndo $& presente una soIIcltud de regl$tro de Ingredlente acti\(O grado t6cnico 0
;-lucto ogroquimico 'ormuJOdO sabre Sf cuel 9Nste protecckin legal en el pais. par
ente de in\(enci6n 0 datos de pruebo. 10 mbmo padro S8l"" presenlada ante at MAGA
ortlf del ultimo ono de su prolecci6n. 8 MAGA no ofargoro el registro hasto que las
ecciOnes hayan vencldo V se cvmplo con los requislfos esfobleCi<::toS. en el presenle
omenta.

Alri"CULO 24. DI! LA IDQUETA Y PAN'LlTo. l(» productos ogroqufmlcO$ tarmuJados, que
distribuyon y ccmerctcaeen en et terrttOrlo occicoct, obIigaloriamen.te deben cumplir c_
tenet Odherlda ° lI'ogotiado en 5U erwose 10 etiqoeta y el panfleto, tol V como lver_
aulOfllodos pol'" er MAGA.

AmCULO 25, II5IT1QUITADO. Cuando se determine par pcate del personal olicial en
puerto de ingreso 01 temtorfo nockmol Imaitimo, cerec 0 terrestreJ que 10 etlqueta qt
IdentifieQ un producto qgroqufmlco, no cumPie con 10normotivo vigenle en estc rnoten
el ml5mo podr6 ser reencoetccc crccecseoccee de Joslgoienle manera:

1) Oenfro de 105 recintos tlscoles de 10 aduono de entrada, 51' 8StO ct.lmple con 1
condiciones de segUlidod para tul ateete. en presencia de peo.onal oflcial del Mioistet
de Agr\Cullvro. Ganoder'ia Y AJlmentad6n.

2) permo de cenccenes lIscales habllltados per la outOlldod ccrnpetente en et pas, ceev
a autoraar Ia lmporlocl6n del rnIsmo. $I d1chas JnstoJadO(les cumpten con las condicion
de segur!dod para tal erecto. en presencia de personct of\clot del Mlnlsterlo c
Agriculture, Ganaderla y Aflmentacl6n.

3) Dentra de una Plante formulodor<:l U ceo Instolad6n oulQj"lZada par el MAG.
permltlendo 10 lmportocl6n del producto y outorlzando su trcsccsc a cncne planto, POl
que en presencia de eersoncr afldal det Ministerio de AgrlcuttUlO. Gor'lOderiO
ANmentocl6n, se erceecc reollzar clicho octlvldad. previa a $V comerciall,tOc16n.

los castes que deriven de ic superveron del orccesc de reetiquetado ceben ser cubsertc
par ellnferesado.

AtnlCULO 26. CAIACTllfsTICAS DI LOS ESTUDIOS TtcNlCOS. Los estudim tecnlcO$ qu
deben presentor-se en coda una de los moc:tafidodes de registro, deben ser redlzodc
bOlo profacolos Intemaclonolmente reconocidos, estor referenciodos, cumpllr con 10 qu
estoblece el orticulo diecisiele f17) de 10 ley de Registro de Productos Agroqulmicos
oportar 10 lnformacl6n slguiente:

1. Numero de reporte.
2. Numem del esludfa.
3. TItulo det estudlo.
4. Nombrels) del {de los] reipONab!e Is).
5. Fecho.
6. Potroclnadores.
7. Dlreccl6n ftSlCO y elecfr6nlca.
8. Firma del Ide los) responsablels).

CA.Ph'ULO U
REQUISITOS PAllA. ELIEGtsraO DE PIODUCTOI AGROQufMlCOS

AaricuLO 27. IEQUISlTO$ PAIA a II!GISTRO DIi INOREDIENTES ACTIVOS GIADO ftcNlCO
Los requisiles especlficos que para el registro de ingredlente actlvo grado tltcnlco tont(
en su modolldod de moferlaltecnlco fTC). como concentrado tocnlco {TK),.establecido~

en 10 ley de Registro de Prodvetos Agroqulmicos. se desarrOllan a contlnuaci6n:

I. PAm ADMINIsrIAnVA:

o} Solicltud por Ingredlente activo grado teenlca que so desee registrar, firrnoda )
selloda POf el represenfonte legal y regenIe de 10 ernpteSO.

b} deblendo adheril"le 81 timbre del lngenlerO Agr6nomo cOfT&$pondiente. Lc
Jnfoonad6n que COl'\'Sta en dlcho saliclfl,ld, SEt pr9$6nto bajo juram$nto de ley.

c) Certificado de origen del ingrediente oelivo grado t6cnlco, emitldo par k
outorldod naCionol eompetente: 0 deClaroci6n el(fendk~o par el tObriconh
cucndo no e~a reglstro en el pals de origen. En cualqulera de los casas debe
IndlCone at nombre y Icl direcd6n del fobricante. 51 at producto es de orIger
neciOnot. no ser6 necesario ester requlsito.

dJ Certllicado de cornposici6n cuQJJfativaNcuontilotlvQ del lngrediente actlvo gtOd<
tecnico, eml:tktci pol'" el tob1conte. donde .sadeclare Ia concenfTacl6n mInImo de
fngrediente activo grado tecnico. eltpl"esadO mOSQjmcso.

U. INrolMACION TfcNJCA:

a) Id.ntkIOd cs.Ilnor-cMente Adtvo GrQCloTecnlco:

a.l) Morca. slla 'uvlere.
c.2) Hombre comun; propuesto 0 acep'odo par iSO.
a.3J Nombre y drnccl6n del fobficonle que Interviene en 01 praceso eel fobrlconte Sf!

rellere a to fabrlca que s1ntetizo el ingrediente aet....o grado tecnico•.
aA} Sin6nlmos. silos hubiere.
a.5) Nombre qulmlco: propuesto 0 oceptado pO( lUPAC.
a.6J Numero de registro CAS del Ingredients activo fa pora mezcJa de l$6meros

corresponde).
0.7) Numero de CIPAC, euondO esta displ;mible.
0.8) f6rmula molecular y masa molecular.
0.9) F6Imu1a asfrucfvral. lDebe inclulf 10 eslereoquimlca de ls6meros octfvO$ sl exlstenl
a',IO) FamiNo Qufmlco.

b) I'ropledQdft fflko· QuimJccn del Ing...dJen.. Adtvo Grado T6c:nteo:

b.l} Aspec:fo.
b.I.I) Esladofisico.
b.l.2) Color'.
b.l.3} Clar.

b.2) Punto de tvsl6n en "C, poro productos que son s6lIdos a 25 "C.
b.3} Punto de ebulllci6n en "C {pora liquldos Q 2S '"CJ 0 punto de Q8IComposid6n.
b.4J Oensktad oparente para s6l1dos y demldod relotl\fo poro Ilquldos.
b.51 Presl6n de \(apor. para susloncias con punlo de ebuIJd6n mayor 0 19uaJa 30 "C.
b,6J Solubilldoct en agua.
b.n SOlubllldod en solvehfes O(g6nlcos; 0 25 '"C: en un solvente polar a eleccl6n ~

tamb16n en un !SOIvenle no polar a elecci6n.
b.a) Coeflclenfe de portlci6n n-octanoi/ogoo.
b.9J HIdr6JJsis Y constantes.
b.IO) Fotolls'ls y otros reocckmes.
b.lIJpH. .
b. I 2) Acidez 0 AlcoJlnldad (5egUn ClPAC).
b.13) Punlo de IgnlcJ6n. InftamCJbllldcd en l(quk:los y combustl6n en s61idos.
b.14J Tensi6n superficial (cuondo apllqveJ.
b.15) Propledodes el(plosivas. Termocalorlmetria dlferenclal.
b.16} Propledades oxldontes. COfro5!V1dad sobre materiales del envcse 0 materia_

d1ferenles ol mlsmo.
b.17) Reoctlvidad con el material de envdse- q empaqve.
b.181 Vlscosldod (para sustanclos lIquldos).
b.19) Constante de dlsoclaCi6n en agua.

La metodologia utnlzada debe astor vOfldadO.
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,1) ComportGmIento en ...ueto. Dotos para al ftMftOS uno (1) ....... (I) tIpo. de
1\HtIOt patrofMtt.

btudJol I!cofoxicol6gicol Agudo$ d"lnwedienfe octtvo grado tKnlco:hc_ sobf. ov..:

Concentrocl6n minima del ingredienfe activo grade tknieo.
AnOllsis de la Idenfldod del Ingrediente activo grado ,knlco: el coo estero
cOr\Sfltvido per un conjunfo de detefJTllnoclones anolfffCOS' que perm1tan
esfoblecer 10 composlc!6n. 10 consfllucf6n y 10 configuracl6n molecutor dEti
Ingredlente activo en forma indubitable.
Para ello, sa debef'6n Presenter. obIfgoforiarnente tres 131 pruebos de
ldentidod del iogJectlente activo grado teenlco (Espectros: IR, UVNIS y MASAS)
y RMN 51 58 requiere y se Jusfffiqve tOcnk::amente. Dk::hos 8:$Pecl«:>s (grofk:osJ se
deber6n ocompof'\af con expllcociones claros y conclsas de 10 lnfef'pretoci6n
de Jos mismos. conducenfe a domostror 10 !denUdad del Ingrediente actIVo.
Cuondo 10 Identidod de Jo SU$tando este en duda se podrO solk:ltOr ensayos
odiclonales.
La ldentldad Qe todos los lm~ 0 eVil!llntualmente grupes de lmpurezos
rekldonadOs. debet6n ser idanffficodos mediante onallsis quirnIcos y
especftosc6plcos que permltan conclulr indUbifa~ e inequlVoc:amenfe 0 10
ldentfdad de coda lrnpureza 0 grvP<' de Impurezas relaclonockJs.
limltes m6ximos porQ Impvrezas de fobrlcQCfOn presentes mayores a 1 g/kg.
respaldodos per datos onolftlcO$ del late lmlnimo cinco (5) lotes tfpicas).
Deben ktentfficOl"Se las Impuretos relevantes pre$8t'\fes mc:ly<)fe$ a un gramo
par klIogromo Ii g/1(gl. TfpJeomente to froccl6n no identiflcodO vlo no
contablllzada det TC/TK no debe excedet' de velnte gramos par kIIograma (20
g/kg).
Umltes m6x1mos de lmplHezas reJevontes presantes menores a un gramo POI'
IdIogramo (I g/kgl. EI limite m6.lclmo para las Impurems r~vanfes tombKtn
debe estar respakjado par datos analftlcos de lote (mfnlmo CincO (SI totes
tlpicosl y eI registrante debe ostablecer Io,s bases esta<:tlStfcos para los I'mltes
de fobricacl6n. Sf el MAGA tle'ne motivos pcwa StJPQner que una Impurezo
relevonte puede esfar presenfe, solicftOr6·1o jUsffficocl6n tecnlca det per que
no ha sIdo declorada.

Slntornos que presenton Jas lnloxk:aClones agudas POI' vfo 0f"01, d8rmJca e
Inhalotoria.
Crganos y sistemas del cv8fpO humano que sa afeeton,
Vi'os de~cl6ndel producto y el posibIe modo de accl6n t6xjco $I Ie conoce.
Procedirnientos p<ra emergencia y primeros ouxlUos en coso de Infoxlcocl6n
ogudo per cuolqulel' via de obsorcl6n.
Inlormocl6n sobre antidotes. trofam/enfa mecnco y controlndicociones.
Intormod6n sobre cosos ctinlcos.accldenfoles y deliberados cuondo dlcha
Jnformad6n este dlspoAJbkt.
Ex6menes complementarios pora dlogOO5tJcor 10 intoxlcocl6n del producto. sl se
canoee,
~tudlo rob'o me'obolfsmo y clne-tiea (obsorcl6n. dfstribuci6n y excrecl6nJ en
onlrnales de experimenfoc16h,

MModOI Anatflk:OI:

Metodo anollfieo paro 10 deferminocl6n de la identktad Y concentraci6n total del
Ingredlente ocllvo gado fknleo y sus fs6meros,
Metodos analltlcos poro 10 determinacl6n de 10 Identidod y concentrad6n de los
lmpurezas de importoncio toxicol6g1co agudo llmpurezasrelevontes).
Me-todos anolfticos ParO Ie determlnod6n del contenldo de residues en vegetoles.
suele. oife V ague (cuondo existon)'!
Los m6todos onallticos deben ser volldodos.

a.II
0.2)

a.3}

Hojo de datos de seguridod.
Ml&todos recomendodos y creccccscnes de monejo durante su monlpulad6n.
cenccencrreento. trcnsocete yen ccsc.ee incendio.
En coso de iocencnc. productos de reaccl6n V gases de combus'l6n.
Descripcl6n del equipo de segurldad v de protecci6n indivIdual para er manejo.
Pellgros y ceecovcscnes en at manojo del!ngredlenfe active gmdo tecnlco.
Descripcl6n de las condiciones de cenocencreeento.
Indlcacl6n del tipo de rope coecococ que debe utJli2:orse para 10 proteccl6n oi
reallzarse eI fronspone y cenccencrrsento.

h) ProCedlmkmto1 para kt d ••lrvc:cI6n Yman. del~ octt¥o gracIa titc:nlco:

g·1I
g.2J

g.3)
g.4}
g.5)
g.6)
g.7)

III. IHFOIMACION COH,..DENCIAL:

f.5} o.lHnoa~~ so.... m.dIo bl6Wco.

1;5.1) Estudlos de vida medfo en Ie p1anta y ceccescs que In'ervfenen.

g) Infon'noclOn con ,..~ Q 10MtJUridod:

0) ....... de ImptKflos:

EI Perfil de Impurezas, debe detollor las concenfToclones maxlmas de todas los
Impt.8ezas que ocompal"lon a un Ingred1ente activo grade tecnico p(Oduc:ldo par un
fabrleante que usa un proceso Unico. EI peril de Impurezos as derlVodo del an6Hsis
de cinco (5)lo1es de prodvcd6n. En generollos Impurezes son oquellos con Imlles
de especlfJcocl6n de fobrlcacl6n mayor 0 !guol 0 un (11 9ramo par klIogramo (kg).
pero so oplk::an IImltes menores a las lmpucezos excepclonalmenfe. pefigrQSos.
deoomlnodos Impurezas reJevontes.
Cuando el mtsmo ingredlente activo es produddo en dlferenfes lugares per- eI mlsmo
labrlconte y via de sintesls. el perfil debe Inclulf todOs los lugares. CUOndo. 10 vlo de
sin1esls dlfiefe entre 10$ Ivgores. 0 dJfleren los fabrlcantes. los perflle$ de Itrlpufezos
deben definksa separadamente.
Las bases estadistlcos poro k>s limites de fabricacl6n deben explk;arse (pot ejemp!o:
nlVel maximo encantrodo en 10 practice: Ia media. mas fras (3) veces fa desvklcl6n
est6ndor de nJvetes enconffoclas en 10 practlca).

El Perfil de Irnpurezas debere contener.

h.I} POObilidades de recuperacl6n fen coso dttnames 0 occldentas).
h.2} PosIbllldodes de neutrallzod6n (octlvldad det lngredlente activo).
h.3) Indneracl6n controlado (condiciones).
hAl Depuroci6n de las aguas.
h.5} Prceedlmiento pora er connncrrseoto.

h.5.1 J La destruccl6n de remanentes de los lngredlentes ccnvcs grado tecnrco no
uHllzables.

h.5.2) EI manejo y oesecnc de derrames det Ingrediente ccuvc grado teenlco.
h.5.31 La desconfamlnacl6n V destino final de lOSenvoses usados.

I) Informocl6n~QObllgatOfla y Compte"...,.,..,:

1·]1

'.2)
i.3)
1.4)

i.51
r.6)

1.7)

I.e)

PI

J.2}

P)

D

Degradacl6n: fasa y vias de degradacl6n (hasto un noventa
190%1). IncMda la Identiflcad60 de:

fA.I.l.l) Proc8$OS que IntervJenen.
f,4.i.I.2) Me'Obolltos y~Ios de degradocl6n.
I:;Qc: Adsorcl6n y de,sorc16n. IbdvlocJOn y movilidad de 10 sustanclo
aettva y 51 es relevante-, de sus metabolfos.
Vida media del ingredlente activo.

Esfudios sob'e rePfoduccl6n en dos (21 generaclones.
Estudlos sabre terotogenicldad.
Esludlos sobre neumtoxlcldad en compuestos que tangon efeeles sabre eI
sistema nervioso. En oquePos cosos de 6r"gonos fosfOrados en que sa haya
comprobodo neurofoxlcidod tardiO. se sotidtOf6n 1Q$estVdIos r&$p6Cttvos.
Estvdios 0 largo plozo y earcinogenJcidod con odminlsfroci6n de dosls por
vias apropiodas, Incluyendo observoclones poro determiner 10 oc-urrenclo
de cuolquler efeefo tardio y Ia reverslbilidod de cvoJquler lesl6n
encontrada. Cuando pot el potr6n de usa del producto. no se do uno
e><poslc16n cr6nlc0' a largo pkuQ per Ia vio oml. se descortar6 el estudio
por esta via.
E5tudlos sobre mutagenicldad. Debe Incluhe informod6n sobre mutacl6li
de gen, aberraciones cromosOmiCas, rep<Jl"Ofl6n no Pfogramoda de ADN
a infercambio cfomoromico. In vivo e In vitro.

1.... 1.1)

'.4.1.2J

1.4.1.3)

Toxicidad agudo para paces. en per 10 menos una de los siQulentes
&Species: trucho orco lrls.carpas u ofras especles voildadO$.
Efectos en 10 reproduccl6n y toso de creclmlento de peces. en por 10
monos uno de las slgulentes especies: trucha orca iris, capas u otras
especles valldodos. Segun las crlterios ec6I6gk::os para eI reglstro de
plagulcldas de 10 FAO. no .se requleren estudlos: de largo plozo y
rep"OOucc16n cuondo se estobiece con base en 10 toxlcldad aguda que
este es pr6ctlcamenfe no t6xico para peces.
Resumen det &studio de 81oacumuloci6n en peces. an~ 10 memos una de
los sigulentes especies: trucha OIC<;> iis. corpos u otTos &species validodas.
Oebido a 10$ valofes de sotublfldad y a que el coefk:lente ocfanol-ogua as
rru;mor a mil jlOOOI no sa requlere 10 reallzocl6n de este estudlo yo que no
hay lndlcios de potencioi de Bioacumulocl6n en peces.
Toxlcldod oguda para DophnIcI mogna.
Resumen del estvdio sabre eI efeCto en el credmiento de los algas
s.Htnastnlm copricomulttm v ofras especies volJdoda$.

Toxicldod orol cguda en pot io menes uno de las siQuientes especles: folsCo.
codorniz. pato mallard u otrQS especles volldadas.

Texicldad 0 carta ploza lestudio en una aspecle eCho fB) diasl an par 10
monos una de los slgulanfes especies: fals6n, codomlz. palo mallard u otTos
especies vaijdodas.
Erectos en Ie reproduccl6n en par 10 menos uno de los slguJenres especies:

fais6n. codomiz. pato malkJrd u otro.s especies valldados: no se requerlrO,
cuando S& establece con bose en 10 toxicldod ogudo que este es
pr6cticomente no t6xice para oves.,

!.4}
~.S)

2.3)

2.1)

2.2)

.1.3)

.1.21

.1) Toxlcldad agUdo pora obejos, oral y par confacto.

.21 TOXicldad pore artr6podas benefices {Ej.: predadoresl. cuondo este
dispon1bfe.

•31 Toxicldod aguda para Iombrtces de tierra. EfNfIo toeIIdo u ofras especie5
vatldadas•

•4} Toxlcldad oguda para mtcroorganlsmosdel suelo INltrlficodoresl.

lffno amblental efectos IObM .. rnedto oblOtlco: En sveto. aguo. eire.

eA}

e.l)
e.2)
0.3)

e.5)

1.1j

htudkK d. TOJdc:Jdad Aguda:

Dosis tetal me<:fta oral agUda IDLSOJ en rctos. expresaoa en mg/kg de peso
corporal. este estucsc no se roquert6 si eI producto 0$ un gas 0 es altomente
"rn6til.
posts fetal eeorncc ogUda (Dl50) en cceejcs U ctro especle vcrcccc. expresada
en mg/kg de peso corporal. este estudfo no $8 requerlra cuando:
01 EJcroocctc es un gas 0 es attomente vot6nl.
b) B crccoctc es corrosive para to pfEIl 0 presanto un pH menor a des (2) 6 mayor
c once ocntc cinco Il1.5J.
conceneccson Ietal medkJ agudo por Inhalocl6n (elSOl en rctce. e}(prasada en
mg/lo mg/m3.
Esto se sollcit0r6 cuando 9/ producto sea un gas 0 gas ecoccc. seo un preparodo
que genera nome a un fumlgante. se vtlilce con equlpo de nebullzac16n, sea un
prepceocro que cesorenoc vcpor. sec un cerosot sea un potvo que genera una
crcccrcscn nncortcore de portlculado con dl6metro~ a cmcoentc {SOl
mlcr6metros. se aplique oesoe una ceronove. contango scstcncscs actives con
pr&$i6n de vapor moyor a )(10-2 Po 'I se vcvo 0 utllizar en lugores ceecccs. se
vcvo a coaccr de modo tal que genete portfculodo 0 cotes de dl6metros menor
a clncuento (SOl rntcrcrnetecs.
estocncde irrlfacl6n ocular y cenrucc en conejo U ctro e$p&Clevalldoda. Cuando
se conozco que el material 65 ccerosvo en plel 1& omllira esto pruaba.
SeoslbQlZad6n dOrmtca en conejo u afro especle veucccc.

!1fudkM; ToJdc:o&OglcosSub·~ Estudlos soe-creocos de trace (131 a novenlo
(90) d[as de duroci6n. La rotc de odmlnlstracl6n deber6 sar.

ORAL. paro pul:9den haber condiciones de exposlcl6n donde se requiera Ia
evaluod6n de ofras vias. Estos esfudlos deben realizarse en roedof.
DERMAL. sl per el potr6n de uso. se conduye que puede haber una exposIcl6n
prolongada por Ia via dermal. $0 SOfieltaran los respectlvos estudJos St,.lb-cr6n1cO$.
51 esfan dfsponlbtes.

htudfoI; Toldcol6gleos Cr6n1cot;:

2)

f.4.2.1}

f .... 2.2}

Tasas y vias de degracloc16n en media ocvoso V en sedlmenfos asl
como en oIre. Inclvyenda sus VOloros de. Vktas medias en medlo
acuosO$ y sedimentos.
Estudios sabre otros efectos noclvos en el medic ambiente
jcua~oesten dispohlble'li).

b) Reaumen de fa via de ...... del ..... IM... AcItvO Orodo Tlknleo. Para coda
proceso resultante en un Ingredienfe activo grado fecnk:o. debe prOYeerse Ja
slgutente lnfarmocl6n:

b.l. Nombre y dlreccl6n del fabricante 1f6brk::aJ que lntervlene eo et proceso.
b.2. CcracferlzOcl6n general del proceso. Indlcancto sl es par tondos. 0 sf es un

proceso continuo.
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ARTIcUlO 30. WALUACJ{)N DE EQUIVALENCIA.. La evaluoci6n de equivalencia $e realizora
conforme se eslablece a contlnuoci6n:

pero $8 apllean ll'mltes ffienofSS a leu Impl.Jl1ROS excepdonolmenle pellgrosw;.
denomlnadas Irnpurezas refevantes.
Cuando el mlsmo Ingredieote activo es producldo en diferenles IuQOTes par el mlsmo
rabriconte v vfo de stnlesl$. ef perf11 debe IncJuir todos los lugores. Cuanc::to 10 via de
$fntesis difIere entre los luganu, 0 dtftefe,n los fobric.antes. los pertlles de ImplX8Z0S
de~ndeoffnirse separadomente.
Las bases eslodisticos para los Ib'nites de fot:ulcocl6n deben explicorse (por ejernp!o:
nlvel mWUmo encontrodo en Ie pl6ctlco; la media. mas tres (3) veces Ia desvJaci6n
es16ndar de nWoles eoceeneecs en to pr6cticoj.

EI.....~zcu.d~com.n.r.

b.l. Nombra y dlrecc16n del fabricanle (f6briCa) que Jntorv1ene en el proceso.
b:2. Caracteril.ocl6n gertefUl del proce$O, Indicando sf as par tandas {batch). a sl

es un proceSO continuo.
b.3. Dlagromo de fObfIcocl6n. que Jnch.Jya Ia etopa de puriticacj6n.
b.4. ValOl'eJi de los parametres de los procesos de fabflCOCi6n en coda elope:

Presi6n. Temperatura. pH de la reocGl6n. media en eI cual sa /leva a cabo el
proc:eso y malarias primos.

AaricuLo 29. SlMIUTUD De LOS fOeaALeS De fMPuttelA. EI reglsfro de Ingredientes actl\fos
grade t.ecnico POI" equlvalencia. regisb"ado' con anterioridod en eI pars. Set alOfgOl'o a
todo aquel ingrediente activo grado t&cnlco que demuestre Ia simllortdad de los perfiles
de lmpureza. En coso de no determJner Ia equlvalenclo en 10 evotuac16n qulmica. se
comparan los perftles fa.lricol6glcos agudos. osi como los propledades f1slcas y qu1mJcas

ptesentodas para materlaies fecnicos supuestamente equrvalentes. para eslabJecm 51
ellos presanlon niveles ~ifl':tilares de 11&sgo. La determinaci6n de Ia equlvaJencla Invoiucra
~na evalUQci6n comparativa de perfiles de impurezo. asi como famblen de los
propied0de5llslcos y quimlcas, de Joslngredientes actives grado tecnlco (TCITKI.

La determinacl6n de Ie equlvalendo podra dane de conlormldad con 10 Ley de RegislTo
de ProdVctos Agroquimlcos, cuando at pk::no de prolecCI6n de los estudios tt!tcnlcos.
correspondlentes oj Jngredienle actl"'o grado t$cnlco que JOportan un regi5fro de
referenda. haya venclcto. 6 51 est6n prolegidos POI'" et plazo que determJne Ia ley, el
solldtanle estlt fonnalrnente autorizado por el p«)Pielorio de los mfsmos.

CONFfRMACJQN DE LA IOENTIDAD DEL fNGREDIENTE ACTIVO. Se confrontar6 10
Idenlidad del Ingredlente acffvo grado t6cnJca del reglstrante. COil Ie del
Ingredlenfe aettvo grade tecnk::o de referencla. para aseguror:se que se trota
del mJsmo ingredlente activo.

01

0.31

a.lI
0.2)

Concentrac16n dellngred!ente ac.llvo grado recoice.
An6lisis de Ie ldentic::fad del ingredlente activo grodo tecnsco: er cucr estarO
consflfvido pc>( un conjunto de determlnacianes onalitlcas eve permfton
eseooiecer Ia composlcl6n. la constltuc16n v 10 configlHaci6n molecu4af del
Ingredient. ccnvc en fauna indubitable. Para ella. 58 deber6n pteSentor.
obIigotoriomenle tres f3) prvebos de Identldod del ingredlente ocHvo grade
recrscc (Especf1os: IR. UV-VlS y MASASI Y RMN sJ sa requfer"e y se Justffique
tecrsccmente. Dichos espececs Ign;ficos) se deber<:ln acomPQilor con
expllcOCiones claros y condsos de 10 lnterpretocl6n de las rrssmcs.
conducente a demo~tror to Identldad del ingredlonte activo. Cuando 10
ldenfidad de 10 sostcncso este en dvda se podr6 soUcltar eruoyos adicJonales.
tc ldenttdod de toecs las lmpurezas 0 eventvalmente grvpos. de ImpvteZO$
relaclonactas. deber6n ser ldenllflcados mediante an61isls qufmlcos Y
MPeCfrosc6plcos que permJtan concluir indubJtabte e lnequrvocomente a Ia
Iderifldod de coda rmpureza e Qnlpo de Impurezas re1acJonodas.
Umltes m6x1mO$ para Impurezas de tobricac16n pr-.,lfe$ mayOl"es a un I JI
gamo Par glttg. f"e5paldados par datos anofiticos del Iote (mfnlrno cinco 151
lotos liplcosl. Deben ldentiflcorse las Impurezos relevantes presentes moy<Xes a
un graroo per kiIogtamo (l g/kg). TfpIcamente la frocCi6n no identffic:ada ylo
no contabfliZada def TC/TI( no debe exceder de "'etnte gramos par ldIogramo
f20g/kgl·
Llmltes maximos de JmPUf8l.OS relevantes presentes menoras a un gromo pc>(

kllogromo fI g/kgl. El limite m6xlmo para los lmpurezas relevantes tamblen
debe esfar respatdodo par datos al'\Olltk:os de Jote frnfnlmo cinco (5) Iotes
tiplcosl V eI reglstrante doOe estabfeC;er las bases estadfstlcos para k>s lImltes
de tabrlcac16n. 51 et MAGA tieoe motlvDS para su~ que uno ImPtKeza
relevante puede esfar pn!lSeflte, rolicltar6 Ia jusfUicacl6n tiJcnk;a del par qu6
no ho:sIdo declerada.

b) "lumen de Ia Vfa de SlntMb del 1ft8tMle..... Acftvo Gfa\do Tacnlco: Para coda
procO$O resultonte en un Ingredlente activo grado t6cnlco. debe proveene 10
slguient. jnforrnaei6n:

oj scncnuo pOl' Ingredlente activo grado tecnico que sa cesee registrar. debe if"
'irmodo y sellado cor er representante legal V !'&game de 10 empreec: deblendo
odherlrle er timbre del Ingenlero AQl6nomo correspondiente.

bJ La inlormacj6n que ccnstc en dieM soNcltod. 5& ceesenro bolo Juramenta de ley.

,elodologlo utlllzoda debe estor volidodo.

dJ Certlllcodo cia composJcJ6n Cualltatlva.cuonfflotfva dellngredlente activo grade
I~cnlco.emltldo par ei fabOcOnle, donde se deda'e Ie concenfracl6n minima del
ingrecQante activo grodo tecnlco. exprosodo masa/mO$Q.

II. INPOlMACtON TfcNICA:

oj ldentldad de'~..nte Acttvo GRildo TiJcnk:~

cl cernncoco de orlgen del lngredlente ccnvc grado tecraco. emitk:lo por 10
aU1ol1dad nacionat ccmeetente: 0, declotoclOn 8XtendJdo per el fabrlconle
cconoc no exeto reglstro en er PaiSde orlgen. En CUQlqulero de los ccsce debe
indlcOI'$e &I nombre 'I 10 dlrecci6n del fabrlcante. SJ el producto es de origen
nadona!. no sera neceKW'io t:ute requlsito.

0.11 Marco. slla tuvlere.
0.21 Nombre comun:propuesto 0 aceptado par ISO.
o-3j Hombre y dlrecd6n del fobricr:Jnte (:jue Intervlene en el proceso fel fobf\cOnte 50

reflere a 10 fabrico que sintettl:a el Jngredleme actJvogrodo tecnlcoJ.
0.<41 Sin6f'llmos. silos hublere.
0.51 Hombre qulmico. Propuesto a oceptodo per lUPAC.
0.61 N0mero de reglsfro CAS del ingrediente activo (0 para mezcla de ls6meros si

correspondel.
0.7) Numeto de CIPAC. cuando aste disponJble.
0.8) F6rmule moJeculQr y mo~a molecular.
0.91 F6!mulo estructU1OI. lDebe lnclvll" Ie esfefeoctuimica deis6m~actlvO$ sl exlstsnJ.
0.10) FomilloQuimlca.

b) f'ropWdact.s Pi.leo- Qulrnk:a. _I tngredMonhl ActJyo GRIdo TknJc:o:

b.ll Aspecta.
b. J.l ) Esfado flsleo.
b.l.2J Color.
b.l.310Iar.

b.2) Punlo de fusl6n en "C. pora s6lldos a s6lidos a 25 "C.
b.3) Punto de ebulNcl6n en "C lpara lfquidos a 25 "C) 0 punta de descompasld6n.
b.4) Dei"tsldad aporente para $61ldos y demidad relatlva para Ifquldo$.
b,51 PreSi6n de vapor. para sustanclos con punta de ebullicJ6n mayor a Jgual a trenta

cenll~ados130 "e).

l.6) Solubifjdod en ague.
lJ) Solublildad en- solvenfos org6nlcas; a 25 "C: en un :;aIvenfe polar a elecci6n y

tombien en un solvente no polor 0 elecci6n.
>.8} Coeflciente de particl6n n-octanol/ogua.
1.9) Hldr6~sis y constantes.
>.10) FotoNsls y otrO$ reacciones.
>.JI) Ph.
d2} AcJdBl. 0 AJcaJIDidod (Segun C1PACJ.
'.13) Punto de Ignicl6n. lnllamabllidod en Uquldos y combustl6n en s6lidas.
d<4} Tensi6n superficial fcuando apllqve).
.15} Propiedades explosives. Tennacalorimetrlo diferenclal•
. 16} PropJedodes oxidantes. Carroslvidad sobra rnoterioles del envose 0 materlale's

diferentss 01 m1smo.
•J71 Reachvidod con al material de envcn8 0 empoque.
.18) Vi$cosJdad (para sU$toncku llquldas).
.19} Constanta de di5ocJod6n en agoo.

b.3. Dlograma de tobticoci6n que Inclvya Ia erocc de P\ftlficodOn.
b.... V%t"es de 10$ par6mElfros de los pt"OC$$O$ de 1obriCoci6n en coda elopo:

Presi6n. Temperoluro. pH de 10 reoccl6n, medlo en Ell cues se lleyC a cabo 81
ceoceso y materias primos.

>s requtsrtos en este articulo son Ie fotalidod de requisites. que er MAGA EWoluora para
31ermlnor el registro de Ingredl8nfes ccuvos grada tecraco.

mCLn.O 28. ReQtHSITOS PI! ltIGJ$l1lO DI! INGltI!OIINf! ACTIVO gRADO Ttc:NJCO 't).
:HNV....LfHClA. Para et regi5tro de Ingredlenles Actlvos Grado Menico per Equlvolenclo. el
glstranf. debe cumpllr Con 105 slgulentes requisites:

I. PAItT£ AOM,INISTRAnVA:

EQUlVAlENCIA DEL PERFil DE IMPUREZAS. Se precede 01 an6llJis del perliI de
impUf&zas del ingrediente octlvo grade t~cnlco del r.eo~te contra el perflI
de ImptJf'eZOS dellngredlente activo grade t.Cflico· de raferencfo. Sa debe
cumplfr con 10 slguiEmte:

Cuando $0 e.xcedan lOS lImlteS estab'ecldos en 10 Tabla uno (1) (limlles dtt
impurezas no releV'Ontes}. para los dJferenclas en Ia concenfrac16n m6xlma
de lmpurezos no re1evantes. sa Ie soNcitar6 01 regJstrante sumlnlstrar 'las
rozones y loS dotos de respoldo necesarJos. (:jue eXpliquen par que motivo
eslas Impurezas en particUlar contfnvan siendo "NO Relevontes". D$$P~
de onollZadas las rozones y los datos de respaldo. MAGA determlnar6 sl el

LJmltes cerlifIcados de ImpurezO$ no--
relevante! en los especific;;aclones Incremento maXimo oceptobfe

tecnicos eu. Ia referencla.

Menor a 19ual a 6 gramos/kilogramos 3 gromos/kBogramos

Mayor a 6 gr-amos/kllogramos SO% dellfmlte C8rflflcado

La concentracl6n minima dellngredfente actl"'o def reglsfJante es igvaf a
mayor a Ia concentrocl6n minima del ,lngredlente acflvo del regilfJo de
relersncla,
los nlveles m6ximos {lfmlles de fabricacl6n) do coda lmpureza no
releVOnte no ovmenten en m6s de un c1ncuento pol'" c1ento ISO %)
fconretacl6n at wel moldmo del perlD de referenclaj. 0 cuondo el nIvel
maxima absolute (limite de fobr\cOc!6nl no sa Incrementa en mas de tres
(3) gramos/tJlagromo (el que represente el mayor oumentoj.
Que r'\O ho'lO nuevas lrnPtJre%as relevantes.
No sa lnCffl>mente eI nlvel m6xJmo de lrnpurezm relevantes can respecto
al perllI de relerencla.

b.31
b.4J

b.2)

b.11

En relocJ6n a los Impurezas no retevames. sa aplicar6 Ie rekK:16n porcentual
cincvenfa (SO ", cuondo el nlvel m6ximo en eI perfll de referenCio para Ie
lmpvt'eZQ en particular. sea mayor a sals {61 gramos/ldtogramos. se utlllzar6 Ie
relaci6n absoluta fires (31 gramos/kllogramosJ cuande e1 nNe! mOximo en eI
pertH de referenda para Ie fmpureza en particular sea menor 0 igual a sels (6)
gromosikllogramos.

,..LA 1. UMfl'Q De lMPUalL\$ NO aILeYANTIS

bl

l} Dosh !etQI media QfQI oguda IOlSO) en rotas. expresoda en mg/llg de peso corparol,
Esle estudlo no se requer1r6 $I el pn;odvcfo~ un gas 0 es oltamente voI6tU.

.2) Oosls Ietol dermleQ oguda lDL50J en conejos u olro espec:le validado. expresodo en
mglkg de Peso co.-po«)!. Este esludlo no $fit f'eqverir6 cuondo:
01 EIpl'Qducto as un gas 0 os Oltamente volOtI.
b) EI p-oducto os co~o paro fa piel 0 presenfQ un pH menor a dos (2) 6 moyOT a
once punto cinco 111.5).

~J Concenttacl6n Ietol media Qgudo pOI" it'lhalaef6n (Cl5Oj en rotes. eXpr&SOda en mgll
omg/m3.
Esta $Et rolicltcu6 cuando el proctucto sec un gas 0 goslicuado. sea un prePQrOdo que
genef'e hurno 0 un fumlgante. Ie utlIice con eqlJipo de nebUllz.acJ6n. sea un
Pf8'parodo que desprenda vopcx. sea un oltl"osol. sea un poIvo que genere una
proporcl6n Importonte de portIcvlodo con dl6mefro menor 0 clncuenta ISO)
mk:r6metros. 58 opique desde una aeronave. contenga sustanckJs oclfvos can
presl6n de v<Jpol" ffiOYO'" a xlQ-2: Po Y Ie VQyO 0 utiIzor en lugores cerrados. S& vayo a
opfteOl' de modo to! que genere partlculado a gatos de dl6metros menor a clncuenta
{SO) mlcf6malros;.
E$tudlo de irrltacl6n ocular y dermk;a en coneJo u alta especle volldoda. cuando 58
conozca de ontemano que el material M corroslvo en plel sa ornJtlr6 esfa prueba.
5enslbMIulcI6n dermica an conejo u ofro ospecle volldado.

INI'ORMACl6N CONfJDeNCIAL:

PerfU de lmpur.~

I Perth de lmpurez05. debe deloMor las concentraciOnes m6xlmas de ladas 10$
flpurezoo que acompaflan a un Ingrediente activo grado tecnlco producldo pol' un
lbriconfe que USCl un proceso (onleo. EI perfil de impul'ezas as derivado del on6Nsis
e cinco (5l lotes de produccl6n. En general. laS Impurm:os son aqueMos con limites
e especlflCQcl6n- de fabricac16n mayor 0 igual a un gromo por Idlogromo I J glKg)

Metodo analltlco para 10 determlnacl6n de 10 IdEJontldod y cancentraci6n total del
Ingrediente octlvo grado tecnJco y sus is6meros.

Metodos analftlcos para la determinocJ6n de 10 !dentidad y concentracl6n de las
Jmpurezas de imporlonda toxic0t6g1ca agudo fimpu.-ezas relevanfes}.

los mittodos analilicos deben ser "'atldodo~.
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Ingredlente ocnvo grodo tecraco del reglStronte;, es 0 no equlvalente.
cooooo el Ingredfente activo grado t6cnJco no sa considere equlVQle'nte.
59 requerlro informoci6n odic/onOI.

Cuando hoyo Irnpurezos ncevcs Q corscentroclcnes mcvores 0 Iguoles Q lKl
/I) gromo/kllogromo, se Ie 5Ol1dt0r6 aI tegldrante sumlnlsfrar 105rattlnt» y 10$
datos de respa!do necesosos. que expllquen per QOO estes Impurezos son
"No Relevantes". Oespu6s de analJzodos las rozorte5 y los datos de respcldo.
eI MAGA determinare sJ eI ingr'ediente activo grodo tee-sec del registrante
as. 0 no. equivcllenfe.

cccnoc los Impurezos zesevcntes superen (] su maximo concerurccicn. yla
haya nuevas ImP\Jf"8zos reievontes. el registrante deber6 proporclonor
lnfofmoci6n toxlcol6glca. ecotoxk::Ol6gica U cjrcs adlclonoh» sl estOn
dlsponlbfes.

c) EQUIVAlENCIA DE lOS PERFILES TOXfCOlOGICOS. En coso que no 58
determine 10 equlvalenclo con 10 lncDcodo en los Inelsos 01 Y b) del presents
anrculo. se proceder6 (] evoluor 10 slgulente lnformoel6n:

c. J' EI perfil toJdcol6glco ogudo se consIderora equlvalente 01 perfil de
referenda cucmoo los datos requerldos en et presente ocuerdo no
dlfIeran per m6s de un foetor- de cos (2) en comparocl6n con el perfil de
relerenda (0 por un factor mayor que er de ~ jncrementcs de dos!s
ccecccdos. sf fuero mayor de des (21). No ceeerc habet nlngOn ccmtao
de evaluocl6n en oquelfos estucsos que produzcon rewnoecs Va sean
positives 0 neccnvcs.

c.2) cocooo fvem necesarlo, so evoluar6n datos toxlcol6glcos odlclonoles
I perfB toxlcol6glco bosado 'en repetidos odmlnlstroclones dssde
subagudas hasto cr6nlcas, y en Mtudios tales como toxlcldad
reproductfva V del desarrollo, genoto)(lcldad, cordnogenlsldad), con el
criterlo apllcodo en et inclso antertor. s1empre que, y sl corresponde. los
organos ofecfodos sean los misrnos. Los "niveles sin etectos observados~

INOEL, 0 "los nlveles sin erectos odversos observodos" INOAElj no
deberan dlferir en mas de los dlferenclas en los nlvetes de doS/S utillzodos.

c.3) CUOMO fuere necesarlo, 58 evaluar6 10 equivalenclo de los perfiles
ecotoxicol6glcos de los Ingredlentes actlvos grado t6cnlco (segCm
corresponda oJ uso previsto dellngredlente activo), bosado en toxlcidod
a organlsmos acu6t1cos y terrestres {eJempla: peees:.Dophnla. algas,
a"es. abelasl. segOn 10 que corresponda 01 usc prevlsto e tnfofmacl6n
sabre 10 ~tencJo. Ser6 conllderodo equiYolente of perlQ de
referenda 51 los datos no dlfleren par unfoctor mayor de cinco (51,
compor-odo eon eI perfil de referencio fo par un factor mayor que el de
los IncrementOS de dosls adecuados:. sl fuero moyer de cinco {51
utllizando fas mlsmas espedes,

:>nclUldo el proceso de an611sf! de 10 Infolmocf6n el MAGA emlfirCi un dictamen
tcfarondo fa equ","oJencio 0 no equl\fQJenclo del Ingredlente acffvo QfCfdo tecnlco
esentodo POr el reglstfonte.

.s requlsitos en este articulo $On 10 totalldod de requlsllos, que el MAGA &\toluar6 para
,termlnar el regislro de lngredienles actl"os grade tSenieo par equlvolonda,
'iComente en el coso de no determlnarse Ia equlvafenclQ en 10 &\Ialu0d6n qufmlca, se
'mporar6n loll perlHes toldcal6glcos agudos (literal c de este ortfculoJ.

iTlCUlO 31. AUTOIlIOAD COMPETfNTf ""IA omRMINAC16N Oil! !QUIVAlI!NCIA. EI MAGA
'0 Jo autorfdod encorgado de emlllr los diet6menes eorrespondlentes PClfO. la
,terminac16n de equlvolenc1a.

11cULO 32. COMPWOMlSO O! CON"'OI!NCIAUDAD. Los personas QUe Intervengan en fa
oluoci6n, an611s1s y/o determinoci6n de eqv!volencio, deben firma..- un comprom[sa de
nfidencloMdad de 10 Informocl6n entregodo bolo garantfo de confldenclo, En coso de
:umpllmlento, las personas que inter"engan quedan suJetos 01 ordenamlento furidlco
lente en el pal$,

YfCULO 33.. 11!C1f'CtON Y CUSTODIA DE INFORMACION lAIC GAaAHlfA DE
'NADlNCIA. EI MAGA as el f8sponsobfe de fa recepcl6n y custodia de 10 Infotmac!6n
:rbldo bojo gorantfa de confldencio, osT come de Implementor lOS procedlmlentos Y
lcarmmos de segurlctod necesQrios,

rfCULO 34. PEaFiL DE RI'HUNCIA. Para 10 determfnocl6n ..de equiYOlenclo en un
radlente activo grado tecnlco Ell Mlnlsterlo de Agrlcultura Gonaderio y Altmentaci6tl
Izara como perfil de refetencfo, el reglstro que cuente con todos los requlsltos
lorrolladas en EN articulo 27 de este regfornento.

rfcULO 35. AUSENCIA- DE PErFIL Of ItEFflENCIA. En ausencla de un perll/ de refet'encio,
~ cumpla con fodos los requisltos indfcactos en el· artIculo frelnta f3O) de este
romenlo, el MAGA selecdonoro de los reglsIT05 vigenles V actuallzod05, el Que
"rlenQo c6mo mInima 10 Informacl6n descrlta en el ortfculo 28 def presonte regfamento.
exlstlr mos de uno y 01 hobene cumpfido el plozo de nwave (91 meses Indlcodo en ef
t:ulo frDinto (30) de la ley de Reglstro de Pl'"oductos Agroqufmlcos. se selecclonar6
Jel que contengo 10 mayor confldad de esfudlos tecniCOs y se proceder6 a 10
•luaci6n par equlvo!encfo; En coso de e:Jllstir un sola perfil de referencla, tronscurrldo el
lode de actuolizacl6n descrito en el artfcuro 72, Utero! b) del presente regromento, se
ceder6 a reaRzar 10equlvalencia con este perfil.

fCULO 36. S!LfCCI6N DI! PERi'lL DI! U'9ENCIA. La seleccl6n del e:Jlpedlente de regfslro
, se ulmzor6 como perlll de referenda, ~ debe hacer condor en el expediente POI" fa
:;)flood eorrespondlente.

fcULO 37. l!XCLUSl6N DE PE1tFIL DE ItftlfNCIA. N1ngun expedlenfe de regfstro de
edlenle activo grado tecnlco otor9OOO par equl\la!encfa debe utfllzOl"$e como perfil
·eferencia.

ICUlO 31. PLAza Of unUZACI6N Of PftI'lL Dlltll!'UENCIA. Durante nuevo 191 meses a
'ir de Jo enffOda en "igencfo del Decreto numero 5-2010. Ley de Regfstro de Produclos
::>Qulmfcos, nlngun perfil debe ser conslderado perfll de referenda. Tronscurl1do este
:0, se PfOceder6 de acuerdo a 10 estob1ecido en los orticulos 34 y 35 del presente
amenta,

b, Cerff8codo de otIgen, emltfdo pot Ia autorldad naclonal competente; a,de~
8)lte!1d1da PO' ei fobrlcc:mfe cuando no e'Cfsta regfstro en et pais de Oligen. Er
cualclulem de los ccscs debe IndicOl'$$ eI nambre V la dlrecciOn del fabrtconte. 51e
praducto agfOqulmTco formufado es de OIigen noclonal. no sera necesarfo esh!
requlsfto.

c! ceeuncccc de cornocsrcion cuofltatlva-cuantltatlvo del producto ogroquimlcc
fonnulodo. emltldo pOI' 10 empresa formuladora, donde $8 declare 10 concentrc:iclOr
del (fosl Ingredfenfe{s) actlvols) grado '6cnJco, expresado en POfC&ntaje m/m a m/V
osi como 10 ~sto de odfHvos e jnertes utlllzadosc en 10 formulocl6n que t9ngor
relevonclo tOldcol6gica.

d) Etlqueto y Panfleto: Prevto cil reglstro del ptogufclda qvirnlco formulado, eI $OlIctfante
debe enlregor crte de et!que1Qs {seg(>n er t1po de presentocl6n} v pannefos. que
deben cumpllr con k» requbltos e,lob.lecldos en to normatl\la v/gente sabre 10 mejeria
El MAGA pl"oporclonaro al reg/stranle. e!~ de etlqueta v ponfleto aprobode Q

memento de otorgar EM reglstro conaspondlente.

II. tHfORMACtON TkNICA:

a) D-erlpcJ6n 0.".... d .. I"rodUdo Formutado:

a, II Marco con er que se comerclafb:o el producto, incfuyendo su concentrocl6n )
tlpo de formulacl6n.

0.21 Nombr-e del tormufador. pols de origEm,
0.31 Nombre gen6ricQ 0 comun dellngredlenle ccnvc lISa).
oAI Nombre qufmlco dellngt&dlente activo (IUPAct.
0,51 cacse de p!oguicido.

0,61 Composlcl6n:
0.6.1) Cantenido del Ilasl Ingrediente!s) octlvo(,). ellPtElsado en porcentaje,

mosolma$O 0 mosa/votumen.
0.7) Propfedades flsrca, y qurmicos del Producto ogroqulmlco formulodo:

0.7.1) Aspecto:
0.7.1.11 Color.
0.7.1.21.OIor-.

0.7.21 Eslobllidad en 01 alrnacenamlento,
0.7.3) Densldod relatlvo.
0,7.4llnflamobilfdod:

0.7....1) Para /iquldos: (Punto de lnflomad6n).
0,7.4.2) Para s61ldO$; Deber6 aclOf'Ol'"Se sl el producto es 0 no Jnnomablo.

0.7.51 Acldez/AlcaFlnldod.
0.7.6) pH, 51 ellngredfente aetNo os solUble 0 dbpersable en ogua,
a.7.71 Elo!;pJosfvfdad: (SI to forrnulac16n conflene olgun components e:JlPloslvo).

b) lIropl.ecl.. ffstca. d. 10 fOrmukllcl6n retaeionados con su uso:

b.11 Humectabilldad: Para polvos cflSpersables 0 moJables.
b.21 Persistenero de Ia espvrno; Para formulodos qve se opllcan con ogua.
b.31 Suspernfbllfdod: Para Q!6nulos dlsp~s. para palvos mOlables y POrO

suspenslones concentrodos.
b.4} An61sfs QrOrnJlometrico en hUmedo: Para lo~ palvos mojables y las .suspenslone!

concentradas.
b.51 An611Jls gronulomefffco en seco: Para granutos 'If pofYos.
b,6) Estabilldad de fa emuls/6n: Para concentrados emlJlsionables.
b.7} Corro$lvklod.
b.81 IncompatlbfBdad con ofros productos.
b.?) OensJdad OPOI"ente: Para S6f1d05 y UquJd05.
b.101 Punta de innomoclOn: Para aceites y IlQukfOS.

b.llJ Indlce de suitonacf6n: lredduo no wtfonabte} POI'O'oceftes V ocelt_ emwfonobles.
b.12) Dfspersi6n: Para gronlJlo$' disper:sobles.
b. 13) ~prendlmlen'o de gases: Para gmnulo.s ger\efodOres de gas.
b.I 4JSo"ura 0 Iluktez: Para polvos secas, gr6nutos dtspersables.
b.15j Indlce de 1000 y de Soponlffcac!6n. S6!o Paro aceltes "egetc:>lf». no para los oceitef;

rnlneroles.

c) Datos.obre lciI aplJcQc:I6n~

c.l} Amblta de apllcacl6n,
c.2} Etectos sabre las plogos y en loS vegefoles,
c.31 Condiciones en que el producto puede 0 no, set uflbado.
cAl E8cocfa 8lofoglco. Tocto producfo k>rmulado debe presentar su correspondlenfe

ensayo de erk::acla bloI6g1co conforrne 10 estobkK;ldo en el arttculo 1 I de este
reglamento.

c.5) Numero y mOmentos de aplJc:ocI6n.
c.61 M6fodos de opfiCacl6n.
c.71 Instrucclones de USC.
c.8) TJempo de relngreso cd 6r&o trolodo, propwesta pO( 10 empreso_
c.91 Perfooos de corencio. propoesfos por 10 empresa.
c.101 Efectos sabre cuJlivQ.s subsigulonles,
C.ll} U$Ospropuestos y aprobodm on otros pOises.

d.l) npolsl, por ejempk): pl6sflco. met6lleo u otros.
d.21 Materiaf(esl, par eternplo: polluretono. ponetileno de olta d.,. ....sldoct alumlnlo U okos.
d,3) Capocldadlesl. se reliefe 01 contenldo n",to de coda presentod6n del producto,

informacl6n para determlnor el modelo de etiqueto que apllque.
dAj Informacl6rl sabre reslste....elo de' envase at lmpaeto.
d.51 Informac16n sobre el sistema del elerre: sello de seguridaej, herrneticldod del 8nvose

U otra.
d.6) RecOl'YlBndoc!6n del 11m} moteriolfes} del envase 0 empoque pOra e"ltor~

reacCklnes quimJc:qs y ffslco5 poster/Ofes 01 proceso de fonnuldcl6n. Que pveden
afector 01 producto.

d.7) Procedlmlentos para 10 descontomlnoc16n y destine Ilnal de los envoses.

.) Dgtos so'" el maneJo de sobrantel del produc:ta:

e.1} M~todosde destrucci6n, ellmlnoci6n. 0 lr>uflllWcl6n del praduefa.
8,2) Procedlmlenlos; de IJmplezo y desconlarnlnac16n del equlpo do apUcocl6n.

f) perm foxlc0t6glc:o ogudo:

'CULO n. ItEQUlSfTO rAW" LA. oaTfHcl6N DEL IEGISTIO DE paoDUCTO I'OItMULADO.
l registrar un producto jermulodo, el ingredlente acllvo grade IbcnJca a utHizor en fa
luloclOn debe estar reglstrodo V vigenle,

f.l)

f.2}

O~s lelol medlo oral ogudo (Dl5O), ",,.presoda en mg/kg de peso corporal. Eslll
estudlo sa requer1r6 en tados los cosos, excepto sl el producfo 85 un 00$ 0 tt!

altarnente vol6t1t
Dosis lelOI dermlco oguda· fDL501 e>lCfesOdo on moik'o riA n",~ <" .....~-, ~-
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'e reglstro procede cuando su fin sea:

Cuando se pretendo reollzor estvdios de compo de un producto ogroquimlco
formulodo experimental. ser6 necesarlo aporlor el protocolo de Irwestlgocl6n que
contenga Intormocl6n sobre:

2....1Primeros ouxlllos, medJdos d~ s&guridod, olmacenamlenfo y transporte.

I Oos {2j fotocopias slm~sde 10 facturo comer-dol.

a) pH.
bl Estode ffsice.
cl CoH>r'.
dl 0101".
e) Oensidod lcuondo COlTespoodol.
fl lnflomabildod.

2.3) Ootos tC»dcol6glcos y ecof!»Clcol6glcos generales:

2.3.11 Ol,SO aguda 0I"0t.
2.3.2) DL50 ogudo dermal.
2.3.31Irritad6n Ocular y dOrmlco.
2.3."') Senslb1tlzocl6n dltrmlce.
2.3.S} Toxlcologk:l en a\les.
2.3.6)lolCicologio en abejos.
2.3.71 T~ologia en peees.

a.

b.

SoIlcltud Individual par endoso. 10 cuot debe flevcr odherfdo eI timbre del lnQeniero
agr6nomo correspondlonte flrmOdo y~Q POI eI rePfOSenfonle IegQI y regente de
Ie enlldad regbtronte.

Carta de outOlUocl6n pol' porte dellifulor del registfo. Ilrmoda par el r~ntonte
legal y eI regente. deblcJol i lenfe tegallzoda. en la CUOI se especlliquen los slguJentes
condiciones;

1. Norna de to penooo IndMdua 0 juridico a favor de quien Ie otorgo eI endOSo.
2. Nombfe~ 0 marco del lngredlllnfa acffvo QrOdo tecnico 0 del ptOduclo

ogroqvirnlco formulodo; 11 el mlsmo Nt va 0 Impertor. 0 marco del producto
aQrOQUim\eO Iotmulodo. sl ef miSmO sa yQ a,comerclollzor. V rM)rnero de reglstro
lndlcando folios y IIbR:l dQnde se encventra osentodO as! como 10 fechQ de
vencJmlento del regls1fo.

3. f'tozo.
... Confldod.
5. Comblo de marco.
6. Camblo de logollpo.

Cuondo se de cuelqulera de las des ","mas condiciones (camblo de marco 0 cambia de
IogotipoJ. so deberO odjuntor a 10 SOIicItUd eI orte de fa etiQuefo y ponfleto
correspondiente, los cuotes debef6n ser cotejodos con fa etlque10 y ponfteto original 0
excepcl6n del cembia de~co 0 iogotlpo.
EIMAGA emura uno cerllficod6n en 10cuel set ,hoge constor el endoso.

AI1fcw.O 45. CANnDADU De PIODUCTO eN EL PloroCOLO DJ! INvurtGAC16N. B
volumen 0 canfldad de crccucto para reclizar 10 investrgocl6n en campo deben sar
ccorce 0 las confidades e$timo~ en er protoccjo. de kwestigacJ6n. Para prueocs de
ccmoo sa outoOzoron hasta clen (lOO) Iltros 0 cten Poo) kllogramos y peso FMuebas de
Iaboralorlo sa ouh:lrizoran nostc drlco (5) litres 0 cinco IS} Idlogramos.

El voomen 0 conlldad de crcccctc 0 cotcmcr par er MAGA so padrO Incrementar sf se
jusffllco tecraccmente en eI prolocoio de Investlgaci6n.

Esobligaci6n oeemterescdc presentee- core el MAGA, er Inforrne flnol de 10 inves.tigac!6n
en un pertoeo que no excecc de los SEWS {6J meees de ccocnnoc eI experlmento. SI no se
cumple con estc dl~ eI MAGA no ceccecerc 0 10 aUfortzod6n de pr6ximas
lmportaciones con noes experlmentales del procrocto que sa vote. siempre que sea eI
mlsmo scecncnte.

ARTIcUlO 44. SUrEIVISI6N DE rluelAS EXPEIIMENTAW. Las pruebos expertmentcies de
ccmpc y de Ioborotorlo est6n soja'os a supervisIOn par porte del peescnot deslgnaclo par
erMAGA Y los gasto$ que sa derlven de esto SElt6n ccoeetos pol eJ Infmesado.

CAPfnJLOY
clESt6N 011. IIGISTI:O

AmCUL04t. catON DI! UGlsrto. EI titl...lk:r del reglmo. de· un l~te activo grodo
lecnlco 0 de un PfOducto foonukJdo. podr6 ceder eI registro. 0 fovor de cuolqulet'
peRone individual 0 jur'ldlca, preVIa cancetOc:t6n de los reglsfros que dependon de itsle y
los endosos otorgados.

AltfeuLo 50. IMISI6N DI! CunPICADO POI Il!GmlO CeDIDO. EI MAGA emitlrO un nuevo
cerflftcodo de registro. POI" codo registro eedldo, eI cuot conservoro' 10 fechO de
venclmlento del regittro original.

AneUlO £1. CISI6N 01 Il!GISUO. Para que proceda Ia cMi6n del registro de un
Ingredlente ocffvo grado tlKnrco 0 de un producfo ogroquimlco formuJado. 1$1 mlsmo
debe estor vigenle. asi como el reglstro de Ia persona Indlvlducl 0 jurldlca que cede y
acepfo 10 C8SI6n; debiendo cumplir con los stguientes reQulsltos:

oj SoJjcllud lndivlduaJ par registro. 10 cuol debe l/o&YOf odher\do Ell timbre del ingeniero
ogr6nomo correspondiente, fi«nodo y selfado pot el representanle legal v eI
regenfe de 10 entldod reglstronte.

bl Carta odocumenfo de Cesl6n con Iirrnos legoNzodas par notario de los
propletOliOs 0 represenlante legales de las entidOdes itw<>lvcrodas en Ie cesl6n V
aceplocl6n de los derechos deregistro.

cj Certlflcodo onglnel 0 fofocoplo de registro y Ilbre vento emHidos. par el MAGA.
ICuondo opf"lUe).

d) Fotocoplo del certlflcado de registro de lei perrona que recibe 81registro.
eJ ffes etlquefos y ffeS ponflefos del ploducto agroquimlco forrnulodo objato de la

ceal6n.
f) Ires artes de elique10 y Ires de panflelo del produclo agroqulmico formulado, que

incluyo 10$doto$ de Ie persona que acepta la ce5i6fl.

CAPh't.n.o VI
IINOVA06N DELHGISTIO

AllfcULO .7. AUJOllZACIOH Dil PIOOUCTOS AGIOQUlaucos CON fiNES EXPEllMRnA1l!$.
EI reglslro de orccoctos cgroquimlcos con fines eJ\P8'I'Imenlales, podr6 cutcrtecrse. ceo
cuondo sa encuentre vigente vn registro con fines ccmercscses del Ingredlente ccuvo
grado tee-sec 0 agroqulmico lormulodo.

CAPITuLO IV
ENDOIO DI HGIStIOS

AR1fc:UlO ..... INDO$O DI UGISTIO. EI titulcr'del reglstro de Ingredlente ocnvc grada
tecrsco 0 producto agroquimlco fomWIodo padro otorgar endoso 0 favor de tercero
persona. pore que estc pueda Importer- ingredientes ccnvos grodo Htcnlco 0 productos
agroqulmlcos formuledos, y comerclalfzcr productos ogroqurmtcos formulodos. Para tal
efecto•.es necesarfo que el: reglstro del Pfoducto a itnporlar y 10 persono a Ia cuot sa Ie
ofOtga et endoso se encUtmtren con fflQistro vfgente ante al MAGA,. debiendo cumpllr
con los siguientes requlsltos:

fsludiO de i1Tifaci6n ocUlar y d6rm1co v propiedades ccecsvcs. cccnce sa ccncace
de cntemcno que 01 material as ccercevo. 0 produce etectc en plel y ojm se omillra
estc croeco.
Sensibllizocl6n demea. Esle estocsc sa reCjuerirQ cuondo ocurron exposlclones
defmcMes repelldos.

1.4)

15)

II De5arroIlo de tomnAaclones.
2} Pruebos de efk:ocla biol6gk:o.
31EvoIuociOnes de reslduos.
.4} E'.Ialuoclones de litocompatlblldad de los formulecJones.
51Generocl6n de InfOf1T1OCI6n tecntco.
6J Pruebos a nivel de Ieborator1O.
71 Desarrollo de pruebos toxicol6glcas y ecotoxlcot6glcos.

I1CULO 4a. llQUWJOS aPlClftcOl PARA Il Il!GIIfIlO IXPHUUNTAL Requlsltos
:JeCfflc05 pora el registfo experimental de Ingredlentes acHvos grado t6enlco 0
>dIJclos fOfl"llUlados:

1. Soticitud de reg!strO en formulario pt'oPQfClonodo por. eI MAGA, el cuol debe de set'

flrmado V selQdo par _I regentEt y el repnlIMntonte Iegot de to entldod sollcftonte.

2. Halo de datos de seguridod que contenga Ia s1guienfe informocl6o:

2:.1I Detos de ldentidod:

01 Nombre gen6rico 0 c6dlgo experimental.
b} Nombre qulmk:'o 0 fomillo qufmJco.

2.21 PropledOdes tisk:as y qurmic05:

g) Infonnaci6n con~o a fa~ ,

g.11 Proeedlnlientos para 10 d$strucel6n del producto formvlodo y POI'Q IQ
d8$(;ontomlnoe16n de enV05&s y empoQUt»,.

g.2j PosibMldede5 de recuperael6n lsi HI dispone).
g.3) PoQbRldodes de neulrotizocl6n. •
g ...) Incjnerocl6n eontroloda fsi se dlsponel.
g.S} Dapu!QC16n de los-aguas lsi se di$pone).
g.61 MetOdas recomendodos y ceeccocsones de manejo durante su monlpulocl6n,

camccenomieoto. frons-porte ven coso de inceooio.
g.7) En coso de lncendlo. osococtcs de reocd6n y go5Q5 de combustl6n.
g.8) lnfOf1"l'lQci6n score ttl &qulpo de proteccl6n individual.
0.9) Petlgro$. y preccocsones.
g.10) Inlormaci6n sabre condIciones de olmocenomlenfo.
g.111 Indlcocl6n del t1po de roPO odecuoao que debe de u,ltIzorse PQn;l IQ profecck.'m 01

reoizar eol tronsporte y Olmacenomiento.
g.12} Intormoc16n mediCa obllgatorlo:

9.12.11 Slnfomo$ de Intoldcoci6n ogudo POTvioOtOl, dermlca e lnholotoOo.
g.12.21 Exomen de dIogn6stlco.
g.12.3} Prlmaros 0UldI0i en coso de Intoxlcod6n agudo par cuaJquler via

de obsorcl6n.
g.12.4' AntfdololsJ,
g.12.51 Trofamlento medico y controlndlcoclones.

g.13} lnlOfl'TlOCl6n mecscc complementOliO {Cvondo esten dlsponlbtesj.
g.13.lj Observod6n sobnJ 10~ de 10 pobklciOn obiarto y e1fuc:IIo$

epfdemlol6g1c01.
g.13.2) Ob$OrYocl6n directa'de cosos ellnlcos. occldentoles v dellber(Jdo$.
g.13.3J Vias de at»ofcl6n del producto.

CAPITULO III
RIGtIlRO EXI"DIMINfAL

nfCUlO 42. IlGl$fRO EXPERIMINTAL EI reglstro de ingredl8nte ocffvo grado tocnJco y de
oduetos agroqulmlc05 forrnulodos con fines e7,pel'imentales t\ene par obleto contraler y
flortzar k) importaci6n de esto$ Pl'Oductos.

".1 El ob~tivo de 10 in\lEt$figod6n.
".2 Variables de respuesJo y leis condicione! en que esto SEt reollz0r6.
".3 Tamono de parcekJs.
..... Ublcod6n.
".5 Dosis a ufllkor.
".6 Frecuencia de optlcocl6n.
".7 Dlseno experimental. cvondo opllque.
....8 Cronogramo de octMdades.
".9proleskJnot responsable a cargo de 10mlsmo.

llormocl6(l del numeral cuetro ('" no ser6 necesarla cuando' $e trate de un
dlente activo grado t6cnko que sera utilJzodo para pruebos de labOToforio, como el
'fOlIO de una formulaci6n V estudlos; de toxIcologra yecofoxicok>glo.

:ULO 44. SIGURa DI CAUeION. La persona individual 0 jurfdlco que sofIclte registro
:or6eter &xperlmentoJ deberQ presentOr' documento medlente el cuof 5e
nsobiliza ante el MAGA. par cuatquler efecfO ad'lerso 'que se dSf1ve del usa del
lefo en compo 0 bajo condiciones confrolado$, fncluyendo lOSI1E:tsgos Inherentes 01
1"101 que realiZo el experlmento. La entrdod Impoe:taclofo del Insumo experimenlal
conslitvlr, una vez 01 one, un segura de cQUcl6n a foVQ( del MAGA, al cuol consislir6
no p61iZc enuol que debero S8I" controtodo con una empreso de seguros
lomente outorizado que c4brO Ia obIlgocl6n odquir1d('l ante este Minlsterio.

AmeUlO 52. leNOYACf()N Dt IIGISTIO. PCI'Oque procedo to renovacl6n de los reglstws,
ef reglstranle debe cumplir con los requlsltos que estoblece 10~ Y que se desorrollan a
continuocl6n:

•• PAm ADMINlSntAnVA:

oj SoIlcltud Indlvlduol par cada ingrediente activo grada teenko 0 prodvcto
agroquimic:o formuloda que !SEt desee renovar. La sollcrtVd d&be if flrmade V
seflodo par el represenfonte legal V regente de Ia empreso; deblendo adheMe ef
ttmbre del ingenlerO agr6nomo cO«espondiente. La lntormod6n que coosto en
dlcha soliclJud, so presento bolo jlXOrnento de ley.

bl Cerffflcado de origen del Ingredlente acffvo grodo fitcnlco ° produeto
agroqulmk:o formulodo, emitido per Ia outoridad noc1onal competenfe; o.
declorocl6n e.xtendido par el fabrlcanle cuando no 8Jdsta reglstroen el pols de
origen. En cuolqulero de los cosos debe lndiccrse el nombfe y 10 direccl6n del
fabrrcante 0 rormulcdor. 51 et producto agroqvimlco as de origen nocionol. no
s-er6necesorlo esfe requisite.

cl Certiflcedo de compos:;ei6n cua~tattvo--euanfitatl\{odel lngredlente activo IiJi'Odo
lecnlco e producto ogroquimlCo fOTmulado, amitldo par laempreso fobrlconte 0
forml,~odom, donde se declon;.la concentrac:i6n del (los) ingradient&(sl·octlvo{sl
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grado tecnico. expresocto en porcentcje m/m 0 mi\{. A51como 10 Usta de ocnuvos
a soertes utfUzodQs en rc formulocJ6n que tangon reievcncsc toxicol6gico.

el coso de Ingredientes actives crooo tecruco, se adjuntor6 ccremos:

II. INfOlMAC16N CONI'IDfNCfAL:

EI perfil de jmporezcs. debe delollor las concenecctcoes m6x.lmos de tccrcs las
Impureza5 que ccompcmcn 0 un ingredlenle ccnvo grada tecnrco producido por un
toceccnte que usa un proceeo uolco. El perlU 00 rmpurezas es ceovcoo del an6l1$ls
de cinco (51 totes de producci6n. En general. las Impu-ezas son ccoeecs con Iimltes
de especmccrclcn de fobricaciOn moyor 0 19ual a un gromo pot kllOQromo. oeec sa
ccuccn IImltes menores a las Impurezos exceocsoocenenre pellgr05OS, ctenomln0d05
lmpurezos resevcntes.
Cuondo 91 rnlsrnc Ingrediente ocnvo as producroo en difetEtntes lugares par el rrssrno
fabriconte y via de mntesls, el perfil debelncluir tooos ics lugares. Cuando 10 via de
slr'ltesis ditlere entre los lugores, 0 ditleren lOS fabricontes, ~ perfiles de lmplXeZOs
cecen definirse sepcrccrcrneote.
Los ecses e~todl~t1caspara los llmites de tocrtcocion deben expnccree {par- ejempJo:
revet maximo eocorercoo en 10 practice; 10 media, mas tres (31 veces 10 des-vlaclOn
estcnocr de ruveies encoorrcccs en 10 practical,

!I P'erftI d. Impur.zas dltber6 cent.IMtr:

0.11 Cancentraci6n del Ingredlente activo grade teenico,
0.2) An61Ws de 10 toennoco oet Ingredlen1e ccuvc grado tecraco: &1 coer estor6

coosunnco par en conjunto de determlnodanes anolitlcas que permfton
estob/ecer 10. coo-oosicjon. 10 corentvcicn y 10 conflguracl6n molecvlor del
ingredlente activo en forma Indubitable.
Paro ella. 58 deber6n presentar, obllgatorlomente Ires {31 pruebos de
Identldad del ingredlente activo grado tecnico {especftos: lR. UVNIS y MASAS,
V RMN sJ 58 requlere y sa Just/flque tecnlcamente. Dtchos B$pectros S8 debecOn
ocompafiar con expllcociones eiaras y conclsos de 10 lntel'pretacl6n de los
rnisrnos, conducente a dernostrar Ie identkiad del Ingrediente oc:ttvo grodo
tacnlco. Cvando 10 idenlldod de Ia sustancla e.sfe en duda se podr6 solicitor
ensayos odicloooies.
La identldad de tedos los impurezos 0 evenfvalmenfe grupos de Impurems
relocianodos, deberOn ser identificodas mediante analbb qulmlcos y
espectroscopicos qve permltan conclulr IndVWabJe e Inequi-olocamente a 10
ldentldad de cada Impureza 0 grupo de Impvrezos roloctonodas,

0,31 Llmltes moximos PQfo impureUls de fabricac16n presenfes mavOfes 0 un gremo
por ldIogramo {I g/kg}. respaldados par datos onalltlcos dello1e (minima cinco
(5) lotes tipicos). Deben ldentltJcarse los. Impurex<u relevantes Plesentes
mayores a un gram<:> Pot' Idlogromo II g/k.gl. Tlplcamenfe Ie fraccl6n no
identlficada y/o no contobillZoda del TC/Tt::: no debe exceder de velnte (20
g/k.g). .

o.4J Umltes maxlmas de impurezos relevantos presentes menores 0 I g/kg. Et limite
maximo pora 105 Impurezos retevontes tomblen debtJ estor- respoldado par
dWos analltlcos Qe Iote lminlmo Cinco (5) Iotes trplcosl y eI regi5trarne debe
establecer los bases estodlstlcos para los Ifmltes de fabficac16n. 51 eI MAGA
tlone moti....OSpara suponer que uno impurezo relevant& pueda estar presente,
sollcftaro 10 justificoci6n lecnk:o del par qu6 no he 5100 deelarodo.

b) ".umen de Ia vro d. Sin..... del Ingred""" Acttvo Grado TeeRleo. Para coda
proceso resu!tante en un ingredlenfe actllfo grado f8cnlco, debe prOVeel"$e 10
slgu/entEt informacion:

b.l. Nombf"e V dlrocci6n del lobrlcanle (f6bfica) que fnterviene en el proceso,
b.2. Caracterlzoc16n general del proceso, lndlcando 51 es par tandos, 0 SiBS un

proceso continuo,
b.3. Dlagromo de fabrlcocl6n.
b.4. Volol"as. de los parametres de los pracas.os de labrlcacl6n en coda etopa:

presl6n. femperoftXo, pH de la reoccl6n. media en el euol se l/eva a cabo el
procesQ Y moterlos pI'lmos.

CA.h'uLO YO
.ROOUCTOS AGaOQulMtcOS ....... USO AGIltfcOLA CON PINES DIIXPOITACI6N

rfcULO 53. PRODUCTOS AGROQufMICOS CON ftNES DE EXPOIllAcioN. EJ MAGA,
ender6 10 ce¥IJrlcoci6n de /0$ productos ogroquimices de uso agricola qua sean
or!codos, furmul~ 0 producldos: en el pcb, exduslvomente paro su expe>rtaci6n. Ef
lresodo debe p.-esenfor 10 s1gulente informacl6n:

, hlcripc::1On pOltfaf:

1.1 Solicitud para 10 exportoCioo, a la cuol debe adherll el timbre del Ingenlero
agr6norno.

1.2 Marco del prodvcfo,
1.3 Nombre del ingredlente actiVO y su correspondiente concentrocl6n minima.
1.4 TIpo de- rormulacl6n comercial cuondo apllque.
1,5 Empreso fabticante 0 formuladora y su direcc\6n fisico,

t Composiel6n:

2.1 Certillcado de composlci6n cuo6totlYa-cuonfltotivo.
2..2 Hojo da dotos de segur!dad,

Prelflo a otorgar 10 certfflcocl6n de productos ogroquimlcos con fines de exportad6n
01 interesado debora cantar con reglsrro vlgente 0 endo50 (outortzaclOn do uso) del
ingredlente activo grado tecnlco que 58 utllizora en Ia formlJlac16n del producta.

CAJI'IruLO VIII
llfeT1flCAClONU ReGlSTRAUS

rCULO $4. nPO$ DI! URORH RI'Q.I$TRA.LH. TIpos de etrOfeS registroles:

I. Cuando se escribon palobros por otras a sa omila to expresl6n de olguna
circunstanclo fonnol de lo decfarado en ei expedlente.

2. C\.Jando SEt comelo un error en 10 IrnCripci6n del reglstro.

CULO 55. CORRI!CCION OE UROaH II!Gr$TltALQ, Los errores reglstrol9$ s0(6n
agldos de aficla 0 a solidlUd de porte par to ouforidod que odmlnistro el registro,
icondo al regl'slranl& dlcho carrecclOn y de;ando constanclo de Ia miSma.

CULO 56. OfRAS IICTIPlCACIOMfS. EI registro comerclal de un produeto agroquimico.
:le ser rectiflcodo a so~c!tud del tlfutor del registro, slempre que no Impllque camblo en
>mposlcion del produclo, ta!es como:

IJ Adici6n de U$OS recomendados.
l} Biminacl6n de uno 0 varies U$OS aulorizados orlginalmente.
:1 Cambia a ad/Cion de marco.
I) Ad/ci6n 0 etirroinocl6n do las presentociones de comorclolkaci6n (pora electos de

etlquetado) .

el Cambia de nombre comercjcr de 10 persona individual 0 jurfdica (fObriconte,
farmulodor 0 tifular del registroJ.

I) Cambia a odicl6n de Jormulador. slemPfe y cuando 58 mantenga 81 memo
fabricante.

g) Camblo 0 odlcl6n de roctorcocr.
h) Cambio 0 ccncicn exportadory procedendo.
11 Cambia 0 adlc16n de origen.
II Cualquier ceo camblo que se jusfiflque y que el MAGA consldere tecracc y

l&golmanle ccaccese.

AmCULO 57. II!QUISITOS PARA lecnfJCACION DE HGlSTaoS. Para efecla 081
cumplimlento del artfculo que precede el fltular de regiSfro deber6 oresentcr Ia solIcltud
en dande se Indlqua 10 r~lcaci6n orocoestc. 10 raz6n de estes V los requJsltosque se
detollan a continuaci6n:

c.t J Pruebo de encccic para coda uno de los uses soacnoeos. cumpliendo con
los requlsitos contenldos en los ortk:ulos 11 V 12 del peesente reglamento, para
10 cual 81 titular deilltgisfro debe presentar para su an61lsk 10 sallcitud de Ie
homolagacl6n de uses y recomendoclones para culffvos de la mlsma familia
bot6nica y para Ials) mJsmo{sl pIoga(sj,

a.2) Informac16n sabre degrodaci6n del Ingracllente activo grade tecrsco. en el
suelo y en to planta segUn corresponda.

a,3' Informaci6n de residuos 0 10 cosecnc. cccncc COlTBSponda y sea opIicable.
aA) Patr6n de usa de buenos prOcflcos ogricokn. boJo las CUQles debera

oplicOl'$e el producto:

Dosls de opllcoci6n.
G Intervalo entre coda aplk;::oe16n,

Numerode coacccscees.
e') perlodo de relngreso at area trofada.
u ~poco de aplicad6n de acuerdO al dttsorroOO del cUlflvo,
rJ lnfefVolo entre ra ultima apicoCi6n y 10 cosecho,
,:i FoIma de opllcacl6n.

a.Sl Me del panfleto.
a,6) 50licltvd de odk:16n de nuevo uso r8Comendado, tlrmada par &I regente y

represenfante legal,

b.l) Premnlar anle al MAGA los rezones PClf los cuales sa esf6 eIlmlnando un usa
especfflco, las cuales no olecfaran loS dem6s registros.

b.2} Arte del panffeto,
b.3) Sollcitud de eliminecl6n de uno 0 varlas uses re<:omendados avtorlzodos

origlnalmenfe, flrmada par al regenfe y representonte legal.

e) Camblo 0 adlct6n de marc::cr.

c.ll Arte del panlle-to y de 10(51 etiqueto{s) otendlendo la copoddad del envase.
c,2} SoIIcltud de camblo de marco, tirrnodo par eI regente y represenfonte legal.

d) Adic:16n 0 ellrninact6n de ",•••ntaclon_ decOmerda~

d.l) Artels) etlqueta{s) atendiendo Ia presentac16n del envose,
d,21 Sollcltud de od!c16n ° &lImlnocJ6n de presanlaclanE» de eornerclollzacl6n,

firmado par 8r regente V represenfant. legal.

e) Cornblo de nomt.. eOf'nM'C:iaI de Ia pwaona individual a luridlccl (fabtfcante 0
fonnutodOl a titular del reglstro):

e.11 Documento legal donde comts el cambia de nombre comerclol del
fabrlcante. tormulodor 0 titular del reglstro en el pais de origen, cump1lendo
con los poses de ley, cuam:to corresponda.

e-2) Artels) del penfleto y de lals) etiQuetolsl atendlendo Ia copocldad del
envase. cuando aparezca eI Iogotipo 0 figure de 10 nueva r0z6n social del
fobficante 0 formvlodor sdgun COfJesPOnda.

8.3) SaUCitUd de carnblo de nombJ'e comerclol de 10 persona individual °Juridico
(labrlcOnte, lormulador 0 titular del reglstro), r.-modo per el regenfe V
representanle legal.

f) Camblo a 0dIc::I6n .- IoIhiUkl4:lor,~ y evondo .. mantenga .. mlamo-,
f,I.) Carta del titular solicltondo eI cambJo.
f.2,} Corfa del nuelfo fonnulador donde.se e5tablezco su oceptacl6n.
"3) Solicltud de cambia 0 adlcl6n de formulodof, flrmada par el regente

representante legal.

g) Combto 0 ad.c)6,. d. factwodor.

g, I' Carto del titular del reglstro solcltondo 10 ampjlacl6n de fOCNrador.
g.2) Soliclfud de comblo 0 adlcl6n de locturodot, lIrmado par al regents y

representonte legal.

h) Camblo 0 odIc::f6n .xportadOf VPfOC~

h.l) Corta del tI10t0r del registro solICitondo to ampJiOcioo de exPOftocl6n 0
prOCedendo.

h.2) SoIlcltud de cambJo 0 aclicl6n de exportador y procedeocla. flrmoda pO( eI
regents V represenfanle legal.

I) Cambto 0 ockl6n dlt origen, skHnpte y ellGndo .. mantenga Ia mbma fUfo •
fabdc::acl6n.

1.1) Carla del tJtulor del registro sQllcitondo la ampllacl6n de Ofigen.
1.2) Certlflcado de orlgen.
1.31 CertlflcadO de compos/el6n.
1.41 Arie de effqueto 0 penfleta,
1.5) 501lcltud de camblo 0 odici6n de origEm, firmada pol eI regente y

represenfonte legal. .

CAPITuLO X
REQUtSITOS Jl'AItA LA IMJI'ORJA06N DE 'RODUCTOS AQROQUfMlCOS

AnCULO u.. RIEQUlsn'OS ',UA LA IM.ORTACI6N Dt PIODUCTOS AG!tOQUfMICOS. Para 10
lmportacf6n de Ingredlente activo grade tec:nice 0 produclos agroqufmicos formulados
para uso agricola, ellnferesado debe presentar y cumplir los siguiallf'es requlsltos:

1. forrnulorlo de solldlud COf'l Ia infofmoc16n soI!clfoda. lirmodo .,. $E)1ado per el
represenlarlle legal y al reganta de 10 empreso. adhiriendo e inhobDltaodo el timbre del
lngenlero agronorno correspondlente.


