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ISTERIO DE FINANZAS PUBLICAS

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

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

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
' CONSIDERANDO

d0 de Guatemala se organiza para proteger a la persona y 8 la famiila;
mo es ia realizacién del blen comin, ¥y es su deber garantizar a fos
1 vida, Ia libertad, la justicia, la seguridad, la paz y el desarmolio integral
nas., :

CONSIDERANDO

le julic de 2010, ol Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia

el Regisiro Nacional de las Personas -RENAP-, suscribieron et
e Cooaperacibn para Programa {Donacion) No. GUA/RZ010/023,

financiar ol Proyecto "Acciones para Impulsar el Derecho a la
i Registro Universal de Nacimiento, Gratutio y Opertune con Enfoque
1y Pertinencla Culturel®, hasta por un monto de un milién tresclentos
1 mil quetzales exactos (Q1,341,000.00); que ef mismo se apega & las
meantos vigentes y qua todo convenie de donacién debe ser aprobado
Gubsmativo con ef refrendo del Ministerio de Finanzas Publicas, por
sesaric emitir la disposicion legal cormspondiente.

POR TANTO

de fa funcién que le conflere el articulc 183, literal o) de la
Politica de la Repiblica de Guatemala y con fundamento a ko
n el articulo 53 det Decreto No. 101-97 dei Congreso de la Repiblica,
del Presupuesto. o

ACUERDA

\probacién. Aprobar e Convenio de Cooperacidn para Programa
v. GUA/2010/023, suscrito ol 27 de julio de 2010 enire ¢f Fondo de
Unidas para fa infancia <UNICEF- y el Registro Nacional de fas
INAP- destinado a financiar ef P "Acciones para impuisar ef
Idantidad y el Registro Universa! de Nacimiento, Gratuito y Oportuno
Je Derechos y Pertinencia Cultural”, hasta por un monto de un miflon
arenta y un mil quetzales exactos (Q1,341,000.00), conforme los

wicfones establecidos en ef mismo,

igencis. Ei presento Acuertdo empleza a regir un dia después de su
n el Diario de Centro América.

iSE

ALVARO COLOM CABALLEROS
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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 REPGBLICA

CONSIDERANDO:
Glve es deber del Estodo promover e desarrollo econdémico de g Ndcidn vy ofe sus
habltantes faciitondo & gcceso a productos agroquimicoes con e objeto de mejorar v
fortalecer 1o produciividod agricola, ki compehtividod y la seguridad amentara.

CONSIDERANDO:
Que ja tey cde Reghto de Producios Agroquimicos, Decreste nomero 52010 dael Congreso
e 1o Reprblice. orderna la emision del reglomento gue contibuya a jo aclcacion
aticiente vy oficar de la misma,. con el objeto de contar Con kos nstrumeantos legoles gquae
sustenten las occiones idcnicas y adminbtrativas pora el registo de los productas
agtoquirnicos, que ol Ministaro de agriculhura, Ganadieria vy Allmentacion le cofresponde
administrcy v efectrtar.

FOR TANTO:

En a&jercicio de las funciones que je conflere e articulo 183, Feral o) de o Constucidn
Pofitica dm ia Replblica de Guatamaia: vy con fundamento en el articulo 34 del Decraio
nUmMmearc 52010 del Congress de o Republica. Ley de Registro de Producios Agroquimicos.
Acuerdo emiir el:

REGLAMENTDO DE LA LEY DE REGISTRO DE FRODUCTOS AGROGUIMICOS

CAPTULS 1
DISPORICIONES GENERALES
ARTICULD 1. OBJETO, El presente reglomento fene por to desarrolior v normar las
disposicioness legales establecidas en a Ley do Registro de Productos Agrocuimicos.
ARTICULO 2. SKGLAS: Pora los efactos da asta Raglomanto se entanderd por:
ANGC: Autoridod Nocionod Compefanie,

ANSE Inshtuto Noclongl Estadounidense de EstGndores (Amedcon Nalional Stondords
Institute, por sus siglax en nglés).

B3l Institucian de Motrmas Britanicas [ British Standorns institution, por sus sighas en inghkis}.

CAS: Serviclo de Resomenss Quimicos Chemical Abstract Secvice, por syt sigiaos on
IngpEs) .

CGr Cromatogeatia an fose gaseasa.

CIFrAC: Consajo Colaborative hfamnmaciono! poaro el Analsls‘ dea Plaguicicdos
[Collatorative infermnational Pesticidas Analytical Courncl, por sus sighos en Inglas}.

FAO: Organlzaclon de jos Maciones Unidas para la Agrculiura v ko Almentocion {Food
and Agricutture Organiration, por sus shgkas on Inglés).

HPLE: Cromatografia tiquida de Alta Prasién [High Pressure Liquid Chromatography, pot
sus siglas e inglés).

150 Organizacion Inemacional para o Bstondatzacian .

IR: Especirofolometia de infrarrojo.

WPAC: Unidin Internaclonal de Quimica Pura y Aplicada (Internationat Union of Pure and
Appled Chemistty, por sus siglas o inglés).

LMAR: Limite Mdxirmeo ;do Residucs {(Tolsmncia). . R
MAGA: pinistaro de agricutiura, Ganadernia vy Alimentacidn.
mll;l: aMinistario de Ambiente y Recursos Naturales.

MEPAS: pinistario de Sod PODRCO y Asistancia Social.

O Oirggoamizoecion Muncdicl cley Ja Sohacd,

RMN: Rasonancta Magneatca Nuckear.

UNR: Uniaad de Normas ¥ Regulaciones, o lo que io sustituya.

UV-Vis: Espectrofotormetria Ultra Viokta Visiole.

WSSA; Sociedac de la Ciencia de i Mola Hioha de América [Weed Scisnce Society of
American. por sus sigias en inglés).

ARTICULO 3. t_ﬂ‘flGIACIESN DE EXFEDIBENTE. £ axpadients dea registro de ingrediente activo
grado teenico, se Integra por ires paries!

1. PARIE ADMINISTRATIVA. Se comtiluys por o documeniacihn  administrotive vy legal
astoblecida pora cada una de s modalidadas de reglitro establecicdas en la Loy,

7. PARTE TECNKSA. Constihuida por fos estudics tcpicos. no considerados Informacian
confidencial o eflregadd bajo goaranta de confidencia. A Bsia Informacion tendrd
accoso af personal ool MAGA que participen en la evaisaciin de la mistma, Osl coma
at litular del registro del producte v quisnes potedn la autofzacion cofrespandients.

3. PARTE CONMDENCIAL Se comstituye por o informackin que de acuverdo con aste
reglamento se enkega balo goronlio de confidencls. A &sta informacion terdra
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ARTICULD 5. PRESENTACION DEL EXPEDIENTE. Ei registranta debe presantar ko informocion
que canstituye sl axpedionta de regisiro, en el mspeactivo orden temdtico que se presenta
en este Reglaomento, follade vy seporado en jas parles descrilas.

ARTICHLO 4. CERTIFICADOS PROVENIENTES DEL EXTRANJERD. Los certificados de
composiciton cuglitativa-cuaniitativa v de origen provenientes de! extranjers. deben ser
legaizados por el Ministero de Relaciones Exteriores.

i} tos cedilicados y declorociones gue estén redactados en otro idioma deben
presenttrse de acuerdo a fo establecito en la Loy det Orgonismo Judicial,

2} ko presentacion de la porte lécnica del expedients. debe ser entregada en kdioma
espanol.

3] o informacion entregada bajo garontio de confidencio, puede ser acepfads en
lafoma ingiés, 0 acompaniada de su froduccién ol espafiol.

ARTICULO 7. PROPIEDAD DE LA INFORMACION DE REGISTRO. Cuondo al registrante que
somete los estudios técnices v la informacion entregada baje garanfia de confldencla,
con fines de regiiro de insumoes de uso agricela, ne sea & propietaric de K inforrnacitn
que respatda la misma debe prasantar ol MAGA I autotzacitn legal del propietario o
potrocinador, en donde conste gue dicha informacién puede ser ullizada con fines da
regisfro en la Repablica de Guatemaia.

ARTICULO 8, VIGENCIA DE CERTIFICADOS. Los certificados de composicion coalifativa-
cuantitativa y de origen provenientes del extranjero, deben haber sido extendidos en un
parodo no mayor de dos {2) afos a la facha de su prasentacion ante et MAGA.

Se uceptordn fotocopias legolizadas de los cerdificadas para sustentar los regisires cuando
en &l pais de ondgen Ia ANC emita el certiflcado de registro o constancia oigingl una sala
verz, ¢ cuando ¢l cerlificade contenga varios productos,

ARtiCULO 7. CLASHICACION TOXICOLOGICA. Lo clasificacitn toxicoldgica de los
productos agroguimicos de uso agricolo, serd de acuverdo a las recomeandaciones gue
smanan de g FAS/OMS.

ARTICULO 10. ESTUDIOS TECNICOS. Los estudios téchicos que sustenian la soliciiud de
regisiro producios agroquimices. deben coresponder gl producto porg el cual se soficiia
8 registre y estar referenciados,

ARTICULG 11. PRUEBAS DE EHMCACIA, Las pruebas de eficacio biokdgica de un producto
agroguimico farmulade que contenga un ingredients active que se pretenda registrar por
primera vez an ol pais, deben redlitarse por Onica vez por Wna entidad competenta y
reconocida por 8 MAGA. Parc productos fomulados ya registrados anie el MAGA ¥ gqua
pratendaon amplior su uso @ cual no haya sikdo. deciorado al momeanto del registro, el
Interesado debe prasentar su respectiva prueba de eficacia. para lo cual ei MAGA podrd
aceplar aquelos pruebos recizados en el pals o en olros poises, con corocteristicos
agroecoldgicos simiares o baje condiclones controladas.

ARHCULO 12, HOMOLOGACION DE FRUEBAS DE FRCACIA. Cuando el fitular del registro
haya presentado ante et MAGA pruebas de eficacka bioldgica para sustentar el regisira
de un producto agroguimico detarminado, éste podrd homologar 105 uses v
recomendaciones de este ensayd parg olos cuitivos que pertenacen a la misma farmiiia
botdnica, slempra que Kis plagas G conirolar sean kis rmisrmas.

WRHCULO 13. COSTO DEL ANALISIS DE LABORATORIO. £ costo del andlisis de kaboratorio,
upervisibn y seguimienio de pruebas de campo y ofros gue deéfiven deal proceso del
agistro, control, fiscalzocion, en que incurag e MAGA serdn cubiertos por el registrante o
we el tikular del registra.

RACULO 14. EMISION DE CERTFICADOS. B MAGA no amitira certificado de registro y libre
enta de los productos ogroquimicos lormulados cuando el registro del formulador estd
sncido.

RTECULO 15. VIGENCIA DE REGISTRO. La vigencia de los registios de ingredientes activos
rado tocnice o productos agroquimicos, serd de diez (10} ofos a partir de 1a fecha en
L2 5@ Oorgo el registro, se renovd 6 se actudiizé de acuerdo ol arliculo treinta y uno (A1}
e o Ley de Registto de Productos Agroquimicos, En  las cesiones de regsiro el
ancimiento serd el plazo del regisiro ordginal.

RICUEO 16, VAUDEX DE JOLICTTUD DE REGISTRO DE PRODUCTOS AGROQUIMICOS.
tormulario de soliciiud de regitro de productos agroquimicos, serd vallds para un soko
‘oducto, un soio pais de oigen y un solo fabricante o formuiador {segin corespondal.

HCULG 7. PLAZC PARA RENOVAR EL REGISTRO. £ tivior del segistro da un ingrediante
Hive grado técnico @ producto agroquimico debe presentar ia solicitud de renovacion
3 mismo ante el MAGA durante ks sesenta [60) dies antes de la fecha de su
mcimiento.

IMCULO 18, REGISTRO BAJIO UNA MISMA MARCA. El MAGA no permitira al tegistror de
poguimicos gue confengan diferentes ingredientes activos o sus combinaciones. baje
@ migma marca.

WCULO 19. JUSTICACION TECNICA DEL INCUMPLIMIENTO DE REQIHSITOS. El sollcitante
tun feglitro de un ingrediente activo grado técnico o producto agroquirico formulado
su tenovacion, podrd juslificar ante el MAGA, el incumplimiento ge olgln requisitc
ictado an la porte técnica del expedients. basado en critedos técnicos vy cienltificos,
ando sed verificado por el MAGA,

HCULO 20. CUSTODIA DEL EXPEDIENTE. Lo documentocidn que conforma el sxpediente

registro de un ingrediente activo grado técrico o producto agroguimico, olorgado por
MAGA, quada bajo su custodia, aurque el registro plercda su vigencia, dicha
Amacion tomblén pusde ser utiizada como referencia.

HCUO 2). CERTINCADO DE REGISTRO DE PATENTE O LICENCIA DE PATENTE. Cuando un
ducto nuevo. cuente con potente de invencin ante el Ministerio de Economia, fa
sona iterasagdo en registror ¢ producto  debe presantar ol MAGA, la fofocopia
alizada del cerlificado de registro de patente o licencio de patente vigente, segun
ral coso.

HCULD 22, SERVICIOS DE FORMULACION. Cuando e regiirante solicite el registro o
ovacion de un producto agroquimico tormuksdo en e pais ¥ no cuente con planta
nuladora proplka, of mismo deberd presentar certificeckin con firma legalizada de los
deios de formulocidn de una enfidad Que 1enga ragisiro de formukador vigente ante al
GA vl proporcione el servicio de formulkacion.

fCULO 23, TRAMITE DE EXPEDIENTE AL VENCIMIENTO DE PROTECCION DE LA PATENTE,
ndo se prasente una solichud de registro de ingrediente active grodo técnico o
ducto agroguimico formulado sobwe ef cual sxiste protecciin legal en el pais, por
erde de invencidn o datos de prueb. io msma podrd ser presentada ante o MAGA
ortir del Ulimo oo de su proteccidn. B MAGA no  otorgara el registro hasta qus los

ecciones hayon vencido vy se cumplo con s requisitos establecides en o prasente
amento.
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ARTICULO 24. DE LA EBGUETA ¥ PANPLETO. Los productos agroguimicos fomulados, que
disfribuyan y camenclolicarn en el tertoro nacional, abligotorfiamente deben cumplir ¢
tener adherida o itografiada en su envase o efiqueto y e panfleto, tal y como fuen
autorizados por al MAGA.

ARTICULO 25. REETIGUEBTADG. Cuondo se determine por porle del personal oficial en
puerto de ingraso al terdtorio nacional (maitimo, adreo o terestre] que la etiqueta qi
Kentifico un producto agroguimico, no cumple con la nomativo vigente an asta mater
&l mistno poded ser restiguatade procediendose de la siguiente manera:

t} Dentra da ot recintos fsetles de [0 aduana de sntrada, o ésto cumple con |
condiclones de seguridad para tal efecto, en presencio da pesoconal oficial clel Minister
de Agricuiiurg, Ganaaena y Aimentacidn,

. 2) Dento de gimacenes fikcales hablifados por ia ouforidod competenta en e pals. prev
Q cutezar ia impertackdn del misma, s dichas instalaciones cumplen con las condiclon
de seguidad pard tal efecto. en presencla de personal oficlol del Ministerie ¢
Agricultura, Ganaderia y Aimantacién,

3} pentra de una plonto formuiodora u o siclocidn outorizada por el MAG,
permilendo ia Importacidn del preducto y autorzondo su fraslade a dicha planta, pol
que en presencia de pensonal oficial det Ministeric de Agricutturao. Ganaderfo
Alimentacidn, se proceda realizor dicha actividad, previo g su comaercializacitn.

105 costos que deriven de o suparvisibn det procese de reetiquetado debean ser cubiartc
por & interesado.

ARTICULD 28. CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS TECNICOS. Los estudios féchicos qu
deben resentarse en cada vna de ks modalidades de registro, deben ser reclizadc
bajo profocolos intemaclonagimeante reconocides, estar referenciados, compllr con e qu
establece el aricuio diecisiete {17) de o Ley de Registro de Proguctos Agroguimicos
aportar ia Informacion siguiente:

Nimerc de raports.

Direcclon fisica y elecirénica.
Firma dei {de los) responsable(s}.

1

2. Ndmero del estudio.

3. Titulo ged estudio,

4, Mombreis] d&l [de los| responsable {s).
5, Fecha.

4. Patrocinadores. *

7,

8.

CAPHTULO it
REQUISITOS PARA EL REGISTRC DE PRODUCTOS AGROQUIMICOS

ARFCULO 27. REQUISITOS PARA &L REGISTRO DE INGREDIENTES ACTIVOS GRADO TECNICO
Los requisitos especificos que para el registra de ingrediente activo grado técnico tante
an su modaldadg de materal técnice ITC). como concentrado tecnico {TK)..establecido:
an la Loy da Ragistro de Productos Agroguimicos, se desarralian a continugcion:

1. PARTE ADMINISTRATIVA:

a}] Solickud por ingrediente activo grado tbenice que se desea registror, firmada y
salicia por el representante legol ¥ regente de la empresa.

bj debiendo adherie & fimbre el Ingenierd Agrénomo comespondiente, Lo
infarmacidn que consta an dicha salictud, se presenta bajo juramento de ley.

c) Cerfificodo de odgen del ingrediente active gradeo técnico, emitido por k
audordad naciondl compelente: o deckracidn extendida por s fobricant:
cuando nNo exista registro en e pais de oigen. En cugkpiera de ios casos dabe
indicarnse e nombre v g direccidn det fobricante, §i e producto es de origer
naciohal, NA serds necesano este requisitc.

dj Certificado de compuosicion cudlitativa-cuantitativa del ingrediente aclivo grad
técnico, emitido por el fabricante, donde se declkare ka concentracién rminima de
ngrediente active grado $cnico, expresado masa/maso.

H. INFORMACION TECNICA:
a) Identidad del Ingrediente Active Grodo Técnico:

a.l} Marca, sila juviere.

@.2] Nombre comin: propuesto ¢ aceptado por 180,

a.3] Nombre y direccidn del fubricante que interviene en al proceso {ei fabriconte s«
refiste a la fabrica que sintetiza el ingrediente activa grado téonicol.

a.4] Sindrimos. s los hubiere,

a8} Nombre quimico: propuesto o acaphtado por [UPAC,

a.él Ndmero de registra CAS del ingrediente activo {o para mezcia de Bomeros «
conesponde). _

a.7} Nomero de CIPAC, cuondo esté disponitle,

a8l Férmuka molecular y masa molecular,

a9 Foarmula estructural. [Debe inciuk 10 estereoquimica de sémeros activos st existen)

.10} Familia Quirnica.

b) PMopiedades Fisico- Guimd del Ingreds Activo Grodo Técnico:
b.1] Aspecto.

b.1.1) Estado Hsico.

b.1.2) Color,

£.1.3} Qor. .

B2 Punto de fusion en *C, parg productos que son stlidos & 25 °C.

b.3} Funto de ebulicion en °C {(para kguidos g 25 °C) © punto de descomposicion.

b.4} Densidad aparents para 50lidos y densidad refativa para iquldos.

b5l Presidn de vapor, pora sustancios con punto de ebulicldn mayor o iguata 30 °C.

b.4] Solubiidad en agua.

b.7] Solblidad en solventas orgdanicos: g 25 °C: en un solvente polar a sleccldn
también en un solvente no polar G eleccidn.

b8} Coeficionte de particion noctanolfagua.

b.9) Hicrdlisis ¥ constantes.

. 1) Fotolisis y ofras reacciones.

b.i1) pH. . i

b.12} Acidez o Alcaiinidad {Seguon CIPAC).

b. 13} Punie de ignicién, inflamgbiiidad en lquidos y combustion en sdlidos.

B.14} Tensidn superlicial [cuando apliquel.

©.15) Propiedades explosivas. Termocolorimetd o diferencial.

b.1é} Propiedades oxidantes. Cotrosividod sobre materiales del envase o materiale:
diferentes ol mismo.

b.17} Reachividad con el material de envadse o ampaque.

£.18] Viscosidad [para sustancias fguidas).

b.19} Constante de disociocion en agua.

La metodologia utilizada debe astar valldoda.
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Estudios de Toxicidad Aguda:

Dosis letal media oral aguda (DLED] en ratas, exprosada on mg/ko de peso
c;rgoml. Este estudico no se requerd si of producto es Wn gas o es olfamente
Vol

Bosis letcf dérmica aguda {DLS0O} en conejos u otro especie validada, exprasada
en mg/kg de peso carporal. Este astudio no se requerird cuando:

a) El progucto es un gas 0 es altamente voldtil.

O} Bl producto os corrasivo parG ta piel o prasenta un pH menor o dos {2} & mayor
a Once purdo cinge (H L5}

Concenfracion letal media aguda por inhalacién [CL50) en ratas. expresada an
mg/L o mg/m3.

Esta se solicitand cuando 8l producto sea Un gas o gas keuddo, sea un preparado
que geners humo o un fumigante, se uliice con aquipo de nebulizacién, s8a un
praporadoc que desprenda vopor, 360 un Gerosol, sea un Polvo que gengre una
proporcion importante de pariculado con didmetro menor ¢ cincuenta {50}
ricrometros, se oplique desde una aeronave, coptenga sustancias activas con
presién de vapor mayor a x10-2 PO y se vaya a ulllizar en lugares cerradoes. se
vayo a apficar de modo fal que genere particuiodo © gotas de cidmetros manor
a cincuenta (50} micrémetros.

Estudio de krifacion ocutar y dérmica en congjc u ora aspecia validada. Cuando
e conozca que of matarial es corotivo an pial se omitird esto prueba.
Sensibilzacikdn démnlca en conelo u ofra especie validada.

Sk

Estudios Toxicolégicos Sub o Estudios sub-crénicos de rece (13) o noventa
{90} dias de duracion, Lo rvta de administracian debeard sar:

ORAL. pero pueden haber condiCiones de exposicidon donde se requiara o
evaluacion de otras vias. Estos estudias deben reclizarse en roador.

DERMAL. si por et patrdn de uso, se contiluye que puede haber una exposicidn
prolongada por o via dermal, se solicitardan los respectivos estudios sub-cronicos,
sl estdn disponibies,

Lotk &n
Eshucion Toxk - <

a.l)
a.2)
e.3)

Estudios sobye reproduccion en dos (2} generaciones.

Estudios sobre teratogenicidod.,

Estudios sobre newratoxicidad en compuestos que tengan efectos sabre el
sisterma nerviose. Bn aquelios casos de drganos fasforados en que se haya
comprobado neuvratorcidad tardit, se solicharan los estudios respactivos.
Estudios o iorgo plozo y carcinogenicidad con administracidn de dosis por
vias apropikadas, Incluyando observacioneas para determinar la scurencia
de cualquier efecto fardio y i reverskbildod de cudlquler lesién
ancontrada. Cuands por el pairdn de wso del producio, ne se da uno
expasicién cranica a lorgo plaze pof la via oral, se descartord el estudio
por esta via. :

Estudios sobwe mutagenicidad, Dabe incivirse informacion sobre mutacidn
de gen, aberaciones cromosdmicas. reparagion no programada de ADN
& intercamblo cromosdmice, in vivo e In vitro.

e.4

a.5)

Feotaxicolbai
= 9

Hectos sobie aves:

Agudos del Ingredient

acive grado técni

1.1} Toxicidod oral aguda en por io menos una de |as siguientas especias: falsan.

codorniz, pato maliard o otras especies volidadas.

Toxicidad a corto plozo (estudio en una aspecie aocho [8) dias) en por lo
menos und de ks siguientes especias: foisdn, codomiz, pale mallard v otras
espacias validadas.
1.3 Efectos en i reproduccian en por lo menos una de las sigulentes aspecies:
fasdn., codomiz. pato malord o otras especies validadas, no se requearcd,
cuando se establece con bote en lo foxicidad oguda que éste es
practicamente no téxico para aves.

1L2)

sctos sobre organk cuati

2.1 Toxicidad agudo parc peces, en por io menos una de ias sigvientes
especies: trucha arco Fis, Carpas U okas especies vaildadas.

Efectos en la reproduccidn y tasa de orecimiento de peces, en por o
meanos una de los siguientes especies; frucha arco iis. carpas u ofras
aspecios volidadas. Segun los criterios ecalbglcos para el registro de
plaguicidas de ja FAQ., no se requieren estudios de fargo plozo vy
reproduccion cuando se esiablece con bose an la foxicidad ogude que
este s practicamente no taxdco para peces.

Resumen det estudio de Bloacumulacién an peces, en por o menos una de
las siguientes especies: frucha arco bis, campas v olras especies validodas.
Debido a los vaiowes de solublidad vy a que ef coaficiente octanol-agua es
menar g mil {1000} No se requiere la realzacion de este estudio va que ne
hay indicios de potancial de Bioacumulacién en paces.

Toxicidad aguda para Daphnia magna.

Resumen del estudio sobre el efecto en el crecimiento de las pigas
Sek ek sum u olras especies volidadas.
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2.3)

L4}
.5)

<tas sobre otros orgonk ol abjelt

1] Toxicidad aguda para absjas, orad y por contacta.

.2) Toxicidad para orirépodos benéficos (B predodores).
disponiole, .

3] Toxicidad aguda parag iombrices de tiera. Heelle foetfida v oras especies
valldadas,

4)  Toxicldad aguda pora rmicroorganismos delf suelo [Nivdficadores).

cucnde  wsté

fino amblental sfecios sobre i medio abldfica: £n syeic. agua, aire,
4 anmm”ﬂom.mmglwmo(‘l)dt'ros(!)!lposdc
" susios pairones .

f4.1.1) Degradacién: tasa y vias de degradacidn [hasta un noventa

{90%}). inciuidag Ia identiticocion de:

f.4.1.1.1} Procescs gue Intervienen,

£.4.1.1.2) metabolitos y productos de degradacion.

Koc: Adsorcidn y desorcién, likviackin y movilidad de lo sustoncia
acthva vy sl 8s relevanite, de sus metabolitos.

vida media de! ingredienta activo.

£.4.1.2)
f.4.1.3)
2] Comporlamienic an o agva y en ol oire,

f4.2.1) Tasas y vias de degradacian en medic acuoso y an sedimentos asl
como en oke, Ncluyendo sus valores de, vidas madios en medio
acuosos y sedimeantos,

1.4.22) Esfudios sobre otros efactos nocivos on e medic ambiente

{cuando estén disponibles).

9}

9.1]
@2

.3
-5}
g.6)
9.7)
h)
h.}
h.2}
h.3)

hr.dj
h.5)

0
i1
1.2}
i.3)
i.4}

i.8)
1.6}

L7}
L&}

D

In
12
i3}

{.5} Daslin blentat sfectos sobre o medio bidlco.

f.5.1) Estudios de vida media an i planta y proceses que intérvienan.

Inds LA

con respecto o la seguridad.

Hoja de datos de seguridad,

Métodos recomeandades ¥ precauciones de manejo durante su manipuiacion,
‘almttenarmiento, transports y en caso de incendio.

£n caso de Incendio, producios de reaccién y gases de combustian.

Descripoitn del equipo de seguridad v de proteccién individual para e mansjo.
Peiligros y precavdaones en el manejo del ingrediente activo grado tecnico,
Descripelén de los condiclones de almacenomianto,

Incicacion del fipo de ropa adecuvado gque debe ullizass para kb prateccion ol
reaiizarse ol ransporte y almacenamienta,

Pr, Alrviart
L,

active grado Meonlca:

para la desin on y jo del lngred)

Pasibilicdades de recuperacidn {en case derrcmes o accidentes}).
Posibiidades de neytalizacion {actividad det ingredienta activo).
incineracién controlada jcondiciones).

Depuwracikén de las aguas.

Procedimiento para el confinamiento.

.51} Lo destruccibn de remanantes de jos ingredientes activos grado técnico no
utilizaties.

h.5.2} Bl manejo y deseche de darames del ingrecliente activo grado técnico.

h.5.3} La descontaminacian y destino final de los envases usados.

Informacién Midica Obligalorda y C } L

Sintomas que presentan jas inloxdceociones agudas por via orgl, dérmico e
inhakatoria.

Organas y sistermnas del cyerpo humano que se afectan.

Vias de chsorcidn del producto ¥ el posibie modo de accidn téxico si se conoce.
Procedimientos para emergencia y primeros guxiios en caso de infoxicacidn
aguda por cuaiquier via de absorcion.

informacidn sobre gnitidotos, tratamiento médice y confraindicaciones.
Informacién sobre casos clinlcos, accldentales y deliberados cuando dicha
informacidn asté disponibie.

exdmanes complementarios para dgiagnosticar i intoxicocion del producto, s se
conoce.

Estudio sobre metabolismo y cindtica {absorcion, distibucitn v excrocion) en
animaies de expermentacion,

Mitgdos Anaiiiicos:

Método anclitico para la determinacidn de k3 identidad ¥ concentracion total del
ingrediante activa grado técnico v sus BOmaros.

Metados analiticas para o detanminocion de kq identigad y concentracion de 1os
impurezas de importancia toxicolégica aguda (impurezas relevantest,

Métodos anallticos para jo determinacion del contenido de residuas on vegetales,
suelo, dire ¥y cgua {cuando axistan}?

Los métodos analiicos deben ser validados.

INFORMACION CONMDENCIAL:

<) Perfi de Imparezas:

El

Perfii de Impureras, debe detaliar lkas concenfraciones maximas de fodas las

impurezos que acompaiion ¢ un Ingredisnte active grado Mcnico producido por un
fabricante que usa un procaso Unico. B perfl de impurez2as es derivacdio del andiisis
de cinco |§) lotes de produccian. En general los impurezds son aqueilas con Bmifes
de especificacidn de fabrcacién mayor o igual o un (i) gramo por kilogramo (kg).
pare se aplican fimites mencras a ias impwezas excepcionaimente peligrosas,
denominadas impurezas relevaontes.

Cuando el misrmo ingrediante active es producido en diferentes lugares por el mismo
fabricante y via de sintesis, el perfil debe Inchuk todos los lugares. Cuando ka via de
sintesis difiere enire los lugores. o difieren los fabrlcantes, los perfiles de impurezas
deben definkse separadaments.

L.as bases eskadisiicas para los limites de fabricacion deben explicanse [por ejempio:
nivel maximo encontrado en ko pedcloa;r la media, mds res (3) veces ko desviacion
estandar de nivelss enconfrados en la practicat,

El Perfil de Impurezas dabeard contener:

a.l}] Conceniracion minima del ingrediente gctivo grado téenico.

a-2)

a.3)

o.4)

b) Resuman de la Vio de Sintesis def ingredienh

Andlisis de i dentidad det ingrediente activo grado téenico: el cual estard
constituido por un confunto de detemminacionas analificas que permitan
establecer la composicion, o consBRcion y la configuracién moleculor del
ingrediante actvo en forma indubitabile.
Para ello, se debevdn bresentar. obdigatonomente fres (3] prusbas de
denfidad dei ingrediente activo grado 14cnico (Espechios: R, UV-VIS ¥ MASAS)
y RMHN s se requiere v se justifique técnicamento. Dichos especinos [gréficos) se
deberdn acompoliar con explicaciongs ckaros ¥ concisos de 10 interpredacion
de los mismos, conducente ¢ demostror la identidad det ingredients activo.
Cuando k3 identicad de lo sustancla este en duda se poded soficitar ensayos
adicionales,
La identidadc de todas las impurazas o evantualimente grupos de impuretas
relacionadas, deberon ser identficadas  mediante ondlsis quimicos y
espectroscapicos que parrifan conclulr indubitable e insquirccomente a la
identidad de cada impureza  Qrupo de impurezas relacionadas.
Limites méaximos para Impurezas de fabricacién presentes mayores a 1 g/kg.
respoldados por dotos analiticos del lote [minimo cinco {5) lotes fipicos).
Daben identificors s Impurezas relevantes [resentes Mayoas o U gromo
por kiogramo {1 g/kgl. Tipkcamente ia fraccidn no idantificada y/o no
contabiizada del TC/TXK no debe exceder de vainte gramos por klograma {20
kg
Eimftes mdaximos de impwezas relevantes presentes menoies G un QFAMo Por
kilogramo {1 g/kg). B limite mdximo para las impwezos relevantes tamblén
debe estar respaldado por dates analiicos de jote (Minlmo cinco (5§ totes
tipicos) v & registrante debe establecer las bases esfadisticas pars ks Emites
de fabricacion. St ol MAGA fisne motivos Para supon®’ que una Mpoursia
relavante pueds ottar presente, sobcitard ka justificacitn técnica del por qué
no ha side declaradao.

& ol resch

Técnico. Para cada

roceso resultante en un ingrediente active grado lécnice, debe proveense ia
siguiente informacién:

b

.1,  Noembre y direccion del fabyicante [(fabrical cue interviene en ol proceso.

B2 Coracterizacién general del proceso, indicando sl es por fandas, © si s un

procesc continuo,
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b.3. Diagrama de fatrvicacidn gue incluya la etoapa de purificacidn. perc se aplican limites menores a ks impumezas excepcionaimente  peligrosas,
b4, volores de los pardmeiros de ki procesos de fabricacion en cada elapal danominadas iImpurezas reievantas.

Prasién, Tamperatora, pH de la reaccidn, medio en el cual se Beva o cabo el
proceso y matarias primas.
% requisitos en este articulo son la totoidad de requisitos. que & MAGA svaluord paro
atermmingr el registro de ingradiantes activos grado tacnico.

HCULO 28. REQUISITOS DE REGISTRO DE INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO rOR
WIVALENCIA. Para el registro de ingredientas Activos Grado Técnico por Equivalencia. el
gistrante debe cumpldic con los siguientes requisitos:

1. PARTE ADMINISTRATIVA:

a} Solicitud por ingrediente octive grado iécnk‘:o. que se desee registror, debe i
firmada vy sellada por & representante iegal y ragente de i empresa: debiendo
adherifie ol limbre del Ingenierc Agrénomeo corespandiente.

bl Laindormacion Que consta en dicha solicitud. se prasenia bajo juramanio de laey.

<) Cetlificado de ohgen del ingrediente active grado técnivo. emitido por ko
autoridod nacional competenta! o, deciaracidn extendida por el fabricanle
cuando no exista registro en o pals de origen. En cualquierg de los casos debe
indicarse ol nombre vy la direccidn del fabricante. i el producto #s de ongen
nacional, NS serd necescrio aste requisiio.

d] Certificado de camposiclon Cudalitativa-Cuantiiativa del ingredients activo grado
técnico, emitido por ef fabrdcante, donde s deckae la concenfracidn minlma chat
ingrediente achive grado técnico. expresado Masa/masa.

it. INPONMACHION TECNICA:

a) M del ng ia Aclve Grade Té

a1}l Mareo, sta tuviers,

0.2] Nombre comin propuesto o aceptado por 150,

0.3) Nombre y diraccion del fabwicanie que interviens en e procesa (el fabricanie se
refiere a IQ fatvica gue sintetiza el ingrediente octivo. grado técnico).

ad) Sindnimos, silos hublere.

a.5} Noembre guimico. Propuesto o aceptode por IUPAC.

a6 - NOmero de reghtro CAS del ingredienta activo {0 pare mezcia de isémeros si
corasponde).

a.?] Ndmero de CIPAC, cuando asté disponible.

a.8) Férmula molecular y masa molecular.

a.9} Fomula estruchwal. [Debe incluir io estereoquimica de isdmerns actives sl existen).

01.3i0) Familla Quirmica.

b) Propledades Nilco- Quimb dal Ingredients Aclivo Grodo Técnlco:

b.1) Aspecto,
b.1.1 | Estado fisico,
B,1.2) Calor.
b.1,3]) Olor.
B.2]  Punto da fosién en °C, para solidos o sbiicios a 25 °C.
B3] Punio de sbullicidn en °C [para liquidos a 25 *C} o punto de descampaosicion.
b.4] Densidad aparente para sélidos vy densidaa refoliva para fquidos.
&) Presidn de vapor. pard susfcmck:s con punto de ebulicién mayor o igual a trenta
centigracdos {30 °C}.

26} Solubilidad en agua.

17] Solubiidad en solvenies orgdnicos: a 25 °C: en un solvente polar a eleccidén v
también en un soivenie no poka < slectidn.

18} Coeficiente de parficién n-octanal/agua.

+9)  Hidrdiisis y constantes, ’

»10) Fatcksis y atras reqceciones.

L1 Ph.

+ 12} Acider o Alcofinidad {Segun CIPAC].

+13) Punto de ignicidn, inflormabilidad en liquidos ¥ combustion en sélidos.

.14} Tensidn superficiat {cudando oplique).

« 15} Propiedades explosivas. Termocalorimetria diferenciat,

.14} Propledades oxidantes. Comosividod solbve matericles dal envase o materiales

diferarites al mismao,
.17} Reachvidad con e mafedal de envase O ampague,
.18} Viscosidad [pawa sustancias iguicos).
19; Constante de disociacion en agua.

wtodologio utitzada debe estor volidada,
) Estudios de Yoxickiod Aguda:

1} Dosks letal media oral aguda {DL50] en ratas, expresodn en mp/kg de peso corporal.
Esta estudio no se reqguernnG si el producto @5 un gos o es altomente voiatl,

.2} Dosis letal dérmica aguda [DL30] #n conejos 1 ohra especie validada, mq:rcmdn “n
mgkg de peso corporal. Este estudio No 50 requernird cuando:
a} B producio as un gos 6 es allomente volati.
b) B preciucio e conmasive para o piel o presenta un pH menor a dos {2} ¢ mayor a
once punto cinco {11,5).

3 Concemn;mcibn I=tal recha aguda por Inhalacidn {(CL50) en ratfas, expresada en mg/t
o mg/ml.
Esta se solicitard cuondo ef producto sea un gas o gas icuado. seq un praparado que
genee humo o un lumipgante, se ofiice con eqguipo de nebulzacion, sea un
preparodo que despréndac vapor, 58a Un agerosol, sec un poivo que genere una
proporcidn  importanie de paicuiodo con didmetro menor a cincuenta (50)
micrometros. se aplique desde una Geronave. contenga sustoncias activas con
prasion de vapor mayor a x10-2 Pa ¥ se vayo o utiizor en iugares cerados, e vaya a
aplicar de modo 161 que genere particulado o gotas de didmeatres menar a cincueanta
150} micrometros.

1 Estudio de imitacién ocular y dérmica en conejo u cha especie valldada, cucndo se
conorca e antemano que & materal as comroasivo en plel s omitrd esia prueba.

1 Sensibizacién démica an conejo u ofrg especis valdada,

Métodos Andlificos:

Método anallice parg o determinacion de iq idenfidad y concentracién total del
Ingrediente active grado tdanico ¥ sus isdmeros.

Métodos gnailificos para ko determinacidon de la idenfidad y concentracion de fas
impurezas de importancia taxicoldgica aguda fimpurezos relevantes).

Los métodos analiicos deben ser validados.

INFORMACION CONFIDENCIAL:
Pefil de Impurezas:

i Perfil cle Impirezas. cebe deiallor fos concenirociones maximas de todas Ias
npurezas gue acompaofian a un ingrediente actlive grado técnico producido por un
wfcanie que vsa un procaso Gnico. El perfll de impurezas es derivado del andliss
& cinco {8 iotes de produccién, En general, ias impuwtezas son aquelias con limites
@ espocificaion de fabricacidn mayor o igual & ua gramo por kilogramo {1 g/Kg).

Cuahde o mismo ingredisnte activo es producido en diferentes lugores por el mismo
fabricante y vio de sintesis. of perfif debe inchur fodos los lugares, Cuando ki via de
sintesis diflere enire fos lugaras, o difiaren los fobricantes, lbs perfiies de Impuweras
deben definirse separadamente.

Las boses estadisticas para fos mites de fabricacidn deben axplicarse [por ajemplo:
nivel méximo encontrado on la RrOCHC; la medi. mas fres {3) veces ia desviacison
estdndar de niveles enconirados en la practica).

£l Porfl de tmpurezas deberd comener:

a.l} Concentrackdn del ingrediente aclivo grado técnlco,

.2l Andisis de lo ldentidad del ingredients aclivo grado técnlco: e cual estard
constituido por un conjunto de determninaciones ongliticas gque pearmiton
establecer o compasicién, la constitucién y fa configuracidn molecuiar det
ingrediente aclivo en forma indubitabie. Pora elln, se deberdn presentoar,
obkgatoriomante fras (3} pruebas de identidad del ingratiente aclive grado
técnico (Especios: IR, UV-VIS ¥ MASAS) v RMN sl se reqgulere vy se Justifique
técnicaments. Dichos espectros [graficos)  se deberdn acompahor con
explicacionas claras y cohcsas de o Interpretacién de los  mismoes.
conducanfe o demostior ka identidad del ingrediante activo, Cuando ki
identidad de ia sustancia asta en duda se podrd soticiiar ensoyos adicionahes,
Lo dentidcd de todas kas impurezas © aventuciments grupos de impurezos
relacionadas. deberdn ser identificados medionte ondlisls quimicos y
aspechoscoplcos que permiltan conclur indubliable & Inequivocamente a ka
identidod de cadd impureza o grupo de impurezas relacionacias.

a.3) Limbes mdximos para impuwezas de fabricacion presentes mayores o un (1)
grome por g/kg. respaldodos por datos anoiifices del ote (minimo cinco (5)
lotes Hpicos), Deben kientificarse las impurezas relevantes presantes moyotes o
un grame por kilograme (1 g/kg). Tipicamente la frocaidn no identificada y/o
no cordabllizado det TCAAK no debe exceder de veinte gramos por klogramo
{20 g/kg).

a.4] Limnites mdaximos de iImpurazas relevantes presentas menoras G un gramo por
kilagromo {1 gfikg). El limite mdéxdmo porg fas impurezas relevantas iombién
debe estar respaldado por daltos analiicos de lote {minkmo clinco (5] iotes
fipleos) ¥ &l registirante dee establecer los bases estadisticas pord los limites
de fobrcackin. $1 of MAGA tiene molivos pora suponer Gque uno impureza
relevante pusede estar prasenta, solicitard o justficocion récnica del por qué
no ha sido deckorada.

b} Resumen de la Via de Sintesis de! ingrediente Aclive Grado Técnico: Pora coda
proceso resulfante an un ingredlente activo grede técnico, debe proveerse la
siguiente Informacion:

k1. Homixwe y dikeccikén del fabricante {fdbnca} que interviens en el proceso.

2. Caractarzaclon general del procesq, indicondo sf es por tandas {bateht. o si
a5 un proceso continuo,

b.3. Diagrama de fabricacién, gue INCiuyda io efapo de purificacion.

b.4. Valares de los pardmelios de ios procesos de fabricacidn en coda etapa:
Prasidn, Temperatura, PH de 1o reacckin, medio en el cual se java g cabo el
proceso y matarics primas.

ARTICULD 29. SIMILTUD DE LOS FERFILES DE IMPURELA. El registro de Ingredientes activos
grodo técnico por equivglencia. regisirados con antefiondod en el pals, s& olorgord o
todo aquet ingredisnte activo grade técnico que demuesie la similaidad de los perfiles
de impureza, En caso de no determinor lo equivalancia en la evaluackdn guimica. se
comparan los periles foxcokbgicos agudos, asi como  Ios propledades fisicas vy quimicas
presentadas para materiafes 1écnicos supuestomente equivalentes, para establecer st
Blks presentan niveles similares de resgo. La determinacidn de la equivalencia invohicrg
una evaiuaclén comparative de perflas de impureza, asi coma fambién de las
propiecades Hisicas y quirmicas. de los ingredientes activos grado técnico {TCTK).

La deferminacién de io equivalencia podra darse de conformidad con ia Ley de Registro
de Productos Agroguimicos, cuondo i pkazo dea proteccidn de los estudios tacnicos
comaspondientes of ingredienie activo grade téonico que soporton un regisiro e
reterencia, hava vencido. ¢ si estdn profegicos por & piczo que defermina ko ley, ef
solicitante esté formaimente aytorizado por el propietario de los mismos.

ARTICULO 30. EVALUACION DE EGUIVALENCIA. Lo evalbasidn de equivalancia se realizard
conforme se eslablece o conbnuacian:

a) CONFRMACKIN DE LA IDENTIDAD DEL INGREDIENTE ACTIVO, Se confrontard ko
identidad et Ingrediente acfivo grado técnico del registrante. con ka del
ingredienie aoctive grado téchnico de referancio, parg asegurcrse qua se frofa
del mismo ingrediante activo.

b} EQUIVALENCIA DEL FPERFIE DE IMPUREIAS. Se procade al a cdei perfit de
inpurezas del ingradiente octivo grado 1ecnico ddal registrante contra of perfil
de inpurezas del ingrediente octive gradeo récnico de referencia. Se debe
cumpliv con o siguienie:

b.F} La concentracién minima ded ingrediente active del registronte es igudl o
mayor a ia concaniracidn minima del ingredienie aclive det regiabro de
retarancla.

b.2} ios niveles mdximos [imites de fabricocion} de cada impureza no
relevants no gumenten en de un cincuenta por clento (50 %}
feon retacion at nivel maxdmo del pedll de referenclio), © cuando e nivel
mdximo absciuto [mite da fabrdcacidng no se incremente en mas de fres
{3) gramas/kilogramo (el Que reprasente el mayor gumento}.

£.3) Que no hayo nuevas Impurezas relevantes,

b.4} No se incramente el nivel Maximo de impuwezas relevantas con respecto

. af pertil de ratersncia, .

En Felacldn a las impurezas no ralevantes, se aplcond ia relackdn porcentual

cincuwenta (50 %} cuando & nivel maximo en e perdll de referencia pora o

npurerg en parliculy. seQ mayor d seis (8] gramas/iiogramos, 5e ufiimrd K

relacidn absciula (tres {3) gromes/kiogramos) cuando o nivel mdxdmo en of

perfil de referencia para ka impureza en particular saa manor o igual o weis (8)

gramos/kllogramaos.

TABLA 1. LIMITES DE IMPURELZAS NO RELEVANTES

Lirnites certificados de impureras no-
relovanies n s especiicaciones
técnicas de ia referancia

Mencr oigual a § gramas/kilogramos
Maryor &1 6 gramos/kilogramos

Incrementoc maximo acepiable

3 gramos/klogramos
50 % def imite cartificado

Cuando se excedan os limites establecidos en o Tabla ung (1] flimites de
impurezas no relevantes;. para kos diierencias en la concentracidn mdxima
de impurezas no relavantes, se ke solicitard ol registrante suministrar fas
razones y los datos de respaldo necesaries, que expliguen por gué motivo
estas Impurezas en porticulor continGan siendo “No Relovonies”. Daspues
de gnolizadas kis razones y los dotes dg respaido, MAGA determinara sl el
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Ingredierte active grodo técnico del registronte es o no equivalente.
Cuando el ingrediente activo grado fécnico no se considere equivalente.
se requaerird informocién adiclonal.

Cuando haya impurezos nuevas a conceniraciones mayoras o iguales a un
{1} gromo/kitogramao, se le solicitard al reglsirante sumindstrar ias rozones y los
dotos de respakio necesarios, gue expliauen por gué ostas impureros son
“No Relevantes”. Después de anallzadas kys razones y ins datos de respalkds,
ol MAGA, determinard si el ingrediente activo grado tacnico del registrante
s, 0o no. aguivdiente,

Cuando ias impurezas Relevantes superen a su mdxima concenfraclon. y/o
haya mnuevas impurezas relevantas, e regsirante deberd proporclonor
informacion toxicoldgica. ecotodcoldgica u ofras adicionoles s estdn
disgponibies,

¢} EQUIVALENCIA DE LOS PERFILES TOXICOLOGICOS. En caio que no se
daterrrine o eqguivatenclka con 10 indicado en los Inckos a) v b) del presente
arficulo. se procederd o evaluar o sigulente informacién:

<.t} El perfii toxcoligice agude se considerord squivaiente al perll de
releorencia cuando l0s datos requerldos en el prasente acuerdo no
oifleran por mds de vn fuctor de dos {2) en compaoracidn con ef perfil de
referencia (o por un factor moyor que of de ko incrementos de dosis
adecuados, sf fuera mayor de dos (2]} No deberd haber ningun cambio
de evalvacidn en aquelios estudios que produzean resulrodos ya sedan
positivas © negativos. .

c.2)] Cuando fuera necesaric, se avaluardn datos imdcolégk:os adiclonales
{pedil  foxicolbgico bosado ‘en fepetidas adminishraciones desde
subagudas hasta  crdnicas, y en estudios tales como  foxdcidadd
reproductiva ¥y det desarrolio, genotoxicldad, carcinogenisidad), con ef
criterio apiicado en el inclo anterior, dempre que, v sl comesponde, los
Srganes afeciodss sean fos mismos. Los “niveles sin efectos observados”
[NOEL}] O "os niveles sin efectos advetsos observodos” {NOAEL) no
deberdn difery en mdis de ks diferencias en los niveles de dosis utiizados.

<3y Cuando fuers necesario, s& evaluard o squivolencic de los pevfies
ecotoxicoldgicos de los ingredientes octives grado téenigo (sagin
corrgsponda al uso previsto del ingrediente active}, basado en toxicidad
a orgonismos ocudticos y tarmestres [elempio; peces. Daphnia, aigas.
aves, abetos), segin o que comesponda al o previsto e Informocitn
wbre o pesistencka. Serd considerado aqguivalente of perfi de
referencia sl los dotos no difieren por un factor moayor de cinco {5],
comparado con e perdil de refarencia (o por un factor mayor que el de
los Incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor de cinco {5)
ulifizando las mistnas especies.

neluido o procese de andisis de lo informocién af MAGA emitrd un dictamen
)lorando la equivolencia o no eduivalencio del ingrediente aclive grado técnico
ssentado por of reghkirants,

s requisRos en este arliculo son fo totalidod de requititos, que ¢l MAGA evaluard para
serminor ¢l regisivo de ingredianles Golivos grodo tEcnico por  equivalancia.
icamernte en ef case de no determinorse k1 equivalencia an iy evaluacién guimica, se
mpararén los perfiles toxcoldgicos ogudaos {literal ¢ de oste arficulo].

HEULO 31. AUTORIDAD COMPETENTE FARA DETERMINACION BE EQUIVALENCIA, El MAGA
‘4 gutordad encorgada de emitir jos dicfémenes conespondientes pora la
rerminacian de equivedenci.

TICULD 32, COMPROMISO DE CONMOENCIALIDAD. Las personas gue intervengan en o
aluacikin, andisis y/o determinacion de equivoiencio, deben frmar un compromiso de
nfidenclaidad de ia informacion entregnda bojo garantia de cenfidencia. En caso de
wmplimiento, los personas que intervengan guedon sujietos ol ordenamiento juridico
lente an el pals,

HCULO 33 RECEPCION Y CUSTODIA DE INFORMACION BASO GARANTIA DE
INMDENCIA, £l MAGA es el responsable de ia recepclén y custodia de la informacidn
libido bajo gorontia de confidencia.  osf come de  Implementar 103 procedimientos y
conismos de seguricad necesarnios,

HCULO 34. PERFIL DE REFERENCIA. Pora ko determinaclon de equivolencia en un
rediente aclivo grado ecnico ef Minksiero de Agricuitura Ganadedia y Almentacidn
rord como perft de referenciy. el reghtro que cuente con todos los requisitos
sarroliodos en e articule 27 de este reglamento. ’

HCULG 8. AUSENCIA DE PERFIL DE REFERENCIA. En ausencia de un perfil de referencia,
> cumplad con fodos los requishtos indicades en of aticule heinta (30] de este
amento. & MAGA selaccionard de l0s regisiros vigentes y actualizados, af gue
Wenga cdmo minimo ia informacién descrita en ef orficulo 28 del prasente reglomentao.
axistic edis de UNo v al haberse cumplide o ploza de nueve {9) meses indicado en al
=uio treinta {(30) de o ley de Registro de Productos Agroquimicos, se selecclonard
18l que conterngo la mayor cantidod de estudios tdenicos v se procedera o ia
Huacion por aguivalencles £n coso de existic un solo perfit de referencia, franscutiido el
iodo de actuaiiacksn descrito en & arficulo 72, lteral b) det presente reglamento, se
caderd a regiizor la equivalencia con este perfil.

fCULD 36, SELECCION DE PERFIL DE REFERENCIA. LG seleccién del expediente de registro
1 s ulilizard como perfi de referencia, se debe hacer constor en el expedients {or la
otidad corespondiente.

fCULD 37. EXCLUSION DE PERFI, DE REFERENCIA. NIngdn expediente de regisho de
ediente activo grado técnico otorgado por egquivalencia debe utizase como perfil
eferancia.

loULD 3. PLAZO DE UTILIZACIKSN DE FERFIL DE REFERENCIA. Durante nueve (9] meses a
iir e 1o entrada en vigencia del Decreto numero 52010, Ley de Reagistro de Produckos
aquimicos, ningon perfl deke ser considerado perfl de referencia. Tronscurmdo este
0, se procederd de acuerdo o (o establecidn en los orficulos 34 y 35 del presente
amenfo,

ICULD 39, REQUISITC PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO DE PRODUCTO FORMULADO.
3 ragkiror un producto formutade. &l ingrediente oclivo grodo lecnicg o utiizar en 1o
wiacion dabe estar registrado y vigente,

b}

<}

Ceortiicado de odgen, emificlo por fa outarldod naclonal competents; o, declaraciés
oxtendida por el fablicarte cuando no exbita regisiro en ol pais de oiigen. Br
cuoiguiera de ks casos debe indicane el nombre v la direccion del fabideonte. St e
praducto qgroqufmico formulado es de origen naciond, no serd necesario eshe
requisita.

c:erﬂﬁccdo de compaosicidn cudlitativa-cuantitativa del producto  agrogquimice
forrmulago. emitido por la emnpresa formuladora, donde se declore o concentracidr
det {los) Ingredlente(s) activals) grodo Mcnico. expresads en porcantaje m/m o myv,
ast comae 1o fisto de odifivos & inertes  utifzados en o formulacksn que tengor
relevancia todcoiogica.

d} Biqueta v Panfleto: Previo ol registre del plaguicida quimico fermulado. el soficitante
debe entregor arte de etiquetas [segin el tipe de presentacidn] v panfletos. que
deben cumplir con s requisitos esiablecikdos en i nomMmativa vigente sobre 1o moteria
El MAGA proporcionand of regisiranie, ol arte de slqueta y panfleatc aprobado o
maormento de otorgar & regitro coraspondiente.

N INFORMACHON TECNICA:

a} Descripciin Generat del Mroducto Formultido:

a.l) Marca con af que se comercializa o producta, incluyendo su concentracién y

Hpo de formulacidn.

<.2] Nombre del formulador, pails de origen,

a3] Nombre genénco o comin det ingrediante activo {ISO).
a.4] Nombre quimico del ingrediente activo [IUPACH.

a.8) Close de plaguicida.

o.6) Composicidn:

a.s.1} Comenido del {los) ingrediente(s] activols), exprasado en porcentde.
masa/moasa o masa/volumen.

a7l Propiedades fkicas y quirnicas del producto agroguimico formslado:

a.Zl} Aspacts:
a.7.1.1} Color.
@.7.1.2), Olor,
«.7.2} Estobiidod en & aimacenamienta.
«.7.3) Densidad relativa.
a.7.4) Inflarmabilidad:
a.7.4.1) Pora fiquidos: {Punte de inflamaciong.
.7 .4.2] Para solidos: Daberd aciararse sl el producto es o ne inflamable.
a.7.5) Acidez/Alcalinidad,
«.7.8) pH, st el ingredients active es soluble o deportable en ogua.
a.7.7] Explosividad: {51 la formulacidn contlena algin componenta expioskvo). -

b} Mopledades fisicas dw lo formulacién eiach das con su wIo!

b.1}
B2
b.3)

k4]

B.5})
b6}
b.7)
b.8)
b.?)

Humectabiidad: Para polvas dispersabias o mojables.

Persistoncia de la espuma: Pors formulados que se apficon ¢on ogua, :
Suspensibiidad: Pora grdngos dispersables, pora polvos mojables v purc
suspansiones concentradas.

Andlsls gronuiomeético en homedo: Para los polvos mojabfas vy jas suspenstom
concentradas.

Andlisls granulormético en seco: Parg grénuios vy polvos.

Estabilidad de la ernmulsién: Para concentrados emuisionables.

Comosividad,

Incompatibiidod con otros productos.

Dernsddod uporente: Para sdlidos v lgukdos,

£.10) Punte de inflamacion: Para aceites y licudos.

B.11) Indice de suilfonaci6n: (resduc No sulfonable) parg oceites y aeeftes emulsionables.
b.12} Dispersidn: Para granuios dispersablas.

£.13) Desprendcirniento de goses: Pora granuios genaraciores de gas.

.1 4] Sofura o Nuldez: Pora polvos secos. granulos dispersables,

b.15} Indice de iodo y de Soponificacton. S6io pora aceltes vegelales, No B kos Oceites

minerclas,

<€) Datos sobre la upieacién:

c.1
©.2}
.3
c.4)

c.5)
[+¥ 7]
.7}
.8}
c.9}

Ambito de apicacion,

ttactos sobre Ior pPlagas ¥ an kot vegeitlss,

Condciones en que af producto puade o na. ser Wikeada.

Eicocfa Bioldgicts. Todo products tomulado daebe presentar su correspondients
ansayo de oficocio bloldgica conforme o establecido en el arficulo 11 de este
raglkaments.,

Namats y mottentos de aplicacidn,

Métodos de oplicactén,

Istrucciones de uso.

flempo de relngreso of Grea hafaoda, propuesia por la empresa.

Periodos de carencia. progpuestos por Ki empresa.

. 10} Efectns sobre cullives subsiguionies.

11

1 Usos propuestss y aprobados an otros paises.

d} Envases

.3y

a.2)
&.3)

a.4)
.5}

a.4)

o.7)

Hipols). por slempo: plastico, metdlico u afros.

Material{es). por efermpio: pofiuretano. polietileno de alta densidad, aeminke b otros,
Copacldadies}, se meflers ol contenido neto de cado presentacian del producto.
informacion para determinor &l modedo de ellqueta gque aplique.

IMfGrmacidn sobwe resistencia del envase of Impacic.

informacién sobre al sistarma del clarme: selis de segunidad, hemeticidad del anvose
u otra,

Recomendacién deal {los) materal{es) del efrvase © empaque para evitar posibles
reaccione: quimicas v ltcas posterores ol proceso de formuideidén, que puaden
afectar ol producto.

Procedimientos para la descontaminacidn y destino final de los anvases.

e) Datos sabre el manejo de sobrantes del producto:

a.l)
e.2)

Métodos de destruccidn, aiminocion. o inutiizacién del producto. .
Procedimientos de limpieza vy descontaminacion del equipo do Aapiicacion.

1} Peri foxicolégico ngudo:

£1)

1.2}

Dousis letal media oral agudae [DLEO), expresoda on mg/kg de peso corporal, Este
astudio se requerirdt en todos ks cosas, excepto 3 el producto et un gods o et
altamente voldi,

Datis leotal démict oguda (DLS0] expresada ent malfko dia newn cosmewml Bate



JMERO 80

DIARIQ de CENTRO AMERICA

Guatemala, VIERNES 3 de diciembre 2010

f4) Esiudio de imtacion oculor vy dérmico y propisdades corrasivas. Cuando se conozea
de anfeinana que sl material & corrasivo, o produce etecto en plel y ojos 38 omitka
esto proeba,

f.5) Sensiblizackn dérmica. Este estudio se requeriré cuando acurran  exposiciones
demncies repeatidas.

9) Indormacidn con respecio 0 la seguiid d:

g.11 Procedimientos para o destuccion del producia formuiedo vy para g
descontominacion de envoses ¥y empoaues,
9.2) Posibildades de recupearacion {5 sa aaspone)
0.3) Posiblidades de neulralizacidn,
0.4) Incineracitn contfrokada (i se dispone),
a.5} Depuracidn de las aguas {si se dispone).
G.4] Métados recomendados Yy pracaucionss de manejo duronite s manipulacién,
dimacentamiants, ransporte v an Coso de incandio.
9.7]  En caso de incendio, productos de reaccion y gases de combustion.
2.8) Informmacioén sobre ol equipe de prataccion individual.
g.2) Peligros y precaucionas.
§.10} Indfompacidn sobre condiciones de almacenamianto.
4.111 Indlcacion ded Hpo de ropa adecusdo que debe de ullizarse pora a proteccion ot
raqizar el frarsporte y aimacenamiento.
§.12} informocion médica obiigatorka:
g.12.1} Sinfomas de intoxdcacién aguda por via oral, démica e mhﬂlulona
@.12.2) Exomen de diagndsitco.
0.12.3}  Primeros cikdilos en case de intoxcocikon oguda por cuulqme( viey
e obsorcion.
g 12 A} Antidotofsh.
5]  Tratomiento médico y contraindicaciones.
813} !nfonnacién mécica complementiona (Cuondo astén disponibles).
@.13.1} Observocidn sobve la exposiciin de ko poblocidn ablerta y estudios
epideminiégicos.
g.13.2) Observacion directa ce casos clnicos, accidentales vy deilberados.
@.13.3]  vigs de absorclén del producio. .

CAMILLO i)
REGISTRO EXPERMMENTAL

IHCULO 42 REGIATRO EXPERIMENTAL, £ regisiro de ingredienta acfivo grado técnico y de
oductos agroquimicos formulados con fines axparimentales flene por ohjeto controlar y
dorizar ia impartacion de estos productos.

8 ragisiro procedsa cuando su fin sear

1] besarolo de formudaciones. .
2] Pruabas de eficacis bioldgico. .

3) Evaluacionas de residuos.

‘4] Evaluaciones de ftocompatiblicdad de ks formulaciones.

5] Generaclon da informacion téonica.

4} Pruebxys 0 nivel de kaboratorio,

7} Desamoko de prusbas toxicokigicas ¥ ecolaxicolégicas,

TICULD 43, REQUISITOS ESPRCINCOS PARA ZL REGHBTRO EXPERIMENTAL Requisitos
recificos para el reghtro expermental de nmgredientes oclivos grado técnico o
sapctos formulados:

1, Solicitud de registra en formularno proporclonado por 8l MAGA, & cual debe de ser
femado v sedado por ef ragente y @l reprasentante legal de k entidad solicitante.

2. Hojt dde ciatos de seguridad qu.a contenga ki siguientfe informachin:
2.1) Datos de kdentidad:

q} Nombre gendrico o codigo exgerimenial.
b) Nombre quimico o familia quimica.

2.2) Propladades fisicas y quimicas:

a} pH.

o) Estado fsico.

cj Codor.

d) Qlor.

&) Densidad [cuando Comespronda).
] minfloamabilidod,

2.3} bDatos 1odicoldgicos y ecotaxicoldgitos generales:

2.3.1) BLSQ aguda oral,

2.3.2) DILBS0 agudia dermat,

2.3.3) Imtacion Geulor y dérmica.
2.3.4} Sensiblizaclken dérmica.
2.3.5) Toxlcologis en aves.

2.3.6) Toxicologio &n abejas.
2.3.71 Toxicologia en peces.

2.4] Primeros auxilios, medidas de seguwidad. almacenamienio y transporte.,

| Dos {2} fotocopias simples de la factuia comercial.

Cuarwio se pretenda reciizar estudios de compo de un producio ggroguimico
formulado axperimental, serd necesorio aportar of protocoko de investigacian que
contenga informacian sobre:

4.1 El objetivo de o invesfigacion.
4.2 varlables de respuesta y las condu:lonas on que éstq e reqgllzarg,
4.3 Tomaio de parcelas. E
4.4 Ubicacion.
4.5 Dosls o wulilizar,
4.6 Frecuencia de aplicacién.
4.7 Disefno exparimental, cuande aplique.
4.8 Cronograma de actividodes.
4.% Prolesional responsabie a cargo de ka misma.

Hormacién del numeral cuatro {4} no serd necesaria cuande' se trate de un
dienta active grado tecnico quee send uliirads parg Preetos de laboratoro, como al
Tolo de una formulacidn y eshudios de foxicologin vy ecotoxicolgia.

HUALO 44, SEGURO DE CAUCION. La perona individual o juridica que scliclte regisiro
caracter  expesrimental deberd presentor documenico medionte el cual se
nsabiiza ante el MAGA, por cudiduier afecto advaso’que se derive del uto del
K10 en compoe 0 baje condiciones confrofgdas. Inchiyando 105 resgos nherentes ol
nal que realiza el experimento. Lo entidad impariadora del insumo exparmenial
consfiign, LNG vaz al Gk, UN seguUro de Caucidn G faver del MAGA, ef cudl consisting
ng paiza anual que deberd ser contratada con una ernpresa de seguwos
lamente autorzada que cubra la ohiigocion adguirdda ante aste Minkterio.

ARTICULO 48. CANTIDADES DE PRODUCIO EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION. E
volumen o canfidad de producio para realizan o invesfigacidn  en campo deben ser
acorde a los cantidades estimadas en el protocolo de investigacién. Poro pruebas de
campo se avtaizoran hasta cien (100} iiros o cien {100} kilegromos v para pruabas de
loboralosio s& autorizaran hasta cinco (5] litros o cinco [5) kBogramos.

# volumen © canticad de producto a qutorzar por el MAGA se podra incrementar si se
justifico técnicamente en el prolocoio de investigacian.

£s obiigucion del interesado presentor ante el MAGA, ¢l informe final de ka investigacion
&n un periodo que no exceda de los sefs (4] Mmeses de conclukdo e experimento. 5i no se
cumple con esta disposicion e MAGA no procederd a la autorzacidn de prdximas
importociones con fines experimentaies del producio que se balte, siempre gue sea ef
mismno solicitonte,

ARTICULO 44. SUPERVISION DE PRUZBAS EXPERIMENTALES. Las pruebos experimeniales de
campe y de loboratono estdn sujetas o supervisidn por parte del personal designods por
el MAGA y los gastos gue se derven de asta séran cubiertos por el interesado.

" ARTICULQ 47. AUTORIZACION DE PRODUCTOS AGROQUIMICOS CON FINES EXPERIMENTALES.

El registro de productos agroquimicos con fines expermentales. podrd agutorizarse, aom
cuondo se enguenire vigente un registro con fines comerciales del Ingrediente active
grado 1ecnico ¢ agroguimico formulado.

CAMIULO IV
ENDOSC DE REGISTROS

ARHCULO 48. ENDOSO DE REGISYRO. El fitulor del regisiro de Ingrediente acliva grodo
técnico o producto agroquimico formuiado podrd otargar andoso a favor de 1ercera
pesona, pard que esta pueda imporiar ingredientes actives grado técnico o producios
agroguimicos formulodes, y comercializor productos agroquimicos formulados. Para tal
afocto, es necesario gue ef regisiro del producto < imporiar v 10 pBersona o Kk cucl se je
olorga © endoso se encueniren con registro vigente ante el MAGA, deblendo cumgic
con ios sigutentes requlsitos:

q, Sofichud individugl por endose, K cydl debe levar adhende al timbre del ingeniero
cotrespondiante mods y sedada por ol representants lagal ¥ regen's de
ka1 enficiad regiskronte.

b. Corta de autorzacion por porie det Stulor del regisiro. Bmmadc por el representonie
legal ¥y @ regents, debidumome lsgalizada, en lo cuol se especifiquen kit sigulentes
condicionas:

1. MNombne de ks penond indhddudl o juridico o favor de guisn so ctorga ol erciose,
2. HNombme genélco o maca del ingredianta active grado t&cnico o dei producto
ogroauimics formulado, si & mismo se va o imporiar, ¢ mm:odotpmducto
agrogquimico forrmulado, si el mismo se va a comerciolizar. y ndmerc  de regkiro
indicando folios v oo donde se encuantrs asentado asi como ia fecha de
vancimiento del registro.

Piazo.

Canﬂ.dnd.
Combio de morca.
Cambio de logotipa.

L EN

Cucndo se dé cualquiera de ks dos Gitimas condiciones (cambio de marce o cambio de
lbgotips], se deberd odjuntar a lo sofichud o arte de ki efiqueta v panfletc
comespondiente, los cugies deberdn ser cotejodos con ja efiqueta ¥ panfieto original. o
excepcion del combic de morca © logotipo.

El MAGA amiiird una cerificacidn en kg cual se haga conskar el endoso.

CarfO ¥V
CESION DEL REGISTRO

ARHCULO 4%. CESION D REGISTRO. El filviar det registro, de.un ingredionte active grado
técnico o de un producto formulado, podra ceder el registro. a fovor de cualquior
pesona individuagt o juridico. previa canceiocidn dae los regisiros Que dependaon de éste y
fos endoscs otorgados.

ARTICULO 50. BMISION DE CERTINCADO POR REGISTRO CEDIDO. Bl MAGA emitids un nuevo
certificodo de registro. por coda registro cedido, e cual conservardl lo fecha de
vencimiento ded registro original.

ARtictiO 31. CESION DE REGISTRO. Paro Gue proceda ko cesidn del regitro de un
ingrediente activo gradio técnico o de un products agroguimica fommulado, et mimo
debe estar vigente, asi como el registro de ko persona individual o juridica gue cede y
acepta ka cesidn; deblendo cumplir con los siguitentes requisitos;

o) Soliciud individudl por ragistro, la cual debe evar odherids o timbra del ingsniero

ogronema  comaspondianta, fimada v sellada por ef representanie iegal v ef
© regenie da ia entidad regisirante.

by Carta o documents de cesidn con fimas legalizadas por notario de los
propietarios o representante legaies de las entidades involucradas en o ceslon y
aeeptacion e los derechos de registro.

c} Cerlificado orginagt o fatocopia de registre v iibre venta emilidos, por el MAGA.
{Cuando apique),

d) Fotocopia del certificado de registro de la persona Que recibe el regisho. .

a) Wes efiguatas y tres panfietos del products agroquirmico formuiado objeto de
cesdn.

f] tres artes de etiquaia y hes de panfialo dei producio agroquimico formuiado, que
incluya jos datos de la persona gue oceplq ia cesidn.

CARFUO W
RENOVACION DEL REGISTRO

ARTICULO 52, RENOVACION DE REGISTRO. Porg gue procedo ia renovacion de los registros,
wf ragisirante debe cumplir con ks requisitos que establece ia ley y que se desarciian a
continuacion:

L. PARTE ADMINISTRATIVA:

a) Selicitud Individual por cada ingrediente Gotive grado técnico o producto
agroquimico formuiode que se desee renovar. La solictud debe ¥ Bmada vy
saflada por 8f representante Jegol ¥ regente de la empresa; debiendo adheride e
tirmbre del ingeniero agrénomo comespondente. La informocién gue consta en
dicha solicitud, se presenta bajo juramento de ley.

b} Cerdificadc de crigen dal Ihgrediente aciive grade tacnico © producto
agrodquimice formulado, emitido por la autaridod naclonal competents; o,
declaracion extendico por &l fatvicante cuando no exista registro en el pais de
origen. En cualquiera de los casos gebe indicarse ol nombre v la direccion det
fabricante o formulador. St ef producte agroguimico es de orfigen nacional, no
sard necesario este requisito.

o} Certificado de composicion cualitativa-cuantitativa del ingrediente activo grado
igcnico o producto agrogquimico torrulade. emitide por lo empresa fobricante o
formuigdorn, donde se declore o concemracion del (los) ingredienta(s] activois}
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grado técnico, expresado en porcentaje m/m o m/fv, Asl como lo ista de aditivos

@ inertes vhilzados en la formulacidn gue tengan relevancia foxcoldgica.
el caso de ingredientes activos grodo tbenico, se adjuntard ademdas:
1. iINFORMACION CONFIDENCIAL: -
a)} Perfil det Impurezas: )

El parfil de impwrezas, debe detalior ios concenlraciones mdxmas de todos las
Impurezas cue acompafian a un ingradienie active grado 1écnico producido por un
fabricanta que usd un proceso drica. B perfil de impurezas es derivado del andiisis
de cinco {5) inles de produccion. En general. ks Impurezas son aquelias con limites
de espeaciticacion de fabricacion mayor o igudl a un gramo por Kilogramao, pere se
aplican limifes menaores a kas impurezas excepcionaimante peligrosas, denominadaos
Impurezos relgvanies.

Cuando af mismo ingredlente activo es producido en diferentes lugares por o mismo
fabricante y via de sintesis, el peifit debe Inchiir todos les lugares, Cuande o vio de
sintesis difiere entre los lugores, o difisren los foiricantes, ios perfiles de Impuwrezas
deben dafiniine separadamente,

Las bases estadisticos para los mites de fabticecion deben explicarse [por sjemplo:
nivel maximo enconlrado on la prdctica; la medio, mds es (3} veces la desviacion
estandar de niveles encontrados en ko practica).

Ei Pesfit do Imp dabard "

a.l] Concentracidn del ingrediente activo gradao técnico,

Q.2 Andlisis de la identidod dal ingrediente agtivo grado técnice: el cuat estard
constituicdlo por gn conjunto de deferminociones analiicas gue permitan
establecer la compaosicidn, la consiituckin v la conliguracikon molecuiar del
ingrediente activo en forma indubitoble.

Para ello. se deberan presentar, obligotoriomente fres (3} prusbos de

identidod del ingrediente octivo grado técnico (especikros: R, UV-VIS y MASAS]

¥ RMN s se requiere vy s& |ustifique 1écnicaomente. Dichos espechos se deberdn
acompafior con explicocienes claras y concisos de o interpretackbn de los
misrnos, conducente o demostar ia identidad del ngrediante activo grado
techico. Cuando I3 idenfidad de la susfancia este en dudo se poand soilettar
ansayos adicionales.

La identidad de todos las impurezas 0 aventudimente grupos de impurezas
relacionadas, deberdn ser identificadas mediante andlist quimicos vy
espectrascopicos que poarmitan concliult indubltable & inequivocomente a la
identidad de coda impureza o grupo dé impurezas relacionadas.

3] Limites mdximos pora impurezos de fobicocidn presentas mayoras ¢ un gramno
por kilograme || g/kg). respaldados por datos andliticos ded lote {minimo cinco
{58) Iotas tipicosi. Deben identificanse las impurezas relevonkes presentes
mayores g un gramo por Kilsgramo (1 g/kgl. Tipicamente o kaccidn no
identfficada y/o no conighiizada dal TC/TK no debe excedsr ge vainte [20
g/kg).

a.4) Limitas méwimos de impurezos relevantes presantes menoras o t g/kg, & imite
méximo para ks impurezas relevontes también debe esior respoldado por
datos anoliticos de lote fminimo cinco {5} lotes iipicos) v el registrante debe
astabiscer las bases astaditicas para los Imites de fatwicacldn, Si el MAGA
flone motivos para suponer que una impurera rélevants pueda estar presante,
solicitard lo justificacion técnica del por gué no ho sigdo declarada.

b} Resumen de o Vi de Sintesizs del ingrediante Aclve Grado Técnlco. Para cadg
proceso resultante en un ingradiente aclive grado téenico. debe provesnse Ia
siguiente inforrmacidn:

.1, Nombwe y direccidn del fabricante [[Shvical gue Interviene en el proceso.

b.2. Caracterizacibn general del proceaso, Indicando si es por fandas. o sk es un
praceso continuo,

©.3. Diagrama de fabricacion.

b.4. Valores de los paramedros de los procesos de tfabricacion en cada etapa:
prasion, temperatra, pH de ld reaccién, media en el cudl se leva a cabo al
procase ¥ materias primdas.

© CAPIULO Vil
PRODUCTOS AGROQUIMICOS PARA USO AGRICOLA CON RINES DE EXPORTACIGN

fCULG 53. PRODUCTOS AGROQUIMICOS CON FINES DE EXPORTACION. Ei MAGA,
enderd la ceriificacion de los productos agroguimicos de uso agricald que 3son
wicados, formulados o producidos en el pals, exclusivamente para su exportacién. B
nesado debe preseniar la siguiente informacion:

1 Dascripchén ganeral:

1.1 Soliciiud parc ke expontacidn, o ia cudl debe adherr el timbre det ingenierc
agronama.

Marca det producto.

Nombre del ingrediente active y su comaspondiente conceniracidn mitirma,
Hipo de formulackon comerciol cuondo apilique.

Empresa fobricante & formuladora y su direccldn fisica,

Aadm
e

t Composicion:

2.1 Cedificgdo de compaosicidn cualiotiva-cuaniltativa,
2.2 Hoja de datos de seguridad

Pravic a oforgor la certificaclén de productos agraguimicos con finas de exportacién
at interesade debeard contar con registro vigente o endoso {auterizacion de uso) del
ingradiente activo grada 16cnicd que se utilizang &n fa formulacion del producto.

CAPITYLO Vil
RECTIFICACIONES REGISTRALES

ICULD 54. TIFOS DE ERRORES REGISTRALES, Tipos de errores mgishﬁ!ﬂs:

t. Cuondo se esctibon polobras por otras © se omila o expresion de alguna
circunstancia formal de lo declarado en ei axpediante.

2. Cuando sa comeia un eror en la incipcian del registro.

CULO 55, CORRECCION DE ERRORES REGISTRALEY, Los erores regisfralas  sevdn
sgldos de oficio o o seiiciud de porte por ia autorddad que Gaministra el registro,
icando al registrante dicha comeccian y dejondo constancia de io misma.

CULO 56. OTRAS RECTIFICACIONES. £l registto comercial de un producto agroquimico,
de ser rectiicado o soliciiud ded tular det registre, siemipre que 1o Impllgue cambio en
xmposicidn del producio, tales como:

1} Aclicidn da ysos recomendadcdos,

3} Eliminacion de uno o varkos usos cwtorzzados orflginaimente.

;) Combio o adicién da marca.

f] Adicidon o sliminacion de jas presen!cx_rcnes (=73 comerc?c:li{ac:én {pora etectos de
etfiguatado) .

e} Cambio de nombre comercial de ka pesona individuat o juridice [fabricante,
formulador o tilular del registro).

fl Camkio o adicién de formugdor. siempre ¥y cuondo se mamenga af mismo
tabricants,

@] Cambic o adiclin de Iacturador.

Hj Cambio o adicién exportador y procedencla.

il Cambio o gdicién de origen.

! Cuokuier offo comblo que se justifique v que el MAGA considere técnica y
tegaimenie aplicable.

ARTICULO §7. REQUISTTOS PARA RECTIFICACION DE REGISTROS. Para efecta del
cumplimiento del articulo que precede el thular de regisiro deberd presentar la solicBud
an donde se Indique ja rectifcacion propuesta, G rozdn de esfa vy los requisitos que se
detalian a confinuackhng

a) Adicién de nuevos vsos dos dei producto fi berc

a.l} Pruebo de eficacla paro cada uno de fos usoas solicitados. cumpliendo con
los requibsitos contanidos en los articulos 11 y 12 del presente reglamento, para
o aual et tiular del registro debe presentar paro su andlisls la solicitud de la
hormologacian ae usos y recomendacionss para cultivos de ka misma familia
botanica y porg la{s) mismafs) plogals).

a.2) Informacion sobre degradasion del ingrediente active gradao técnico, en o
sueio y enla pionta segun corresponda,

Q.3 Informacin de residuos g la cosecha, cuando comesponda v sea aplicable.

a.4) Patrdn de uso de buenas préclicos agricolas, bajo las cuale: deberd
aplicarse el producto:;

Doss de aplicacion.

infervalo entre cada apficacion,

NOmero de aplcaciones.

Periodo de reingrese of area fratqada,

Epoca de aplicacién de acuerdo ai dasarolio del cultivo,
intervale enfre la Gitima aplicacion y ki cosecha.

Forma de aplicacion.

a5} Arte del panfleto.
a.4) Saolicitud de odicion de nuevo use recomendado, fimada por & rogante y
representanta iagol,

b} Eminacién de vno o varion usos dock toetzorcios orginaimante:

B.1}) Fresantor ante ol MAGA las razones Pov ks cudles se astd eliminando un uso
aespecifico, ks cugles no afectaran ios demas registros.

b2} Arte del panfieic,

b.3] Sclcitud de efiminacikin de uno o vardos Usos recomendados autorzodos
originaimeante, fimada por al regante y tepresentante legal.

€} Cambio o adicién de

© €]} Arte del ponfieto ¥y de la(s) etiqueta(s) atendiendo lo capacidad def envase.
.2} Solicitud de camblo de marca, firmada por ¢l regente y representonte kegal.

d) Adicksn o wlimi o de P de talracis

d.1] Are{s} etiquetais} atendiendo ki presentacidn det envase.
d.?2] Soiicifud de adicibn o efiminaciin de preseniaciones de comercializoctkon.
fimnada por ol regente y representante legal.

») Comble de k tal de ja p Individuat o juridica (fabricante o
tormuiador o tHuicr det reghsivo):

8,l}] Documento legal doncle conste el combio de nombre gomercial det

: fabricante, tormuiador o tilular def registro en el pals de origen, cumplendo
<on ks pases da jey. cuando coresponda,

&2 Artels) ool panfleto v de lafs) etiqueta(s) atendiendo la capacidad del
envase. cuando oparezca & logotipo o figura de la nueva razén sockal det
fobricante o formuiador segin comasponda,

03] Soliciud de cornbio de nombre comercial de la persona individual ¢ Juridica
[tabyicante, lormulador © tilukor del registrol, femada por el regente v
rapresentanie legal.

) Comblo o adiciéa de formulador, slempre ¥ © do e go o mis
tobricante:

1.1} Corta del titular solicitando o cambio.

£2] Corta dal nuevo fonmulader donds se establezca su aceptacion.

1.3) Soficlud de combio o adkidn de lomnulador, frmada por el reganta
représentante legok.

@) Combilo o adicién de Fachwador:

g.1} Cuarfa def fitular del reghtro solicitande la ampiiacién de facterador,
g9.2) Soficitud de cambio. o adicidén de locturador, trmoda por el regente vy
reprasentante legal.

h} Cambic o adicién sxportador ¥ procedsacia:

h.1}) Corta del tifulgr del registro sollciiando a ampliacion de exporfacion o
procedendcic.
h.2} Solichud de camble o adicién de exportador ¥y procedencia, fimada por et
regente vy rapresentonte legal.

B} Camble o adicién de origen, slempre y do e tenga la mk g de
tabricacién,

i.1} Caorta del tituior del registro sQlicitanda la crnpliucién e cmgsn

1.2 Cerlificado de origen.

13} Certificado dea composicidn,

L4] Arte de sfitueta o panfieta,

1.5 Sofcitud de camblo o odicidn de ofgen, fimada por ef regente y
represontante lagal. |

- CAPITULO X
REQUISITOS PARA LA HMPORTACION DE FRODUCTOS AGROQUIMICOS

ARTICULO 58, REQUISITOS PARA LA IMPORTACION BE PRODUCTOS AGROQUIMICOS, Para
Irmportacion de Ingedients active  grado técnice o productos agraduimicos formuiodos
para usa agricola, el interesado debe presentar y cumplir los siguientes requisitos:

1. Fomularo de solicitud con lg informnaeidn solicitoda. firmada vy seloda por el
representante legal vy el regente de la empresa. adhidendo & inhablitondo ef fimbre del
ingeniera agrdonomo correspondiente.



