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Vii

‘MANUAL DE PROCESO DE REGISTROS FITOSANITRIOS FORMU LADOS EN
GUATEMALA”

“‘PROCESS MANUAL FOR REGISTRATION OF PHYTOSANITARY P RODUCTS
FORMULATED IN GUATEMALA”

RESUMEN

Para ayudar a la mejora de la productividad agricola son necesarios dentro de un
programa integrado el uso de sustancias destinadas a prevenir, destruir o

controlar cualquier tipo de plaga.

La mayoria de los paises del mundo poseen alguna reglamentacion oficial sobre
las pruebas, produccion, formulacion, transporte, compra y venta, uso y desecho

de plaguicidas.

En Guatemala es el Ministerio de Agricultura Ganaderia y Alimentacion es la
autoridad nacional competente asignada y encargada de aprobar la venta y
utilizacion de plaguicidas, para esto debera realizar una evaluacion integral de
datos cientificos que demuestren que el producto es efectivo para el fin a que se
destina y no entrafia un riesgo inacatable para la salud humana, animal o para el
ambiente lo que se encuentra resumido en el acuerdo ministerial 127-2009:
Requisitos para el registro, renovacion, endoso, cesion y revalida de insumos de
uso agricola y personas individuales o juridicas. Aunque este articulo describe
los procedimientos para los tipos de registro de productos fitosanitarios en este
manual se encontrara lo concerniente al registro de productos agricolas que se

formularan en Guatemala.

La informacion que se requiere para el registro debe incluir, entre otros, datos
toxicologicos adecuados sobre el ingrediente activo, instrucciones detalladas y

precisas para su uso, medidas de seguridad que deben tomarse en su



viii

comercializacion, transporte, almacenamiento, uso Yy disposicion final de
remanentes y sobrantes tanto de sus compuestos como de sus embalajes,

empaques y envases, etc.

En Articulo 32 de la Ley de Sanidad Animal y Vegetal se indica que un Profesional
en ciencias agricolas colegiado llamado Regente Agricola es el responsable
técnico de que las sustancias quimicas biologicas o afines que se envasen,
empaquen, reempaquen, importen, fabriquen, formules, distribuyen, mezclen,
almacenados y vendan estén debidamente registrados y se ajusten a todas las
disposiciones de dicha ley y sus reglamentos, el presente trabajo de tesis
pretende dar una guia del proceso de registro de productos formulados en nuestro
pais.



1.- INTRODUCCION

Los productos fitosanitarios llamados también agroquimicos son insumos
necesarios para la produccién agricola, los que deben ser integrados a los
sistemas convencionales de la agricultura y a las nuevas tecnologias aplicadas en
el campo, para poder satisfacer las demandas de alimento en nuestro pais y el
mundo asi como los estandares de calidad para consumo local y exigencias de
paises importadores de nuestros productos.

Son elementos necesarios para contrarrestar los estragos potenciales de las
diferentes clases de plagas, aumentar la produccién por unidad de area e incluso

la posibilidad de mantener almacenadas las cosechas.

Sin embargo, la utilizacion de productos fitosanitarios puede tener otros efectos no
deseables y es imprescindible que estos efectos no sean en ningun modo
peligrosos para la salud humana o que lleguen a presentar niveles de riesgo

Inaceptables para el medio ambiente.

El Gobierno y en este caso el Ministerio de Agricultura Ganaderia y Alimentacion
de Guatemala (MAGA) el responsable de aplicar los mecanismos necesarios para
gue solo puedan comercializarse aquellos productos fitosanitarios que sean Utiles
y eficaces para combatir las plagas y/o enfermedades. Para que un producto
pueda comercializarse debe estar autorizado previamente e inscrito
necesariamente en la Unidad de Normas y Regulaciones (UNR) del MAGA en
Guatemala, para este proceso administrativo conocido como “Registro de
Productos” para el cual es necesario contar con una figura de un Profesional en
Ciencias Colegiado activo, que serd el responsable de aportar a la Autoridad
Nacional Competente (MAGA) todos los requisitos para obtener el Registro en el

pais para su libre venta.

Es, por tanto, indispensable que la informacion requerida para el Registro de
Productos Fitosanitarios llegue precisa y eficazmente al conocimiento de todos

operadores implicados en el &mbito del uso de los productos fitosanitarios.



2.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Entendiendo que cada dia hay mas demanda de alimentos ha sido necesario la
implementacion de sustancias que ayuden a prevenir, atraer, repeler o controlar
cualquier plaga de origen animal o vegetal durante la produccion,
almacenamiento, transporte, distribucion y elaboracion de productos agricolas y
sus derivados, este tipo de productos ha sido denominado como: Plaguicidas de

uso agricola o Producto Fitosanitario.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se define al producto
fitosanitario como la sustancia 0 mezcla de sustancias destinadas a prevenir la
accion de, o destruir directamente, insectos, acaros, moluscos, roedores, hongos,
malas hierbas, bacterias y otras formas de vida animal o vegetal perjudiciales para
la salud publica y también para la agricultura. Incluyese en este item los
plaguicidas, defoliantes, desecantes y las sustancias reguladoras del crecimiento

vegetal o fitorreguladores.

Se trata de productos que son “venenos utiles”. El término “venenos” se refiere a
gue estos productos presentan en mayor o menor grado un riesgo para la salud,
debido a esto los paises del mundo han adoptado normativas para regular el uso
de estos productos en los paises, para que puedan ser registrados para su libre

venta.

Una de las actividades que pueden desempefarse dentro de la carrera de
Ingeniero Agronomo es la de Regencia, la cual segun Acuerdo Ministerial 1085-
2004 constituye: ElI mecanismo técnico que contribuye a garantizar el
cumplimiento de las leyes y reglamentos en materia de sanidad vegetal y animal

aplicables a todos los insumos para uso agropecuario y materias productivas.

Esta investigacion pretende hacer una compilacion de material que informe sobre
los requisitos y procesos que en Guatemala son necesarios para obtener un

Registro de un Plaguicida quimico formulado.



3.- MARCO TEORICO

3.1.- Marco Conceptual

3.1.1.- Toxicologia

La toxicologia es una rama de la medicina que estudia los efectos de las toxinas o

venenos vegetales, animales y minerales, tanto como tratamiento o intoxicacion.

También podria definirse a la Toxicologia como la disciplina que estudia los
efectos nocivos de los agentes quimicos y de los agentes fisicos (agentes toxicos)
en los sistemas biolégicos y que establece, ademas, la magnitud del dafio en
funcidn de la exposicion de los organismos vivos a dichos agentes. Se ocupa de la
naturaleza y de los mecanismos de las lesiones y de la evaluacion de los diversos

cambios biolégicos producidos por los agentes nocivos. (2)

3.1.1.1.- Toxicidad aguda

La toxicidad aguda tiene por objeto determinar los efectos de una dosis Unica y
muy elevada de una sustancia. Usualmente, el punto final del estudio es la muerte
del animal y la toxicidad aguda se expresa por la dosis letal 50, que viene a
representar mas o menos la dosis de la sustancia que produce la muerte en el
50% de los animales.

La observacion de los animales se lleva a cabo después de la administracion de la
sustancia y dura hasta 14 dias, después de los cuales los animales son
sacrificados y autopsiados. En general, el test se realiza con 5 grupos de 10
animales de cada sexo, aunque existen algunos metodos abreviados que intentan
reducir el nimero de animales a sacrificar.

La determinacion de la DL50 se suele llevar a cabo en rata y raton por al menos
dos vias de administracion entre las cinco posibles (i.v., i.m. ip. s.c. y oral). En el
perro y otros animales de tamafo parecido, el punto final del estudio no suele ser
la muerte del animal, sino la determinacion de la dosis que produce unos severos

efectos adversos. (2)



l. 3.1.1.2.- DL50 (Dosis media letal)

La dosis letal, también conocida por sus siglas en inglés LD (lethal dose), es una

forma de expresar el grado de toxicidad de una sustancia o radiacion. Como la
resistencia a una sustancia o una radiacion puede variar de un sujeto a otro, se
expresa como la dosis tal a la que de una poblacibn de muestra dada, un
porcentaje dado muere. (8)

Como norma general se utiliza la dosis semiletal o LDsp que indica en toxicologia

los miligramos de una sustancia necesarios por kilogramo de peso de un animal
para matar al 50% de la poblacién. (8)
DL50: Dosis letal mediana para la toxicidad aguda por ingestion es la dosis Unica
obtenida estadisticamente de una sustancia de la que cabe esperar que,
administrada por via oral, cause la muerte de la mitad de un grupo de ratas
albinas adultas jovenes en el plazo de 14 dias. El valor de la LDs se expresa en
términos de masa de la sustancia suministrada por peso de animal sometido al
ensayo (mg/kg).
Los valores de LDsy dependen de varios factores: el sistema biologico o animal, la
raza, sexo, edad, dieta, etc. Asi, en el caso del insecticida DDT, la DL50 es de 87
mg/kg de peso corporal cuando se administra por via oral en ratas, pero alcanza
150 mg/kg de peso corporal en perros. (8).

3.1.1.3.- Toxicologia subaguda
En estos tests, la administracion del farmaco se lleva a cabo diariamente durante
periodos que oscilan entre 15 dias y 4 semanas. Las principales Administraciones
Sanitarias requieren, antes de autorizar la administracion de una dosis Unica de la
sustancia al ser humano, que se hayan realizado estudios de toxicidad subaguda
en dos especies animales, una de las cuales debera ser no roedora. En ambas
especies, se suelen utilizar entre 4 y 5 dosis de sustancia (vehiculo, dosis baja,
media - dosis alta o vehiculo - dosis baja -dosis media baja - dosis media alta -
dosis alta). (2)
En la rata se requieren al menos 10 animales de cada sexo para cada dosis y en
el perro, al menos 4 animales de cada sexo. Muy frecuentemente, se afiaden dos

grupos satélite de animales (uno tratado con vehiculo y otro con la



dosis més alta) que no son sacrificados al final del estudio, sino que se les deja
una o dos semanas para recuperarse las posibles lesiones inducidas por el
producto.

Durante el estudio se controlan diariamente un buen ndimero de parametros
(aspecto, comportamiento, peso, consumo de agua y alimento, ECG, examen
oftalmoscopio, etc) y al final los animales son sacrificados y autopsiados. Al inicio
del estudio y antes de la autopsia, se toman muestras de sangre y orina para ser
analizadas. La autopsia consiste en el examen macroscopico de las visceras y

tejidos y en la toma de especimenes para su examen anatomopatoldgico. (2)

3.1.1.4.- Estudios de toxicidad subrcrénicay croni  ca

Basicamente, estos estudios tienen caracteristicas similares a los anteriores en
cuanto al numero de animales, numero de dosis, observaciones, etc. Los estudios
de toxicidad subcrénica suelen durar 3 meses, mientras que los de toxicidad
cronica suelen durar 6 meses o un afio, segun el uso terapéutico que vaya a tener
la sustancia.

Si, por ejemplo, la sustancia es un antihipertensivo o antidiabético oral, cuya
administracion en el hombre se prevé dure afios, la toxicidad cronica durard un
afio. (2)

En el caso de un antibiotico, usado en el hombre durante periodos de 8-10 dias,
bastara con estudios de 6 meses.

Es importante decidir la forma de administrar la sustancia a los animales durante
estos periodos tan largos. Si la administracion con una sonda gastrica no suele
ocasionar problemas en tratamientos cortos, el estrés o la posibilidad de
accidentes con el sondaje deben ser considerados frente a la mayor imprecision y
otros problemas que conlleva el administrar el farmaco mezclado con el alimento
(rechazo del alimento, dilucién de la dosis en el tiempo, absorcion diferente, etc.)
2)

Las Administraciones exigen al menos dos especies animales, una de las cuales

debera ser no-roedor para los estudios de toxicidad subcrénica y cronica.



3.1.1.5.- Estudios de cancerogenesis

Tienen por objeto determinar si la exposicion prolongada a la sustancia tiene un
efecto promotor de tumores por afectar factores de crecimiento o activar
oncogenes. Las Administraciones exigen que estos tests de realicen en dos
especies animales, generalmente ratas y ratones con una duracion que oscila
entre 18 meses (para el raton) y 24 meses. Como en estos estudios, la cinética de
la absorcion del producto es menos importante, este se suele dar mezclado en la
dieta. (2)

3.1.1.6.- Estudios de toxicocinética
Tienen por objeto determinar si la cinética del producto se modifica bien por la
dosis, bien la exposicién repetida (por ejemplo puede haber una induccion de
enzimas hepaticos que acelere la biotransformacion, o por el contrario, puede
producirse una saturacién hepatica que incremente los niveles plasmaticos de
forma anormal. Estos estudios se suelen realizar en conjuncién con los estudios
de toxicidad subaguda y consisten en determinar los perfiles farmacocinéticos de
la sustancia en sangre después de diferentes dosis el primer dia de tratamiento y
al final del estudio. La comparaciéon de las curvas de niveles plasmaticos y de las
areas bajo la curva, permite obtener interesantes conclusiones sobre el

metabolismo del producto en funcién de la dosis y del tiempo de tratamiento. (2)

3.1.1.7.- Mutagénesis
Existe un gran numero de test desarrollados para determinar el potencial
mutagénico de una sustancia. Sin embargo, las Administraciones exigen un "panel
mutagénico" consistente en tres ensayos "in vitro" y un ensayo "in vivo" En los
ensayos "in vitro" se utilizan células bacterianas (Salmonella typhimorium ) o de
mamifero (CHO o linfocitos humanos) que se incuban con concentraciones
crecientes del producto a ensayar en presencia o ausencia de la llamada fraccion
S-9 (esta fraccidon consiste en una suspension de microsomas hepaticos de rata
gue se afade para favorecer la posibilidad de que un producto, que no sea en

principio mutagénico, experimente una



metabolizacion a un producto que si lo sea) En los ensayos "in vivo" se observan

posibles defectos durante la hematopoyesis en el raton (test del micronucleo). (2)
3.1.1.8.- Estudios sobre la reproducci  6n

Se ha disefiado una bateria de ensayos sobre los diferentes "segmentos" del ciclo
reproductivo

EFametogeneasis

Concepcion
Pra-implantacion

Implantacién

Post-implantacion

-
]
=
T
@
[T

Xicidad peri- y post-natal

Destete

SEGMENTO | SEGMENTO Il

FIGURA 1. Ensayos sobre los diferentes segmentos de | ciclo reproductivo
(2)
0 Segmento | o Estudios de Fertilidad: Se suelen realizar en la rata y el
tratamiento con el producto se extiende desde los 60 dias antes del
apareamiento en el macho y los 15 dias antes del apareamiento en la

hembras, hasta el destete de la prole.



En los estudios de teratogenia (segmento 1) la administracion de la sustancia tiene

lugar desde los dias 8 a 21 del embarazo, es decir desde el momento de la

implantacion del 6vulo hasta el parto. Usualmente, se llevan a cabo estos estudios en

ratas y conejos.

Finalmente, los estudios de toxicidad peri- y post-natal tienen por objeto
determinar posibles efectos sobre el desarrollo de los embriones, el parto y la
lactancia. (segmento ).

En algunos casos determinados, los estudios de toxicidad peri- y post-natal se
extienden a varias generaciones, es decir, las hembras FO procedentes de un
primer estudio, una vez en edad de procrear son tratadas desde el dia 8 de la
gestacion hasta el destete, observandose los efectos posibles sobre la generacion
F1.

Algunos estudios muy especiales (para el caso de productos hormonales y
similares) se han desarrollado para determinar efectos especificos sobre la
gametogénesis, pre-implantacion e implantacion.

Todos los datos relativos a estos estudios (cuadernos de laboratorio, diskettes de
ordenador, registros de aparatos, etc.) asi como las muestras de tejidos en formol

y las preparaciones microscopicas, deben conservarse un minimo de 10 afios (2)

3.1.- Ecotoxicologia

La ecotoxicologia estudia el destino y los efectos de los contaminantes en los

ecosistemas, intentando explicar las causas y prever los riesgos probables. (5)

Valores para calcular el riesgo de exposicién a organismos no mamiferos:



Cuadro 1.
Clasificacion de la toxicidad de agroquimicos en pe ces, crustaceos y algas.
Clase CL50 (mag/l)
Extrema <1
Alta 1-10
Mediana 10 -100
Ligera >100

FUENTE: RAP-AL (Red de Accion en Plaguicidas y sus Alternativas de Ameérica
Latina, CL). 2009 en linea (6)

Cuadro 2.

Clasificacion de la toxicidad de agroquimicos en ab ejas (6)
Clase DL50 (mg/abeja)
Alta <1
Mediana 1-10
Ligera >10

FUENTE: RAP-AL (Red de Accion en Plaguicidas y sus Alternativas de Ameérica
Latina, CL). 2009 en linea (6)

3.2.- Marco Referencial
Hoy en dia, la mayoria de los paises del mundo poseen alguna reglamentacion
oficial sobre las pruebas, produccion, formulacion, transporte, compra y venta, uso
y desecho de plaguicidas. La uniformidad internacional en estos aspectos cuenta
con el apoyo de Organismos Internacionales como: la OMS, la FAO, el Programa
de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA), GIFAP y otras
organizaciones similares, sin embargo, aun persisten las diferencias. En algunos

paises, la reglamentacion es forzosa, en otros puede ser voluntaria. (1)
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En general, la legislacion es mas avanzada que su puesta en practica y, por lo
tanto, aunque exista buena reglamentacion en algunos paises diariamente
ocurren humerosos envenenamientos que podrian haberse evitado. No son raras
las intoxicaciones por plaguicidas que ocurren por hacer caso omiso de las
recomendaciones de precaucion o por mal uso. (1)

La legislacion sobre el control de plaguicidas es inevitablemente compleja, debido a las
innumerables maneras en que estos productos pueden afectar al ser humano en su salud
y bienestar y al ambiente. Los envenenamientos accidentales y ocupacionales con
plaguicidas, asi como los riesgos potenciales debido a la contaminacion ambiental
relacionada con su uso, se han convertido en un problema de maxima importancia para
las autoridades, en particular para las encargadas de proteger la salud publica. Existen
pocos programas nacionales dedicados a informar, verificar y cuantificar las
intoxicaciones en seres humanos por plaguicidas, asi como sus efectos residuales. (1)
Muchos paises reglamentan la venta y la distribucion de los plaguicidas. En este
proceso, las autoridades solicitan al productor que presente informacion
relacionada con los posibles efectos nocivos, tanto para el hombre como para su
ambiente. Tomando como base esta informacion se debe prohibir o restringir la
disponibilidad de algunas o de todas las formulaciones de plaguicidas, de acuerdo
con el riesgo potencial que presenten para el hombre o su ambiente vital. Las
leyes que controlan la importacién, registro y manejo de plaguicidas pueden diferir
considerablemente pero todos los paises deben apegarse a ciertas reglas
basicas. Todos los que intervienen en la formulacion, expendio, transporte y el uso
de plaguicidas, deben conocer los riesgos relacionados con esta actividad. Por lo
tanto, ni los plaguicidas ni otras sustancias toxicas deberan confiarse a personas
no adiestradas para hacerlo ni a aquellas que por su inmadurez, enfermedad
mental, habito de beber o enfermedades, sean incapaces de seguir las
instrucciones de seguridad en el manejo de dichos productos. (1)

Entendiendo que Toxicidad es la capacidad de una sustancia quimica de causar dafios en
organismos vivos y que esta depende de la cantidad de la sustancia administrada o
absorbida en el tiempo expuesto a la misma la clasificacion toxicoldgica de los

Plaguicidas agricolas en Guatemala se basa en



11

la tabla de Clasificacion de los productos fitosanitarios de la FAO/OMAS vy en el
resultado de los estudios de la DL50. (1)

Cuadro 3

CLASIFICACION DE LOS PLAGUICIDAS POR SU GRADO DE PE LIGROSIDAD (1)

DLso AGUDA (RATA): mg de
CATEGORIA SIMBOLO formulacion por kg de peso
TOXICOLOGICA |PICTOGRAFICO corporal
Y COLOR DE PARA CADA Via oral Via cutanea
LA BANDA CATEGORIA — — — —
Solido |[Liquido | Sdlido | Liquido
la. (Dibujo de una
Extremadamente| calavera con
_ 56 200 106 40 6
peligroso huesos
_ menos | menos | menos | menos
(Color rojo) cruzados)
MUY TOXICO
Ib. (Dibujo de una
Altamente calavera con 20 — 10 -
) 5-50 40 - 400
peligroso huesos cruzados 200 100
(Color rojo) TOXICO
I (Dibujo de una X
Moderadamente grande) 50 — 200 - | 100 - 400 —
peligroso DANINO 500 2000 1000 4000
(Color amarillo)
1]
Ligeramente CUIDADO 500 - | 2000 — | Mas de | Mas de
peligroso 2000 3000 1000 4000
(Color azul)
\Y Mas de | Méas de
(Color verde) PRECAUCION | 2000 3000

Fuente: FAO Guidelines on Good Labeling Practice for Pesticides, Roma 1995. (1)
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Cuadro 4
CUADRO SOBRE DESARROLLO DE UN PRODUCTO AGRICOLA EN DINERO Y
TIEMPO

Desarrollo de un producto fitosanitario

Afos 170 a 20
1 2 3 4 5 6 7 8 9 40 | millones
. i Desarrollode | § :
1 Snests Jy procesos Producciénen | US$
lanta piloto -
Optimizacién de L p ° - T | 60 a ?0
| la sintesis | | Il D L Produccion i
” I . ; millones
Formulacion | Formulaciénfempaquetado l "—l
i f Laboratorio/ | i P
BIOlﬁlgelsatigacién ‘ invernadero Optimizacion US $
de la -
Pruebas de campo | aplicacion 70 = 80
Desarrollo Pruebas de campo para desarrollo v registra | \ mi | lones
Toxicidad aguda, subcrénica, crénical
mutagenico/cancerigenofteratdgenocfreproduccion Evaluacidén
oficial de J >
Algas/pulgas de agualpecesfaves/ los US $
microorganismos/abejas/organismos no previstos £ o 5
‘ g| | ! ‘ ¢ £ documentos|| 40 as0
Medio  Ptasiiaesiils | de registro || mjllones
; : antasfanimales/suelofagua v aire
Ambiente guay primeras
" ventas
Maabql|5m° ‘ Plantas/animales/suslofagua v aire ‘
Residuos

FUENTE: FUENTE: RAP-AL (Red de Accion en Plaguicidas y sus Alternativas de
América Latina, CL). 2009 en linea (6)

Cuadro 5

REQUISITOS PARA REGISTRAR PRODUCTOS FITOSANITARIOS A LO

LARGO DEL TIEMPO

Valoracion General

Efectos mutagénicos Efectos toxicos
- Mutagénesis cumulativos

Valoracion general - Mutacion puntual 28 dias
- Dafios cromosomales

Carcinogenicidad
ratones
Toxicidad de
Reproduccién etatolics
2 gen. ratas

Teratogenicidad

Estudios
ecotoxicoldgicos

Teratogenicidad
ratas

Reproducién
3 generaciones ratas

1 afio, perros

T
2 afios, ratas ratas / conejos

90 dias perros o :
Toxicidad cronica -

Carcinogenicidad

Ensayos
de 30 a 90 dias

90 dias perros
Toxicidad Aguda

1950 1970 1990
FUENTE: RAP-AL (Red de Accion en Plaguicidas y sus Alternativas de América
Latina, CL). 2009 en linea (6)

90 dias ratas

90 dias ratas

Toxicidad Aguda

Toxicidad Aguda



13

4.- OBJETIVOS

4.1.- Objetivo general

 Realizar una compilacibn de conceptos béasicos y normativas que

acompafan la obtencidn de un registro fitosanitario quimico en Guatemala.

4.2.- Objetivos especificos:

* Informar sobre los documentos y conceptos basicos que acompafan un

expediente de registro en Guatemala.

* Informar sobre los procesos que deben seguirse para la obtencion de un

plaguicida agricola quimico en Guatemala.



5.- METODOLOGIA

El presente documento se elabora en base a la experiencia adquirida en el area

de Registros de Productos Fitosanitarios.
» Experiencia personal.
» Consulta sobre Decretos, acuerdos gubernativos, acuerdos ministeriales.

» Recopilacioén y seleccion de Informacion

14
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6.- RESULTADOS

6.1.- Pasos a considerar para registrar plag uicidas formulados en
Guatemala
Para fines de ilustracion se registrara el producto XYZXYZformulado 20 SC, cuyo
ingrediente activo sera el XYZXYZ.
El 7 de abril de 2009 fue publicado en el diario oficial el acuerdo ministerial 127-
2009 con vigencia a partir del 17 de abril del mismo ano: Requisitos para el
registro, renovacion, endoso, cesion y revalida de insumos de uso agricola y
personas individuales o juridicas en el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacioén, el que deja sin vigencia el 1221-2004 que se venia utilizado para
registro de producto desde el ano 2,004. Es en este acuerdo ministerial donde se
encontraran todos los requisitos establecidos por la ley para poder obtener
certificacion de registro y libre venta para insumos agricolas y afines en

Guatemala. (Anexo 1)

6.2.- Tipos de registros reconocidos en Guatemala
Registro de ingrediente activo grado técnico tipo “A” y tipo “B”
0 Registro de ingrediente activo grado técnico basado en la determinacion de
equivalencia tipo “A” y tipo “B”
Registro de plaguicidas sintéticos formulados tipo “A” y tipo “B
Registros de sustancias afines tipo “A” y tipo “B

Registro de sustancias afines tipo “A” y tipo “B

o O o o

Registro de Artrépodos, predadores, parasitos, parasitoides u otros tipo “A”

y tipo “B

(@)

Registro de Plaguicidas Bioquimicos formulados tipo “A” y tipo “B
0 Registro de enmiendas tipo “A” y tipo “B

0 Registro de Fertilizantes tipo “A” y tipo “B

(3) Articulo 18 Acuerdo Ministerial 127-2009.
Registro Tipo “A”: Registro otorgado al titular que cumple con lo requerido en el

acuerdo ministerial 127-2009 o el vigente.
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Registro Tipo “B”: Registro otorgado por el titula a otra persona individual o juridica
a través del endoso del registro tipo “A”
(3) Definiciones Acuerdo Ministerial 127-2009
En este documento se encontraran los requisitos y pasos para el registro de:

0 Registro de ingrediente activo grado técnico tipo “A”.

0 Registro de plaguicidas sintéticos formulados tipo “A”.
Todo tramite para solicitud de registro en Guatemala exige que la empresa o
persona juridica registrante tenga un Regente, el que se define como Profesional
en ciencias agricolas a nivel de licenciatura, que asume la responsabilidad técnica
en los proceso de registro, uso y comercializaciéon de insumos de uso agricola y

del registro de las personas individuales o juridicas.

6.3.- Registro de ingrediente activo grado técnico Tipo “A”

Los requisitos necesarios para este tipo de registro se encuentran contenidos en

el articulo 25 del acuerdo ministerial 127-2009. (Anexo 1)

Es importante hacer notar que si el producto se registra por primera vez en el pais
debe contar con la aprobacién de la Comision Nacional de Plaguicidas del
Ministerio de Salud y Asistencia Social, luego de esta aprobacion el MAGA a
través de su oficina de Unidad de Normas y Regulaciones revisa y dictamina el

expediente de registro.

Si el ingrediente activo que contenga el producto formulado se va a registrar por
primera vez en Guatemala es indispensable presentar un ensayo de eficacia el
gue debe ser supervisado y finalmente avalado y aprobado por el ICTA (Instituto
de Capacitacion y Tecnificacibn Agricola), este dictamen de aprobacion de
eficacia en nuestro pais debe ser adjuntado al Expediente (Anexo 2), con el nuevo
reglamento 127-2009 son aceptados también ensayos en paises con

caracteristicas agroecoldgicas similares.
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6.3.1.- Secciones del expediente de solicitud de r egistro ingrediente

activo grado técnico Tipo “A”

En el nuevo acuerdo ministerial se divide el expediente de solicitud de registro en
3 partes:

o Parte Administrativa

o Informacion Técnica

o Informacién Confidencial

6.3.1.1.- Parte administrativa del expediente de re  gistro
Definida como la que esta constituida por la informacion que se indicara conforme
a cada uno de los tipos de registros, con informacion administrativa y legal. (3)
Definiciones Acuerdo Ministerial 127-2009

Esta parte comprende:

6.3.1.1.1.- Solicitud de registro:
Si el ingrediente activo es formulado en el extranjero presentar el formulario FTS-
01-R-12 (Solicitud de Registro Tipo "A" de Ingrediente Activo Grado Técnico con
Informacion Completa Fabricado en el extranjero Anexo 3) o el formulario FTS-01-
R-13 (Solicitud de Registro Tipo "A" de Ingrediente Activo Grado Técnico con
Informacién Completa Fabricado en Guatemala Anexo 4). Esta solicitud debera
estar acompafnada de un Timbre del Ingeniero Agronomo de Q. 100.00 ademas
deberd llevar el nombre y la firma del representante legal de la empresa; nombre,

firmay sello del Regente de la empresa y el sello de la empresa.

6.3.1.1.2.- Certificado de registro del ingredient e activo grado

técnico

El Certificado de Registro que se presentard a las oficinas de la Unidad de
Normas y Regulaciones debera contener las siguientes caracteristicas y/o

informacion:
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Original

Debera ser emitido por la Autoridad Nacional Competente (ANC)
equivalente al Ministerio de Agricultura de Guatemala del pais de
origen de la materia activa.

Debe contener o constar: registro, origen, fabricante, concentracion,
nombre comun o genérico.

En idioma espafiol, de estar el original en otro idioma debera
presentarse una traduccion jurada al espafiol junto al certificado
original.

Consularizado por embajadas o consulados guatemaltecos en el

pais de origen.

Si el ingrediente activo o materia prima no se encuentra registrado en el

pais de origen, debera adjuntarse constancia extendida por la ANC o

cualquier otra entidad competente en donde se indiquen las razones

especificas por las que no esté registrado o un certificado con fines de

exportacion debera presentar las mismas caracteristicas mencionadas

anteriormente.

6.3.1.1.3.- Certificado de composicion cualitativo cuantitativo del

ingrediente activo grado técnico

El que debera contener las siguientes caracteristicas e informacion:

o

o

Original

Debera ser emitido por el fabricante.

Debe contener la descripcion del ingrediente activo grado técnico y
Su porcentaje de concentracion expresado en masa/masa si es
sélido o masa/volumen si es liquido.

En idioma espafiol, de estar el original en otro idioma debera
presentarse una traduccion jurada al espafiol junto al certificado
original.

Consularizado por embajadas o consulados guatemaltecos en el

pais de origen.
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6.3.1.1.4.- Hoja de datos de seguridad
La que deberé ser de la materia técnica y contener las siguientes secciones como
minimo: (Anexo 5)
o Identificacion de la sustancia o preparado. Identificacion de la
sociedad o empresa.
Composicion/Informacién sobre los componentes.
Identificacion de peligros
Primeros auxilios
Medidas de Lucha contra Incendios
Medidas en caso de vertido accidental
Manipulacion y Almacenamiento
Controles de la exposicion y proteccion personal
Propiedades Fisico Quimicas
Estabilidad y reactividad
Informacién Toxicologica
Informacion Ecolégica

Consideraciones sobre la eliminaciéon

O 0O 0O 0O o o o o o o o o o

Informacion relativa al transporte
o Informacion reglamentaria
6.3.1.2.- Parte de informacion técnic a del expediente de registro de
ingrediente activo grado técnico Tipo “A”
Para la parte de informacion técnica es preciso completar la informacion en los
casos que corresponda, debe acompafarse al dato solicitado el resumen del
estudio correspondiente. El estudio debera presentarse en idioma espafiol

conteniendo:

o Caréatula del estudio con datos de: Nombre del patrocinador, titulo del
estudio, autores, fecha en que se realizd el estudio, laboratorio que lo

realizd, namero de estudio.
o Hoja con GLP (Buenas Practicas de Laboratorio en sus siglas en inglés)

0 Resumen del estudio



20

Es recomendable presentar una declaracion jurada firmada por el representante
legal de la empresa registrante listando los resimenes de estudio presentados
para proteger los documentos y hacer constar que se entregan a la Unidad de
normas y regulaciones en calidad de informacion no divulgada y que queda
prohibida la reproduccion parcial o total del expediente sin autorizacion del duefio

de la informacion.

6.3.1.2.1.- Requisitos para la parte técnica del e xpediente

Los requisitos que hay que completar del Ingrediente Activo Grado Técnico son:

a) Identidad
a.l) Marca
a.2) Nombre y direccion del fabricante que interviene en el proceso
a.3) Nombre comun
a.4) Sinénimos
a.5) Nombre quimico (IUPAC)
a.6) Numero de registro CAS
a.7) Numero de CIPAC
a.8) Formula molecular y masa molecular
a.9) Férmula estructural
a.10) Tipo de Plaguicida y Grupo Quimico.
b) Propiedades fisicas y Quimicas
b.1) Aspecto
b.1.1) Estado fisico
b.1.2) Color
b.1.3) Olor
b.2) Punto de fusion en °C para solidos a temperatura ambiente
b.3) Punto de ebullicion en °C (para liquidos a temperatura ambiente) o punto
de descomposicion.
b.4) Densidad aparente para solidos y densidad relativa para liquidos.
b.5) Presion de vapor, para sustancias con punto de ebullicion mayor o igual a
30°C



d)
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b.6) Solubilidad en agua
b.7) Solubilidad en solventes organicos: a temperatura ambiente; en un
solvente polar a eleccién y también en un solvente no polar a eleccién.
b.8) Coeficiente de particiobn n-octanol/agua
b.9) Hidrdlisis y constantes
b.10) Fotolisis y otras reacciones
b.11) Acidez o Alcalinidad
b.12) Punto de ignicion, inflamabilidad en liquidos y combustién en sélidos.
b.13) Tension superficial (cuando aplique)
b.14) Propiedades explosivas. Termocalorimetria diferencial
b.15) Propiedades oxidantes. Corrosividad sobre otros materiales diferentes al
de envase.
b.16) Reactividad con el material de envase o empaque
b.17) Viscosidad (para sustancias liquidas)
b.18) pH (en el caso de un sdlido relacion masa/volumen)
b.19) Constante de disociacion en agua (soOlo para las sustancias que se
disocian en agua)
Aspectos relacionados con su utilidad
c.1) Clase de plaguicida
c.2) Modo de accion

c.3) Mecanismo de accion del ingrediente activo sobre las plagas.

Efectos toxicos en especias mamiferas:

d.1) Toxicidad aguda para mamiferos

d.1.1) Dosis letal media oral aguda (DL50) expresada en mg/kg de peso
corporal. (No se presenta si el producto es un gas o altamente volatil)
d.1.2) Dosis letal dérmica agua (DL50) expresada en mg/kg de peso
corporal. (No se presenta cuando el producto es un gas o altamente volatil
o si el producto es corrosivo para la piel o presenta un pH menor a 2 o

mayor a 11,5)
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d.1.3) Concertacion letal media aguda por inhalacion (CL50) expresada en
mg/L o mg/m?®.

d.1.4) Estudio de irritacion ocular y dérmica (con materiales corrosivos se
omitird esta prueba)

d.1.5) Sensibilizacién dérmica.

d.2) Toxicidad subcronica (13 a 90 dias)
Estudios subcrénicos de trece a noventa dias de duracion. La ruta de
administracion debera ser:
d.2.1) oral
d.2.2) dermal e inhalatoria (si se concluye por el patron de uso que habra

exposicion prolongada)

d.3) Toxicidad cronica
d.3.1) Oral a largo plazo (dos anos)
d.3.1.1) Estudios sobre reproduccion
d.3.1.2) Estudios sobre teratogenicidad
d.3.1.3) Estudios sobre neurotoxicidad (en compuestos que tengan efectos
sobre el sistema nervioso)
d.3.1.4) Estudios sobre mutagenicidad
d.3.1.5) Estudios a largo plazo con administracion de dosis por vias
apropiadas, incluyendo observaciones para determinar la ocurrencia de
cualquier efecto tardio y la reversibilidad de cualquier lesion encontrada,
cuando por el patrén de uso del producto no se da una exposicién crénica a
largo plazo por la via oral, se descartara el estudio.
d.3.1.6) Estudios sobre carcinogenicidad
d.3.1.7) Informacion sobre observaciones en humanos cuando sea
posible.
d.4) Informacién obligatoria sobre efectos a la salud humana:
d.4.1) sintomas que presentan intoxicaciones via oral, dérmica e inhalatoria

d.4.2) Vias de absorcion del producto.
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d.4.3) Procedimientos para emergencia y primeros auxilios

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

d.4.5) Informacién sobre casos clinicos, accidentes y deliberados (cuando
esté disponible)

d.4.6) Examenes complementarios para diagnosticar intoxicacién (si se
conocen)

d.5) Estudio sobre metabolismo y cinética (absorcién, distribucion y excrecion)

d.6) Explicacion de la ruta metabdlica.

d.7) Informacién médica complementaria
d.7.1) Diagnastico de intoxicacion
d.7.2) Descripcion sobre casos clinicos: accidentes y deliberados
d.7.3) Descripcion sobre estudios epidemiolégicos

d.7.4) Descripcion sobre alergias

e) Estudios ecotoxicoldgicos
e.l) Efectos sobre las aves
e.1l.1) Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato mallard u otras
especies validadas
e.1.2) Toxicidad a corto plazo (8 dias) en faisan, codorniz, pato mallard u
otras especies validadas

e.1.3) Efectos en la reproduccién (cuando corresponda)

e.2) Efectos sobre organismos acuéticos
e.2.1) Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras
especies validadas.
e.2.2) Toxicidad cronica para peces, trucha arco iris, carpas u otras
especies validadas.
e.2.3) Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de peces, trucha

arco iris, carpas u otras especies validadas.
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e.2.4) Resumen del estudio de bioacumulacion en peces, trucha arco iris,
carpas u otras especies validadas.
e.2.5) Toxicidad aguda para Daphnia magna.
e.2.6) Toxicidad cronica en Daphnia magna.
e.2.7) Tasa de reproduccion para Daphnia magna.
e.2.8) Ritmo de crecimiento para Daphnia magna.
e.2.9) Resumen de estudio sobre el efecto en el crecimiento de las algas
Selenastrum capricornutum u otra especie validada.
e.3) Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo
e.3.1) Toxicidad aguda oral y por contacto para abejas.
e.3.2) Toxicidad para artropodos benéficos.
e.3.3) Toxicidad para lombrices de tierra, entre otras Eisenia foetida u otras
especies validadas
e.3.4) Toxicidad para microorganismos del suelo, cuando corresponda.
f) Efectos sobre el medio abidtico: Comportamiento en destino ambiental:
suelo, aire, agua.
f.1) Comportamiento en suelo (datos de 3 tipos de suelo)
f.1.1) Degradacion: tasa y vias de degradacion (hasta 90%) incluida
identificacion de:
f.1.1.1) Proceso que intervienen
f.1.1.2) Metabolitos y productos de degradacion
f.1.2) Koc: Adsorcién y desercion, lixiviacion y movilidad de la sustancia
activa y de los metabolitos de ser importantes
f.1.3) Vida media del ingrediente activo.
f.2) Comportamiento en el agua y en el aire
f.2.1) Tasas y vias de degradacion en medio acuoso y en sedimentos asi
como en aire incluyendo valores de vida media.
f.2.2) Hidrolisis, fotolisis
f.2.3) Estudios sobre otros efectos nocivos en el medio ambiente.
0) Informacién con respecto a la seguridad

g.1) Posibilidades de recuperacion en caso de derrames o accidentes
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g.2) Posibilidades de neutralizacion
g.3) Incineracion controlada (condiciones)
g.4) Depuracion de las aguas (si se dispone)
g.5) Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su
manipulacion, almacenamiento, transporte y en caso de incendio
g.6) En caso de incendio productos de reaccion y gases de combustion.
g.7) Informacién sobre el equipo de proteccion individual.
0.8) Peligros y precauciones para el ingrediente activo grado técnico.
g.9) Peligros para los seres humanos que manipulan el producto, indicando lo
siguiente:
g.9.1) Organos y sistemas del cuerpo que se afectan.
0.9.2) Sintomas que presentan las intoxicaciones agudas por via dérmica,
ojos e inhalacion.
0.9.3) Vias de absorcién del producto.
g.10) Procedimiento para emergencias y primeros auxilios en casos de
intoxicaciones agudas
g.11) Informacién sobre antidotos especificos
g.12) Informacién sobre condiciones de almacenamiento
0.13) Indicacion de tipo de ropa adecuada a utilizar.
g.14) Procedimiento para el confinamiento
g.14.1) La destruccion de remanentes de los ingredientes activos grado
técnico no utilizables.
0.14.2) El manejo y desecho de derrames del ingrediente activo grado
técnico.
g.14.3) La descontaminacion y destino final de los envases usados.
h) Métodos analiticos
h.1) Método analitico para la determinacién de ingrediente activo.
h.2) Método analitico para la determinacion en el aire del ingrediente activo
(s6lo para productos volatiles)
h.3) Método analitico para la determinacion en tejidos y fluidos animales o

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

h.5) Métodos y patrones analiticos para determinar productos de
degradacién, impurezas (de importancia toxicologica y ecotoxicologica) que
puedan formarse durante la fabricacién degradacion o almacenamiento.

h.6) Informacién que deben llevar los métodos vigentes y validos:

h.6.1) Ambito de aplicacion de los mismos.

h.6.2) Principio tedrico del método

h.6.3) Interferencias

h.6.4) Descripcion detallada de los aparatos y equipos que se utilizan en el
método

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

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

h.6.7) Resultados de validacion

h.7) Patron analitico del ingrediente activo (cuando se justifique técnica y

cientificamente) deberé presentar como minimo:
h.7.1) Nombre comun o genérico del principio activo
h.7.2) Porcentaje de pureza
h.7.3) Contenido neto
h.7.4) Fecha de vencimiento con vigencia minima de 2 anos al momento
de su entrega al MAGA
h.7.5) Condiciones de almacenamiento recomendadas
h.7.6) Namero de lote de produccion
h.7.7) Presentacion en su envase original, debidamente sellado.
6.3.1.3.- Parte informacion confidenc ial del expediente de registro
Incluye la informacion que de acuerdo al acuerdo ministerial 127-2009 se clasifica
y califica como tal, a ésta informacién tendran acceso el personal que participen
en la evaluacion y opinion de la misma, asi como por el titular del registro y las

personas que éste autorice y de las autoridades judiciales competentes.
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Actualmente la oficina de la Unidad de Normas y Regulaciones no esta aceptando
esta parte del expediente debido a que el MAGA no cuenta con rutas de custodia
de la informacion, mientras este aspecto no sea implementado por las autoridades
y/o se cree un procedimiento para entrega de informacién confidencial no podra
completarse el expediente de tramite de registro y por lo tanto no seran otorgados
registros.

La informacion que debe aportarse para esta parte es:

a) Declaracion de composicion cualitativa cuantitativa del ingrediente activo
grado técnico la que debe entregarse en original, emitido por el fabricante, la cual
debe contener:

a.1l) Concentracion minima

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

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

b) Andlisis de la identidad del ingrediente activo grado técnico, incluyendo
Espectros. Cuando la identidad arroje alguna duda podran solicitarse ensayos
adicionales.
c) Patrones y sus certificados de analisis cuando se justifiqgue técnicamente por
parte del MAGA.
d) Justificacion de la presencia de impurezas. La justificacion debe basarse en
una teoria quimica probada.
e) Resumen de via de fabricacion, proveyendo la siguiente informacion:

e.1l) Nombre y direccion del fabricante

e.2) Caracterizacion general del proceso

e.3) Diagrama de fabricacién

e.4) Informacién especifica sobre el proceso de fabricacion de: presion,
temperatura, pH de la

reaccion, medio, materias primas, etc.

f) Limites maximos para impurezas de fabricacion presentes a >1 g/kg.

Respaldados por datos
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analiticos de lote (minimo 5 lotes tipicos).
g) Limites maximos para impurezas de fabricacion presentes a <1 g/kg.
Respaldados por datos

analiticos de lote (minimo 5 lotes tipicos).

i) Informacién sobre impurezas relevantes.

6.4.- Registro Tipo “A” de un plaguicida sintético formulado

Los requisitos necesarios para este tipo de registro se encuentran contenidos en
el articulo 29. (Anexo 1)

Es importante recalcar que si el producto se registra por primera vez en el pais
debe contar con la aprobacion de la Comision Nacional de Plaguicidas del
Ministerio de Salud y Asistencia Social, luego de esta aprobacion el MAGA a
traveés de su oficina de Unidad de Normas y Regulaciones revisa y dictamina el
expediente de registro, la informacion debe presentarse junto con lo anteriormente

descrito del ingrediente activo grado técnico.

6.4.1.- Secciones del expediente de solicitud de re  gistro
En el nuevo acuerdo ministerial se divide el expediente de solicitud de registro en
3 partes:
o Parte Administrativa
o Informacion Técnica

o Informacién Confidencial

6.4.1.1.- Parte administrativa del expediente de r egistro de un
plaguicida sintético formulado
Esta parte comprende:

6.4.1.1.1.- Solicitud de registro
Si el ingrediente activo es formulado en el extranjero presentar el formulario FTS-
01-R-009 (Solicitud de Registro Tipo “A” de Plaguicidas Quimicos Sintéticos
Formulados en Guatemala Anexo 6). Esta solicitud debera estar acompafiada de

un Timbre del Ingeniero Agronomo de Q. 100.00 ademas
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deberd llevar el nombre y la firma del representante legal de la empresa; nombre,
firmay sello del Regente de la empresa y el sello de la empresa.

6.4.1.1.2.- Certificado de composi cion cualitativo cuantitativo del

producto formulado
El certificado de composicion cualitativo cuantitativo del producto formulado
deber& contener las siguientes caracteristicas:

o Original

o Deberéa ser emitido por el fabricante.

o Detalle acerca del contenido nominal minimo o concentracion en
porcentaje masa/masa o masa/volumen del o los ingrediente (s)
activo (s) segun el estado fisico del producto o masa/volumen si es
liquido.

o Enidioma espafiol.

6.4.1.1.3.- Hoja de datos de segur idad

Hoja de datos de seguridad del producto formulado la que debe contener las
siguientes

secciones como minimo: (Anexo 7)

o Identificacion de la sustancia o preparado. Identificacion de la
sociedad o empresa.

Composicion/Informacién sobre los componentes.
Identificacion de peligros

Primeros auxilios

Medidas de Lucha contra Incendios

Medidas en caso de vertido accidental
Manipulaciéon y Almacenamiento

Controles de la exposicion y proteccion personal
Propiedades Fisico Quimicas

Estabilidad y reactividad

Informacién Toxicologica

O O O 0O 0o o o o o o o

Informacién Ecolégica
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0 Consideraciones sobre la eliminacion
o Informacion relativa al transporte

o Informacion reglamentaria

6.5 Proyecto de arte de etiqueta.

Para fines ilustrativos se tomara como ejemplo elaborar la etiqueta para 1 litro de
producto comercial del XYZXYZformulado 20 SL. Este esquema e instruccion
corresponde a todas aquellas presentaciones para envases o empaques iguales o
mayores a un kilogramo o un litro, y es conocida como etiqueta de 3 Cuerpos.

La etiqueta debera siempre estar redactada en espafiol, a excepcion de las siglas
de formulacion (Anexo 8).

6.5.1.- Cuerpo izquierdo de la etiqueta:
o] Centrar en la parte superior la siguiente leyenda, con letra mayuscula y en
negrita:
jALTO! LEA EL PANFLETO ANTES DE USAR EL PRODUCTO.
o] Debajo de la frase colocar el titulo: PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
DE USO,
alinear el titulo a la izquierda, en mayusculas y con negritas. Llevara en
esta parte las siguientes leyendas en mayuscula y negrilla:
NO ALMACENAR ESTE PRODUCTO EN CASAS DE HABITACION.
(COLOCAR PICTOGRAMA) MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DE L
ALCANCE DE LOS NINOS. Colocar las frases alineadas a la izquierda y el
pictograma a la derecha.
Luego deberé colocarse cualquiera la leyenda (en caso de un producto
sélido debera omitirse la parte de la mezcla, se utilizaran los
pictogramas respectivos.
UTILICE EL SIGUIENTE EQUIPO DE PROTECCION AL MANIPU LAR
EL PRODUCTO, DURANTE LA PREPARACION DE LA MEZCL A
CARGA Y APLICACION. De acuerdo a los pictogramas de
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procedimiento deberan indicarse especificamente, por escrito los equipos
gue sefialan en los pictogramas respectivos. Agregar las frases:

NO COMER, FUMAR O BEBER DURANTE EL MANEJO Y

APLICACION DE ESTE PRODUCTO. (PICTOGRAMA) BA NARSE

DESPUES DE TRABAJAR Y PONGASE ROPA LIMPIA .

La ubicacion, el tamafio y el color de los pictogramas seran los siguientes:
Ubicacion y orden: Se colocan a la derecha de las leyendas
correspondientes, al margen derecho de la etiqueta y en el siguiente orden
gue establezca la guia para pictogramas de almacenamiento,
procedimientos y de indicacion.

Tamafio: El tamafio de cada uno de los pictogramas, sera de dimension
gue permita al usuario poder identificar y comprender el mensaje.

Color: Fondo blanco y figuras negras.

Leyenda que diga: EN CASO DE INTOXICACION LLEVE EL PACIENTE AL
MEDICO Y DELE ESTA ETIQUETA O EL PANFLETO (con mayusculas y
negrillas).

Titulo: SINTOMAS DE INTOXICACION: (con maytscula, en negrilla,
alineado a la izquierda y colocéndole al final dos puntos)

Titulo: PRIMEROS AUXILIOS: Contenido las medidas aplicables en caso
de intoxicacion oral, termal, inhalacion y por contacto con los ojos. (El titulo
en mayuscula y negrilla)

Leyenda: NUNCA DE A BEBER NI INDUZCA EL VOMITO A PERSONAS
EN ESTADO DE INCONSCIENCIA. (Mayuscula, en negrilla y centrado)
Titulo: TRATAMIENTO MEDICO: (Frase en mayUscula, en negrilla,
alineado a la izquierda y con dos puntos al final)

La banda de color, situada al pie y a lo largo del margen inferior de la
etiqueta debe ser de un 15% de la altura de la misma, no se permitira
imprimir informacion en esta franja, con excepcion de la categoria
toxicologica. Para efectos de la clasificacion toxicolégica de los plaguicidas
quimicos formulados deben ser la DLs, oral y/o dermal aguda experimental,

en caso de no disponerse de datos experimentales
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se puede calcular de acuerdo al documento de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), actualizado y aplicar el “Cuadro de la Clasificacion por su
peligrosidad (OMS)”. Valores de DLsg de los productos formulados.

De acuerdo con la toxicidad, la etiqueta llevar4d en la banda en tinta

indeleble y en la coloracién que se indica lo siguiente:

o Para plaguicidas quimicos formulados EXTREMADAMENTE
PELIGROSO (la), al pie y a lo largo de toda la etiqueta ird una
banda de color rojo (PMS* 199 C) y en ellas las palabras
EXTREMADAMENTE PELIGROSO, en color negro y mayuscula y
a lo largo de toda la banda.

o Para plaguicidas quimicos formulados ALTAMENTE PELIGROSO
(Ib), al pie y a lo largo de toda la etiqueta ird una banda de color
amarillo (PMS* 199 C) y en ella las palabras ALTAMENTE
PELIGROSO en color negro , mayuscula y a lo largo de toda la
banda.

o Para plaguicidas quimicos formulados MODERADAMENTE
PELIGROSO (ll), al pie y a lo largo de toda la etiqueta ird una
banda de color amarillo (PMS* 293 C) y en ella las palabras
MODERADAMENTE PELIGROSO en color negro, mayuscula y a
lo largo de toda la banda.

o Para plaguicidas quimicos  formulados LIGERAMENTE
PELIGROSO, al pie y a lo largo de la etiqueta ira una banda de
color azul (PMS* 293 C) y en ella las palabras LIGERAMENTE

PELIGROSO en color blanco , mayuscula y a lo largo de toda la

banda.
o Para plaguicidas quimicos formulados de la categoria 1V, al pie
y alo largo de la etiqueta ird una banda de color verde (PMS*

347 C) y en dicha banda no se  colocara palabra alguna.
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Para nuestro ejemplo debido a que la DL50 oral del formulado fue reportada como
2,000 mg/kg su clasificacion toxicologica sera categoria Ill con banda de color

azul.

JALTOI LEA EL PANFLETO ANTES DE USAR EL PRODUCTO.
PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS DE LSO

NO ALMACENAR ESTE PRODUCTO EN CASAS DE HABITACION.
:%?HGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCAHCE DE LOS |+

UTILICE EL SIGUIENTE EQUIPG DE

PROTECCION AL MANIPULAR EL PRODUCTO, |t I \'-:' £
DURANTE LA PREPARACION DE LA MEZCLA, L3 =
CARGA ¥ APLICACION: BOTAS DE HULE,
MASCARILLA, ANTEQJOS, GUANTES, g ‘ ’
DOSIFICADOR ¥ EQUIPD DE APLICACION. | ™ g1 )
HO COMER, FUMAR O BEBER DURAMTE EL MANEJC | I

iz

S

¥ APLICACION DE ESTE PRODUCTO.
BANESE DESPUES DE TRABAJAR Y PONGASE ROPA LIMPIA.

EM CASO DE INTOXICACION LLEVE EL PACIENTE AL MEDICO
¥ DELE ESTA ETHIUETA O EL PANFLETO.

SIMTOMAS DE INTOXICACHON

PRIMEROS AUXILIOS:
POR INGESTION

POR MHAT ACION
POR CONTACTO CON LOS OJOS:
POR CONTACTO CON LA PIEL
HUMCA DE & BEBER MI INDUZCA EL VOMITO & PERSOMAS

EN ESTADO DE INCONSCIENCIS
TRATAMIENTO MEDRCO:

LIGER

FIGURA 2. Cuerpo Izquierdo de la etiqueta del produ  cto XYZXYZ formulado
20 SL. (3)

6.5.2.- Cuerpo central de la etiqueta:
o0 Logotipo de la compafiia fabricante, formulado o distribuidor. El logotipo
sera de
un maximo del 4% del area total del &rea total de la etiqueta. Se podran
utilizar los colores distintivos del logotipo que estén debidamente

registrados y serd ubicado en la cara central de su posicion.



o Nombre comercial (escrito tnicamente con letras),seguido de la
concentracion del ingrediente activo (expresado en numeros) y las siglas en
inglés de la formulacion de plaguicidas (Anexo 8)

La concentracion en porcentaje en peso por peso (p/p) para los sélidos o
en peso por volumen (p/v) para los liquidos (sin el signo de porcentaje [%]).
En caso de que mas de una sustancia activa estén quimicamente
mezcladas, se sumara para establecer la concentracion total.

0 Las empresas que poseen figuras debidamente registradas podran imprimirlas
en la parte central de la etiqueta. Esto no debe alterar el contenido de la
misma. Los colores de estas figuras deben ser los mismos de la banda
toxicoldgica.

o Clase (accion bioldgica y tipo (Familia Quimica) del plaguicida, en
mayuscula, centrado y negrilla. Para las mezclas de plaguicidas, se
declararan los tipos individualmente cuando proceda.

0 Mezclas de clases se separan por comas
(Ejemplo: INSECTICIDA,NEMATICIDA)

0 Mezclas de tipos se separan por comas
(Ejemplo: PIRETROIDE, ORGANOFOSFORADO)

0 Mezclas de tipo y clase se separan por un guion (Ejemplo:
INSECTICIDA, NEMATICIDA — PIRETROIDE,
ORGANOFOSFRORADO)

o Nombre Genérico indicando solo el nombre, segun la norma I.S.0. en

espafiol, su posicién es al centro, en mayuscula y negrilla y en caso de

mezclas se separan con comas.

o Titulo: COMPOSICION QUIMICA este titulo debera escribirse tal como
aparece y en negrilla. Debajo del titulo debera colocarse:

o Nombre quimico del ingrediente activo con accion biolégica
segun Union internacional de Quimica Pura y Aplicada,
Internacional Union of Pure and Applided Chemistry, I.U.P.A.C
por sus siglas en inglés, en idioma en espafiol y su porcentaje en
p/p o p/v, deben ir en letras mindsculas y en negrilla sobre los
digitos que indican los porcentajes.
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Ingredientes inertes y su porcentaje en p/p si es un sélido o
p/v si es liquido. Las abreviaturas p/p y p/v deberan ir sobre
los digitos de porcentajes.

Debe declararse el (los) solventes a base de hidrocarburos,
cuando proceda se deben citar los nombres quimicos.
Total. Suma de los ingredientes del producto en porcentaje.

gramos de ingrediente (s) activo (s) por kilogramo o litro

de producto comercial. Entendiéndose que no se describa el nombre

guimico y genérico y no se usan abreviaturas.

o Contenido neto: (Escribirse tal como aparece y con negrilla). En litros o

kilogramos y en sus submultiplos. Segun lo establecido en el Sistema

Internacional de Unidades de Medidas (SIUM).

o En la parte central de la etiqueta y de acuerdo con el cuadro de

clasificacidon de peligrosidad de los plaguicidas quimicos formulados de

la OMS, se indicard lo siguiente:
0 Para sustancias EXTREMADAMENTE PELIGROSO,

(Categoria la) iran impresas las palabras MUY TOXICO en
mayuscula, en negrilla y tinta indeleble, con la figura de la
calavera, dentro de un rombo, la cual abarcard no menos del
2% del area total de la etiqueta y los huesos cruzados en
color negro.

Para sustancias ALTAMENTE PELIGROSO, iran impresas
las palabras TOXICO, (Categoria Ib) en mayuscula, en
negrilla y tinta indeleble con la figura de la calavera dentro
del rombo, la cual abarcara no menos del 2% del area total de
la etiqueta.

Para sustancias MODERADAMENTE PELIGROSO,
(Categoria Il) ird impresa la palabra DANINO en

mayuscula, color negrilla en tinta indeleble. Con la figura

de la equis (X), en negrilla dentro del rombo, la cual

abarcard no menos del 2% del area total de la etiqueta.
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o Parra sustancias LIGERAMENTE PELIGROSO, (Categoria

1), ird impresa la palabra CUIDADO en mayuscula, en

negrilla y en tinta indeleble.

o Para sustancias de la Categoria IV, ira la palabra
PRECAUCION en mayuscula, en negrilla y en tinta indeleble.
o En este punto se debe indicar la palabra ANTIDOTO: en mayuscula y

negrilla. En caso de tener antidoto debe indicarse en mayuscula y

negrilla, si no existiera, se debe indicar en mayuscula y negrilla, la palabra

NO TIENE y se ubicara centrada en su posicion.

o Nombre y direccién del fabricante y/o del formulador.
o Labanda de color, situada al pie y a lo largo del margen inferior de la
etiqueta, debe ser de un 15% de la altura de la misma, no se permitira

imprimir informacidn en esta franja, con excepcion de la categoria

toxicologica. (Mismas indicaciones realizadas en el panel izquierdo)

LOGO DE LA EMPRESA

XYZXYZ formulado 20 SC
INSECTICIDA-PIRETROIDE
XYZEYZ

Compoesicidn quimica piv

Contlene: 200 gramos 02 Ingredants 3ctv par Hra e products
comstcial

Contenido neto: 1 litro

CUIDADO
ANTIDOTO: NG TIENE
FOSMULADOR POR

AMENTE PELIG

FIGURA 3. Cuerpo central de la etiqueta del product
SL (3).

0 XYZXYZ formulado 20
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6.5.3.- Cuerpo derecho de la etiqueta:

o Centrado en la parte superior de la etiqueta llevara las siguientes leyendas
tal como aparecen a continuacion:
CONSULTE AL PROFESIONAL EN CIENCIAS AGRICOLAS ANTES DE
COMPRAR Y USAR ESTE PRODUCTO.
PROTEJA EL AMBIENTE CON BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS,
CUMPLA CON LAS RECOMENDACIONES DADAS EN EL PANFLETO .

Ambas leyendas se fijaran en letras mayusculas y en negrilla.

o En el caso de que el plaguicida quimico formulado tenga efectos sobre el

ambiente, llevard las siguientes leyendas:

TOXICO PARA EL GANADO PICTOGRAMA

(la frase debera escribirse en letras mayusculas, negrilla y alineado a la
izquierda) y su correspondiente pictograma, alineado a la derecha.
TOXICO PARA PECES Y CRUSTACEOS.

NO CONTAMINE RIOS, LAGOS Y ESTANQUES CON

PICTOGRAMA

ESTE PRODUCTO O CON ENVASES O EMPAQUES VACIOS.

NOTA: Cuando el plaguicida tenga efectos solamente en pec  es, no
se debera escribir la palabra crustaceos y vicever  sa, en la leyenda

anterior.

La leyenda debera escribirse en letras mayusculas, negrilla y alineado a la
izquierda)

y su correspondiente pictograma, alineado a la derecha.

TOXICO PARA ABEJAS (en letras mayusculas, negrilla y alineado a la
izquierda). La ubicacion, el tamafio y el color de los pictogramas seran

los siguientes:
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Ubicacion y orden de los pictogramas : Se colocaran a la derecha de las
leyendas, o sea, al margen derecho de la etiqueta (CUERPO ANTERIOR) y
en el orden establecido en la guia para pictogramas.
Tamafo : El tamafio de cada uno de los pictogramas, sera tal
dimensidn, que permita al usuario poder identificar y comprender el
mensaje.
Color : Fondo blanco y figuras negras.

o Titulo : AVISO DE GARANTIA: (en letras mayusculas, negrilla, alineado a
la izquierda y colocandole al final dos puntos).
Escribir el nombre de los paises de América Central, en donde se
encuentra registrado el producto, nimero de registro y fecha de registro.
(En ese orden).

PAIS NUMERO DE FECHA DE
REGISTRO REGISTRO

GUATEMALA

BELICE

EL SALVADOR

HONDURAS

NICARAGUA

COSTA RICA

PANAMA

NUMERO DE LOTE:
FECHA DE FORMULACION:
o La banda de color que identifica la categoria toxicolégica debe ir situada al
pieyalo
largo del margen inferior, y debe ser de un 15% de la altura de la misma.

No se permite informacion en esta franja.
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CONSULTE AL PROFESIOMAL EN CIENCIAS AGRICOLAS
ANTES DE COMPRAR Y USAR EETE PRODUCTO.

PROTEJA EL AMBIENTE CON BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS
CUMPLA COM LAS RECOMENDACIONES DADAS EN EL PANFLETO.

ﬂ

TOXCO PARA PECES ¥ CRUSTACEDS,
NO CONTAMINE RIOS, LAGOS Y ESTANGUES COM ESTE
PRODUCTO O CON ENVASES O EMPAQUES VACIOS,

TOMICO PARA ABEJAS

AVISO DE GARANTIA:

Garantizamos Que 10 COMPORICION ¥ CONCENTTACION Of @5te producio
comesponden a o Indicado en [ elfiqueta, us nslroccones de ueo s& Dasan
& AQUASEOS ¥ ENIBNEOL ERS3YOE 50 1000 &1 MUndd. SIN eMDANGH, SIMD BU
ADICACION Y MarEis 5N e de nuestn conirol, no damas ninguna garaniia
EXpresa o Implicta sobre 105 resultanos al UEarn. Al compiar esie producio
e usuana. adquiers 3 responsabiidad de £ Dued USO y Mmanejo.

s wENE AR

FIGURA 4. Cuerpo derecho de la etiqueta del product o XYZXYZ formulado 20

SL (3)

JALTO! LEA EL PANFLETO ANTES DE USAR EL PRODUCTO.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO:

NO ALMACENAR ESTE PRODUCTO EN CASAS DE HABITACION. —r—
:&uotfusue BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS |+ - |
UTILICE EL SIGUIENTE EQUIPC DE

PROTECCION AL MANIPULAR EL PRODUCTO,

DURANTE L& PREPARACION DE LA MEZCLA,

CARGA Y APLICACION: BOTAS DE HULE,

MASCARILLA, ANTEOJOS, GUANTES,

DOSIFICADOR ¥ EQUIPO DE APLICACION @
NO COMER, FUMAR O BEBER DURAMTE EL MANEJ:
¥ APLICACION DE ESTE PRODUCTO.

BARESE DESPUES DE TRABAJAR Y PONGASE ROPA LIMPIA,

EMN CAS0 DE INTOXICACION LLEVE EL PACIENTE AL MEDICO
Y DELE ESTA ETIGUETA O EL PANFLETC.

SINTOMAS DE NTOXICACION

PRIMEROS AUXILIOS:
POR INGESTION

POR INHAL ACION
POR CONTACTO CON LOS OJOS!
POR CONTACTO CON LA PIEL
WUMCA DE A BEBER Mi INDUZCA EL VOMITO & PERSONAS

EN ESTADO DE INCONSCIENCIA
TRATAMIENTO MEDICO:

LOGO DE LA EMPRESA
XYZXYZ formulado 20 5C

INSECTICIDA-PIRETROIDE
EVZEYZ

Composicién quimica

Mombre IUFAC del dYZAYE
Ingrediertes inertas

Contlene: 200 gramos de ingrediente actlve por Hra de producto
comercial

contsnkoo neto: 1 litre

CUIDADO
ANTIDOTO: NO TIENE

CONSULTE AL PROFESIOMAL EN CIENCIAS AGRICOLAS
ANTES DE COMPRAR Y USAR ESTE PRODUCTO.

PROTEJA EL AMBIENTE CON BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS
CUMPLA CON LAS RECOMENDACIONES DADAS EMN EL PANFLETO

TOXICO PARA PECES Y CRUSTACEDS
HO CONTAMINE RIOS, LAGOS Y ESTANGUES CON ESTE
Pl O CON OE 8 vacios,

TOXICO PARA ABEJAS

AVISO DE GARANTIA:

GarINUIIMOE QUE 13 COMPTSICION ¥ CONCENITACIoN O €ste Producto
comesponden 310 INGCa00 e (3 ethiqueta. Sus nsirocciones de ueo se Dasan
N MigUTCEOs ¥ EXIENE0S Er2yos on 1000 & mundo. SIN eTDargo. como su
RIKACKN Y MANES £ MG B8 MRS conlrsl, 1o GaTos NNgLna gavaniia

expresa 0 Implicta sobre 106 resultanns al ueario. Al comprar 8sie producio
& UBUano, adquiere 13 respONEADINGaA O BU DUSR USO ¥y Mmanejo

e EERT NSRS
ikt

LIGERAMENTE PELIGROSO

Figura 5. Etiqueta de 1 litro del producto XYZXYZ f

ormulado 20 SL (3)
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6.6.-Proyecto de arte de panfleto.

El panfleto debera contener el siguiente orden e informacion.

o En mayulscula y negrilla, llevara escrita la siguiente leyenda:!ALTO; LEA
EL PANFLETO ANTES DE USAR EL PRODUCTO Y CONSULTE
AL PROFESIONAL EN CIENCIAS AGRICOLAS

o NOMBRE COMERCIAL Escribir el nombre comercial del plaguicida

quimico formulado, acompafiado de la concentracion en porcentaje en

peso por peso (p/p) para los solidos o en peso por volumen (p/v) para los

liguidos (sin colocarle el signo del porcentaje de la concentracion (%) vy

las siglas en inglés del tipo de la formulacién del plaguicida, tomando de
referencia la Guia de GIFAP (Anexo No. 8).
NOTAS:

o

El nombre comercial del plaguicida (el cual debera escribirse sélo
en letras), seguido de su concentracion  (expresado en
nameros) y las siglas de formulacion, debera ser igual al aprobado
en la etiqgueta armonizada correspondiente.

Se exceptuan los nombres comerciales donde se adopta el nombre
de un genérico de un plaguicida y que contiene numeros (Ejemplo: 2,
4-D).

Para el caso de las marcas registradas se identificaran Unicamente
por el simbolo reconocido y aceptado universalmente, que es la
letra R encerrada en un circulo; la cual deberd colocarse
después de la marca registrada y posteriormente indicar el
numero que identifica la concentracion

de ingrediente(s) activo(s), seguido de las siglas en inglés del tipo de

formulacién que se trate.

0 CLASE (uso del producto) y TIPO (familia quimica)

CLASE: Se refiere al wuso especifico del plaguicida (Ejemplo:
INSECTICIDA, ACARICIDA, NEMATICIDA; FUNGICIDA, HER BICIDA,

etc.)
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El uso del plaguicida, deberé escribirse en letras mayusculas y negrilla.
Cuando un plaguicida tenga mas de un uso, deberan separarse cada uso
por medio de una coma.
TIPO: Se refiere a la clasificacion de acuerdo a su familia quimica y debe
tomarse como referencia el INSTRUCTIVO EN IDIOMA ESPANOL
PARA: NOMBRE GENERICO (SEGUN ISO), CLASE, TIPO, FOR MULA
QUIMICA, PESO MOLECULAR, MODO DE ACCION Y NOMBRE
QUIMICO (SEGUN IUPAC) DE LOS PLAGUICIDAS QUIMICOS
FORMULADOS PARA USO EN LA AGRICULTURA EN LA AMERIC A
CENTRAL.
Por lo que la familia quimica del plaguicida, debera escribirse en letras
mayusculas, negrilla; seguidamente de citada la CLASE, separado por un
guion (-).
Cuando un plaguicida tenga mas de un ingrediente activo de diferente
familia quimica (por ser producto de mezclas), las familias quimicas
deberan separarse por medio de una coma.

Ejemplo:

ABCABCformulado 20 SL
INSECTICIDA, FUNGICIDA - ORGANOFOSFORADO, TRIAZOL.

NOMBRE GENERICO

Se deberd escribir tal como se cita en: INSTRUCTIVO EN IDIOMA
ESPANOL PARA: NOMBRE GENERICO (SEGUN ISO), CLASE, TIPO,
FORMULA QUIMICA, PESO MOLECULAR, MODO DE ACCION Y
NOMBRE QUIMICO (SEGUN IUPAC) DE LOS PLAGUICIDAS
QUIMICOS FORMULADOS PARA USO EN LA AGRICULTURA EN L A
AMERICA CENTRAL

El nombre genérico, debera escribirse en letras mayudsculas y negrilla;
cuando un plaguicida tenga mas de un genérico, deberan separarse por

medio de un guion.
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o SIMBOLO PICTOGRAFICO Y FRASE DE ADVERTENCIA

El simbolo pictografico de acuerdo a la categoria toxicoldgica del plaguicida
guimico formulado, deberd colocarse con su correspondiente frase de
advertencia, en letras mayusculas y negrilla, tal como se ilustra en el
Cuadro de la Clasificacion de Plaguicidas por su Peligrosidad de la OMS,
de acuerdo a los valores de la DL-50 aguda de los productos formulados.

Dichos simbolos pictogréficos deben imprimirse en color negro sobre

0o ANTIDOTO:

La palabra antidoto, deberd escribirse en letra mayudscula y negrilla,
colocandole al final los dos puntos. Luego, escribir en letra mayuscula y
negrilla su correspondiente antidoto especifico.

En el caso que el plaguicida no tuviera antidoto, debera colocarse en el
espacio donde se debe colocar el nombre del antidoto la palabra NO

TIENE, en letras mayusculas y negrilla.

o SOLVENTE:

La palabra solvente(s), debera escribirse en letras mayusculas y negrilla,
colocandole al final los dos puntos. Luego, escribir en letras mayusculas

y negrilla su(s) correspondiente (s) naturaleza ( s) del solvente (s) a
base de hidrocarburos.

Si hubiera méas de un solvente a base de hidrocarbur  0s, se

escribiran, separados por medio de un punto y com a.

Si el plaguicida en su formulacion no contiene solv ente (s) a base
de hidrocarburos, no deberé& colocarse este numera lenla
elaboracion del panfleto

o DENSIDAD:
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La palabra densidad, (D 20 C) deber& colocarse en este orden, en letras
mayusculas y negrilla, colocandole al final los dos puntos. Luego, escribir
en letras mayusculas y negrilla, el valor de la densidad del plaguicida

formulado y su correspondiente temperatura expresada en grados Celsius.

Deberan colocarse en este orden, en letras mayusculas, negrilla y
debidamente centradas, tal como aparecen las siguientes leyendas a

continuacion y su respectivo pictograma si lo hubiera.

ESTE PRODUCTO PUEDE SER MORTAL SI SE INGIERE Y/O SE
INHALA PUEDE CAUSAR DANOS A LOS OJOS Y ALAPIELPO R
EXPOSICION “NO ALMACENAR EN CASAS DE HABITACION”
“MANTENGASE ALEJADO DE LOS NINOS, PERSONAS
MENTALMENTE INCAPACES, ANIMALES DOMESTICOS,
ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS”

USO AGRONOMICO

Este titulo debera escribirse en letras mayusculas y negrilla.

o MODO DE ACCION:

Este subtitulo debera escribirse en letras mayusculas, negrilla y
colocandole los dos puntos al final.

Seguidamente de dos puntos, deberd indicarse como actua el
plaguicida (ejemplo: sistematico, de contacto, preventivo, curativo,
polivalente, post-emergente, pre-emergente, etc.). Describir como
se comporta el plaguicida la planta (acropétalo, simpétalo, xilema y
floema, etc); utilizando lenguaje de facil entendimiento para el

usuario (aplicador).



o EQUIPO DE APLICACION:

Este subtitulo debera escribirse en letras mayusculas negrilla y

colocandole los dos puntos al final.

Luego debera especificarse detalladamente el equipo de aplicacion
de acuerdo, al tipo de plaguicidas a utilizar, asi como del tipo de
aplicacion (aspersora, espolvoreadora, tractor, helicoptero, avioneta,
aplicador de granulos, etc.).

Indicar que es necesario antes de utilizar el equipo de aplicacion,
verificar que se encuentra en buen estado de funcionamiento sin
fugas, asi como citar lo importante que es la calibracion correcta de
los equipos de aplicacion, asi como indicar el tipo de boquilla que se

debe utilizar.

Debera colocarse los pictogramas de procedimiento, segun el tipo de

formulacién del plaguicida a utilizar.

o FORMA DE PREPARACION DE LA MEZCLA:

Este subtitulo debera escribirse en letras mayusculas, negrilla y
colocandole los dos puntos al final.

Luego debera especificarse si existe un orden recomendando por el
fabricante y/o formulador para hacer la mezcla cuando se aplique
s6lo o en mezcla con otros plaguicidas.

Debe citarse el medio (vehiculo) de mezcla si es agua o aceite u
otro.

Debera indicarse si el producto debe agitarse y sus condiciones
antes de emplearse para hacer el mezcla.

Debera citarse lo importante que es contar con dosificadores para

liguidos o sélidos, paletas de agitacion, cubeta, tonel, etc.
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Indicar lo importante que es citar que después de terminada la (Ss)
aplicacion (s) del plaguicida, es necesario lavar el equipo de
aplicacion y darle el mantenimiento adecuado.

Deberan colocarse los pictogramas de procedimiento de acuerdo al

tipo de formulacién del producto.

RECOMENDACIONES DE USO
A continuacion se describe los contenidos de informacion que

debera aparecer en el mismo.

NOMBRE CIENTIFICO

Debera escribirse el nombre técnico (nombre cientifico) del
cultivo y de la plaga (insecto, hongo, maleza u otro), en
minUscula tanto género, especie, variedad u otro, a
excepcion de la primera letra que identifica el género.

El género debe ir separado de la especie, cuando se cite la
variedad, deberd utilizarse la abreviatura (var.) y colocar el
nombre de la variedad.

Tanto el género, especie, como la variedad, deberan
escribirse en letras normales mindsculas y negrilla (excepto

la primera letra del género que va con letra mayuscula).

El género y la especie deben ir subrayados pero por
separado, y cuando se cita la abreviatura (var.) la misma no
debe subrayarse, pero el nombre de la variedad si debe

subrayarse. Ejemplo: Brassica oleracea var. capitata.

Cuando se de el caso que solo se cite el género y se coloca

la abreviatura de especie (sp) o especies (spp),
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dichas abreviaturas no deberan subrayarse, pero si el

género. Ejemplo: Citrus_spp.

NOMBRE COMUN

Deberé escribirse los sinbnimos utilizados para los cultivos
en América Central citados en la literatura técnica

suministrada por el registrante.

DOSIS RECOMENDADAS
Se expresaran tomando de referencia la Guia del Sistema
Internacional de Unidades de Medida (SIUM), armonizado y

homologado por los paises de América Central.

La dosis debe expresarse cuando se trate de un plaguicida
en estado sélido en gramos (g) de plaguicida formulado por
hectarea (ha) y manzana (mz), en kilogramos (kg) de
plaguicida formulado por héctarea (ha) y manzana (mz), y de
gramos o kilogramos/volumen determinado de agua u otro

medio de mezcla.

Cuando se trate de un plaguicida en estado liquido , la dosis
debe expresarse segun sea el caso en centimetros cubicos
(cm3) o mililitros (ml) o litros (l) por hectéarea (ha) y manzana
(mz) y volumen determinado de agua u otro medio de
mezcla.

La informacion de las dosis del plaguicida quimico formulado
a determinada concentracion, debera estar contenida en la
informacion técnica presentada como soporte para el registro
del plaguicida y cuando se trate de mezclas las mismas

deberan tener dicho respaldo.
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Ademas, debe tomarse en cuenta aspectos fenoldgicos de
los cultivos y de las plagas, malezas, enfermedades u otros
organismos, para indicar cual es el momento oportuno de
aplicar el plaguicida, ya sea por la densidad de poblacion de
insectos, hongos, o por el tamafo de las malezas, etc.
INTERVALO DE APLICACION
Debera indicarse si se recomienda hacer monitoreo de plagas
(plagueo), para ver la incidencia de la misma o de lo contrario si el

plaguicida debera aplicarse cada determinado numero de dias.

INTERVALO ENTRE LA ULTIMA APLICACION Y LA COSECHA
Debera definirse el numero de dias antes de realizar la cosecha.
Dicha informacion debe estar contenida en la informacion técnica
proporcionada para el registro.

Para los productos que no aplique este subtitulo no debera

colocarse

INTERVALO DE REINGRESO AL AREA TRATADA

Debera definirse el tiempo minimo en horas o dias que se
recomienda para que pueda ingresar al cultivo donde se aplico el
plaguicida solo, y tomar en consideracion que debe indicarse cuando
el mismo se recomienda aplicarlo en mezclas, se debe enfatizar en
atender las recomendaciones que se dan en el panfleto de los
plaguicidas con los cuales se va a mezclar.

FITOXICIDAD

Este subtitulo debera escribirse en letras mayusculas, negrilla y

colocandole los dos puntos al final.

Debera escribirse si tiene algun tipo de selectividad (Ejemplo:
herbicida en cultivos de hoja ancha es totalmente selectivo, nocivo

para gramineas, etc.)
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COMPATIBILIDAD

Este subtitulo debera escribirse en letras mayusculas, negrilla y
colocandole los dos puntos al final.

Debera definirse para que los cultivos para que al realizar pruebas
antes de aplicar el producto (premezclas), asi como también citar
gue cultivos son susceptibles de dafio utilizandolo solo o en mezclas,
0 si se recomienda aplicar exclusivamente solo o combinado; si se
puede mezclar, deberd indicarse si existe problemas de
compatibilidad con algunos plaguicidas de acuerdo al tipo de
formulacién y su ingrediente activo con el cual o los cuales no se
recomienda su mezcla, ya sean por que tengan reaccion acida o

alcalina.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO:
Este titulo debera escribirse en letra mayusculas, negrilla y

colocandole los dos puntos al final.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Este subtitulo deberd escribirse en letras mayusculas, negrillas y

colocandole los dos puntos al final.

Deberan indicarse los peligros que pueda provocar el plaguicida, de
acuerdo a su inflamabilidad, toxicidad, corrosividad, higroscopicidad,
(Ejemplo: algunos ditiocarbamatos reaccionan adversamente con la
humedad y producen disulfuro de carbono, gas tdéxico, sumamente
inflamable) o que actien como agentes oxidantes.

Debera indicarse que el plaguicida no debe almacenarse junto con
productos de consumo animal (forrajes, semillas, etc) y de consumo
humano. Deberan indicarse las condiciones adecuadas de

almacenamiento tomando en cuenta la temperatura, humedad, etc..
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Enfatizar en la seguridad de almacenar el plaguicida en lugares

adecuados y seguros.

Debera especificarse que el producto no puede transportarse junto
a productos de consumo animal y humano. Indicar que se debe
mantener en su envase 0 empaque original, bien cerrado y

debidamente etiquetado con su correspondiente panfleto.

Colocar la siguiente leyenda centrada, en letras mayulsculas y
negrillas, tal como aparece a continuacién, colocandole su
respectivo  pictrograma, asi como los pictogramas de

almacenamiento y de indicacion.

NO ALMACENAR ESTE PRODUCTO EN CASAS DE HABITACION
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Colocar la siguiente leyenda centrada, en letra mayudscula y negrilla,

tal como aparece a continuacion:

NO COMER, FUMAR O BEBER DURANTE EL MANEJO Y
APLICACION DE ESTE PRODUCTO
BANESE DESPUES DE TRABAJAR Y PONGASE ROPA LIMPIA

SINTOMAS DE INTOXICACION

Este subtitulo debera escribirse en letras mayusculas, negrilla y
colocandole los dos puntos al final.

Deberan especificarse los sintomas especificos del plaguicida,
atendiendo a su composicion quimica. Estos sintomas deberan ser
iguales a los descritos en la etiqgueta armonizada y homologada por

los paises de la América Central.
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La informaciéon acerca de los sintomas de intoxicacion, sera
responsabilidad del registrante del plaguicida, reportarlo en la
informacion técnica suministrada para sustentar el registro del

plaguicida.

PRIMEROS AUXILIOS

Este subtitulo deberéd escribirse en letras mayusculas, negrilla y

colocandole los dos puntos al final.

Deberan especificarse de acuerdo a la via de ingreso del plaguicida
al humano, tal como estd descrito en la etiqueta armonizada
aprobada, y debe colocarse en el siguiente orden:

POR INGESTION :

Este subtitulo deberéd escribirse en letras mayusculas, negrilla y

colocandole los dos puntos al final.

Debera indicarse como se debe proceder y que debe de darse a una

persona que ha ingerido el plaguicida.

POR INHALACION:

Este subtitulo deberd escribirse en letras mayusculas, negrilla y

colocandole los dos puntos al final.

Debe indicarse como se debe proceder y como se debe tratar a una

persona que ha inhalado el plaguicida.
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POR CONTACTO CON LOS OJOS:

Este subtitulo deberéd escribirse en letras mayusculas, negrilla y
colocandole los dos puntos al final.
Debera indicarse como se debe proceder y como se debe tratar a

una persona que ha tenido contacto con el plaguicida.

POR CONTACTO CON LA PIEL:

Este subtitulo deberd escribirse en letras mayusculas, negrilla y
colocandole los dos puntos al final.
Debera indicarse como se debe proceder y como se debe tratar a

una persona que ha tenido contacto con el plaguicida.

Luego deberd colocarse la siguiente leyenda centrada, en letras

mayusculas y negrillas tal como aparece a continuacion:

NUNCA DE A BEBER NI INDUZCA EL VOMITO A
PERSONAS EN ESTADO DE INCONSCIENCIA.

ANTIDOTO Y TRATAMIENTO MEDICO:

Este subtitulo debera escribirse en letras mayusculas y negrilla.

Debera indicarse el Antidoto especifico, atendiendo el plaguicida que
se trate, y luego describirse el tratamiento médico que se

recomienda a seguir.

CENTROS NACIONALES DE INTOXICACION
Este subtitulo deber& escribirse en letras mayusculas y en negrillas.
Debera colocarse el nombre completo de la institucion encargada de

atender este tipo de emergencias, teléfono(s) y el nombre del pais.
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o MEDIDAS PARA LA PROTECCION DEL AMBIENTE:

o

Este subtitulo debera escribirse en letras mayudsculas y negrilla.

Debera citarse si es téxico para ganado, abejas, peces y/o
crustaceos, etc. Debera indicarse que no se debe contaminar
fuentes de agua (superficiales y subterraneas) con el plaguicida

utilizado.

MANEJO DE ENVASES, EMPAQUES, DESECHOS Y
REMANENTES

Este subtitulo debera escribirse en letras mayudsculas y negrilla.

Deberd indicarse que hacer con los desechos y las técnicas o
métodos de como deben eliminarse. Forma de destruccion de los
envases 0 empaques si procede, e indicar el tipo de lugares
adecuados para su eliminaciéon haciendo énfasis en que los mismos
deberan estar alejados de fuentes de agua (superficial y

subterranea) y alejados de las viviendas.

Debera colocarse la siguiente leyenda, centrada, en letras

mayusculas y negrilla.

EL USO DE LOS ENVASES O EMPAQUES EN FORMA
DIFERENTE PARA LO QUE FUERON DISENADOS, PONE EN
PELIGRO LA SALUD HUMANA'Y EL AMBIENTE.

AVISO DE GARANTIA

Este subtitulo deberd escribirse en letras mayudsculas, negrilla,

colocandole al final dos puntos.
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Debera describirse las condiciones que el fabricante y/o formulador o

distribuidor ofrecen la garantia del plaguicida.

FABRICANTE Y/O FORMULADOR
Este subtitulo debera escribirse en letras mayusculas, negrilla y

colocandole los dos puntos al final.

NOTA:

Debera colocarse el término FABRICANTE: dnicamente cuando
sb6lo se dedique a sintetizar la molécula, colocarse Unicamente,
FORMULADOR: cuando se abastece de material grado técnico
para hacer las formulaciones, y colocar FABRICANTE Y
FORMULADOR: Cuando sintetiza y luego lo utiliza para hacer las

formulaciones de plaguicidas.

Cuando se coloque cualquiera de los tres términos, descritos
anteriormente, deberd de colocarse en la siguiente linea, su

direccion exacta, teléfonos y/o fax y el nombre del pais.

IMPORTADO POR:

Este subtitulo debera escribirse en letras mayusculas, negrilla y

colocandole los dos puntos al final.

Debera colocarse el nombre del importador en cada pais, o dejar
ese espacio sin llenar, dejando un tamafo adecuado para que
pueda colocarse el respectivo “sticker” o “sello” de la empresa que lo
va a importar; donde se coloque el nombre exacto de la empresa
gue lo va a importar; donde se coloque el nombre exacto de la

empresa, direccion exacta, teléfonos y/o fax y el nombre del pais.



PAIS NUMERO DE

REGISTRO

FECHA DE
REGISTRO

GUATEMALA
BELICE

EL SALVADOR
HONDURAS
NICARAGUA
COSTARICA
PANAMA

Estos subtitulos (Pais, No. Registro y Fecha de Registro), deberan ir

colocados tal como se ilustra, en letras mayusculas y negrilla.

Logotipo de |la empresa

LTO0 LEA EL PANFLETD ANTES DE USAR EL PRODUCTD
COMSULTE AL PROFESIONAL EN CIENCIAS AGRICOLAL

XY ZXY Zformulade 20 SL

INBECTIZIDA - PIRETROIDE
EYZEYZ

CUIDADO
ANTIDOTO: HO TIENE
DENSIDAD 3 20PC: 3004 g /mL

EATE FRODUCTD PUEDE 2ER MORTAL 31 BE
INGEERE !0 LE HALA PUEDE CAUZAR DAADS &
LO% 003 ¥ & LA FIEL FOR EXPOEICION

"HO ALMACEMAR EN CAZAS DE HASTTACION"
"MANTENGALE ALEJADD DE LOZ NIRICE,
FERZOMAR MENTALMENTE INCAFACESR,
ANIMALES DOMEITICOS, ALIMENTOS ¥
MEDICAMENTOE™.

T
1
+

-

U230 ABRONOMICD
WODO DE ACCION:

EQUIPD DE AFLICACION:

WJEEE]

FORMA DE FREFARACION DE LA MEZCLA:

J ) (=]

RECOMENDACIONER DE UED:

CULTRD PLAGAE gl
EECOMENDADA

INTERVALD DE APLICACION:

INTERVALD ENTRE L& ULTIMA APLICACION ¥ LA
COBECHA:

INTERWALD DE REINGREZD AL AREA TRATADA:
FITOTOEICIDAD:
COMFPATIBILIDAD:

FRECAUCIONER ¥ ADVERTENCIAZ DE UED:
ALMACEMAMIENTD ¥ TRANEFORTE:

HO ALMACEMAR EETE PRODUCTD EM CABAR DE
HAETACION
MANTENGALE FUERA DEL ALCANCE DE LOE NIRD2

HO COMER, FUMAR O BEBER DURANTE EL MANE.IO
¥ APLICACION DE EZTE FRODUCTD
BARESE DE2PUEE DE TRABAJAR ¥ PONGAEE AOFA

ZINTOMAS DE INTDXICACION:
FRIMEROE ALNCILICE:

FIGURA 6. Panfleto Producto XYZXYZ formulado 20 SL

POR INGEITION:
POR INHALACION:

POR CONTACTD CON LOZ DJOS:
POR CONTALCTD CON LA PIEL:

HUNCA DE & EEEER NI INDUZCA EL VOMITO A
PEREZOMAE EN EETADD DE INCOMICIEMCIA.

ANTIDOTD ¥ TRATAMIENTD MEDICO:
MEDIDAZ PARA LA PROTECCION DEL AMBIENTE:

TOXICO PARA PECER ¥ CRUSTACEDS.

HO CONTAMINE RIOE, LABOE ¥
EETANQUES COM ERTE PRODUCTD O
CON ENVASES O EMFAQUES VacClo:

TOXICT PARA ABEJAS.

MAMEJO DE ENVASEER, EMPAGUES, DEJECHDI Y
FREMAMENTEL:

AFROVECHE EL CONTEMIDD COMFLETD DEL
ENVAIE. CUANDD LO VACIE, LAVE ¥ ENJUABUE
TRES YECES CON AGUA LIMFIA ¥ AGREQUELA A
LA MEZICLA YA FREFPARADA.

nutlics los envases vacks, perdnelos ¥ elminsios s=gan
la leglsiaclon y las normas locales wigentes.
EL UED DE LOE ENVAIEE O EMFAGUESL EN FORMA
DIFERENTE PARA LD GUE FUERON DI3ERADOE
POMEN EN FELIGRO L& ZALUD HUMANA ¥ EL
BMEIENTE.

BVIE0 DE GARANTIA:

FORMULADC POR:

Pais RUMERD DE
EEGEETRO

FECHA D
REEETRO

3)
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7.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES:

1.- Es necesario conocer los procesos de registro y responsabilidades que
como Regente se tienen al registrar productos ya que segun la ley se adquiere la
responsabilidad de: Refrendar técnicamente la documentacion e informacién de
sustento para el registro. Refrendar técnicamente la documentacion e informacion
de sustento para la obtencion de licencias, permisos, autorizaciones y certificados
correspondientes a la importacion y exportacion de productos. Supervisar que los
insumos para uso agricola mantengan las condiciones bajo las cuales se concedio
su registro. Colaborar con la autoridad al momento de una inspeccion, verificacion

0 auditoria técnica.

2.- El regente es responsable de las sustancias registradas para su libre venta en

Guatemala.

3.- El panfleto y la etiqueta son los documentos legales que llegan al usuario final,
es indispensable que éstos contengan toda la informacién sobre el uso del
producto, primeros auxilios y todo tipo de mitigacion de riesgo que la aplicacion de
éste pueda tener en el ser humano (banda toxicologica y pictogramas) y medio

ambiente.

4.- Las autoridades nacionales cumplen una funcion vital en el proceso de
registro de los productos ya que son los encargados de emision de normas y
reglamentos asi como los supervisores de garantizar su adecuado cumplimiento a

modo de evitar efectos adversos sobre la salud humana y el medio ambiente.
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ANEXO 1
ONP-00-E-188

OFICINA DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS UNIDAD DE NORMAS Y REGULACIONES
MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA'Y ALIMENTACION

ASUNTO: Acuérdase emitir los siguientes REQUISITOS  PARA EL REGISTRO, RENOVACION,
ENDOSO, CESION Y REVALIDA DE INSUMOS DE USO AGRICOL A Y PERSONAS
INDIVIDUALES O JURIDICAS EN EL MINISTERIO DE AGRICU LTURA, GANADERIA Y
ALIMENTACION.

DOCUMENTO: AM. 127-2009 FECHA PUBLICACIO N DIARIO OFICIAL: 07/04/2009
TOMO: CCLXXXVI EJEMPLAR: 61
PAGINAS: 6,7,8,9,10,11,12, FECHA ENTRAD A EN VIGENCIA: 17 de Abril de 2009

13,14,15,16,17 y 18

CONFRONTADO POR: Karina Castro

ACUERDO MINISTERIAL No0.127-2009

Edificio Monja Blanca: Guatemala, 1 de abril de 2009.
EL MINISTRO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACIO N
CONSIDERANDO:
Que corresponde al Ministerio de Agricultura Ganaderia y Alimentacion atender los asuntos
concernientes al régimen juridico que rige la produccién agricola asi como mejorar las condiciones
alimenticias de la poblacion, sanidad agropecuaria y el desarrollo productivo general.
CONSIDERANDO:
Que de conformidad con los establecido en el Decreto numero 36-98 del Congreso de la
Republica, Ley de Sanidad Vegetal y Animal, corresponde al Ministerio de Agricultura Ganaderia y
Alimentacién ejecutar y coordinar acciones para el establecimiento, aplicacion de normas y
procedimientos, produccion de insumos para uso agricola, registro, supervision y control de
establecimientos que importen, produzcan, formulen, distribuyan o expendan.
CONSIDERANDO:
Que de conformidad con el Acuerdo Gubernativo numero 745-99 de fecha 30 de septiembre de
1999, Reglamento de la Ley de Sanidad Vegetal y Animal, el registro y los requisitos que deben
cumplir las personas juridicas o individuales interesadas en realizar actividades vinculadas con los
insumos para uso agricola, deberan ser contemplados en el Acuerdo Ministerial emitido por
Ministerio de Agricultura Ganaderia y Alimentacion.
CONSIDERANDO:
Que corresponde al Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, a través de aplicabilidad
de normas claras y estables que beneficien al pais, el registro de insumos para uso agricola, que
tengan toda la informacién necesaria, basada en evidencias técnicas y cientificas relacionadas con
el producto, a fin de proteger la sanidad vegetal, sin perjuicio para la salud humana, salud animal y
el ambiente.

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

ACUERDA:
Emitir los siguientes:

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

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

Articulo 2. Para la interpretacion del presente Acuerdo, se entendera por:

AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE (ANC): Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacidén, encargado de otorgar el registro de los productos y de las personas individuales,
naturales, fisicas o juridicas objeto de este reglamento, observando las opiniones de las entidades
del Estado encargadas de emitir opinion en el area de su competencia previo al otorgamiento o
renovacion del registro, en concordancia con la legislacion vigente.  CLASE DE PLAGUICIDA:
Determina la accion biolégica del ingrediente activo s6lo o en mezcla, con uno o més ingredientes
activos, pudiendo ser: insecticida, fungicida, herbicida, nematicida, acaricida, rodenticida,
bactericida y molusquicida, ovicida, aracnicida u otros.

CLASIFICACION TOXICOLOGICA. Es la clasificacion de plaguicidas por su peligrosidad
recomendada por la Organizacién Mundial de la Salud -OMS- version vigente.

CONCENTRACION LETAL MEDIA (CL50): La concentracion de una sustancia que causa el 50%
de mortalidad en los organismos de prueba, usualmente bajo exposicion en un tiempo determinado.
Se expresa en miligramos por litro 0 gramos por metro cubico de aire o agua.

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

DOSIS LETAL MEDIA (DL50): Estimacion estadistica de la dosis minima necesaria de una
sustancia quimica, que causa el 50% de mortalidad de una poblacién de organismos de prueba de
laboratorio en condiciones controladas en un tiempo dado. Se expresa en miligramos por
kilogramos de peso corporal, con indicacién de la especie, sexo y edad de los organismos usados
en la experimentacién. Se aplica por via oral, dérmica, mucosa y parenteral.

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

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

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

EQUIVALENCIA: Determinacién de la similaridad de los perfiles de impurezas, perfiles
toxicoldgicos (cuando sean requeridos), asi como de las propiedades fisicas y quimicas
presentadas para materiales técnicos supuestamente similares generados por distintos fabricantes,
y/o por diferentes vias de fabricacion, para establecer si ellos presentan niveles similares de riesgo.
ESTUDIOS TECNICOS O DATOS DE PRUEBA: Informacion que sirve para demostrar la
seguridad y la eficacia de un producto

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

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

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

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

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

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

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

IMPUREZAS RELEVANTES: Agquellos sub-productos de fabricacion de insumos agricolas o los
gue surgen durante el almacenamiento de un plaguicida los que comparados con el ingrediente
activo, son toxicoldgicamente significativos para la salud o el medio ambiente, son fitotoxicos para
las plantas tratadas, causan contaminacion en cultivos para consumo, afectan la estabilidad del
insumo para uso agricola o causan cualquier otro efecto adverso. Los limites maximos de las
impurezas de fabricacién, presentes a una concentracién mayor o igual a un gramo por kilogramo.
INFORMACION CONFIDENCIAL: Es la informacion que de acuerdo con este reglamento se
entrega bajo esta reserva; a ésta informacion tendran acceso el personal de el MAGA que
participen en la evaluacién y opinién de la misma, asi como el titular del registro, las personas que
éste autorice y las autoridades judiciales competentes.

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

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

INGREDIENTE INERTE: Cualquier sustancia sin actividad biol6gica contra plagas, que se utiliza
como vehiculo del ingrediente activo.

INSUMO DE USO AGRICOLA: Son insumos para uso agricola: Los plaguicidas quimicos,
biol6gicos, (microbianos y bioquimicos), sustancias afines formuladas, ingredientes activos,
abonos, fertilizantes y enmiendas.

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

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

INTOXICACION POR INHALACION: Cuadro o estado clinico en la cual las manifestaciones de los
efectos toxicos son causadas por un plaguicida o sustancia afin absorbido por las viasrespiratorias.
MARCA: Cualquier signo denominativo, figurativo, tridimensional o mixto perceptible visualmente
gue sea apto para distinguir los productos o servicios de una persona individual o juridica de otra.
MODIFICACION AL REGISTRO: Cambio en un registro original de conformidad con lo estipulado
en este reglamento; dicho registro conservara el nimero original.

NOMBREGENERICO/COMUN: Nombre, aprobado rganismo de Estandarizacion Internacional ISO
NOMBRE QUIMICO: Se refiere al nombre cientifico de la(s) molécula(s) del ingrediente activo de
un insumo de uso agricola, aprobado por Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC).
PANFLETO: Instructivo obligatorio que debe acompafiar a cada presentacion comercial de
insumos formulados para uso agricola, el cual incluye informacion técnica basica sencilla, clara y
precisa, que cumpla con los requisitos establecidos en la norma vigente.

PERFIL DE IMPUREZAS: Concentraciones maximas de todas las impurezas en un ingrediente
activo grado técnico producido por un fabricante que usa un proceso Unico, derivado del andlisis de
cinco lotes de produccién. En general, las impurezas son aquellas con limites de especificacion de
fabricacion mayor o igual a un gramo por kilogramo, pero se aplican limites menores a las
impurezas excepcionalmente peligrosas.

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

PERFIL TOXICOLOGICO: Resumen de los resultados toxicolégicos agudos que pueden traer con-
secuencias a la salud humana debido a exposicién por varias vias, para un plaguicida determinado
PERFIL DE REFERENCIA: y que contenga como minimo la informacién de identidad quimica,
perfil de impurezas (5 batch), resumen de la via de fabricacién, asi como los estudios de toxicidad
aguda, requeridos en este Acuerdo Ministerial.

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

PLAGA: Cualquier organismo vivo que compite u ocasiona dafios a las plantas o a sus productos y
gue pueden considerarse como tal, debido a su caracter econémico, invasor o extensivo; incluye a
los virus.
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PLAGUICIDA: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias quimicas destinadas para prevenir,
destruir o controlar cualquier plaga, que causen perjuicio o que interfieren de cualquier otra forma
en la produccién, elaboracion, almacenamiento, transporte o comercializacion de alimentos,
productos agricolas, madera y productos de maderas o alimentos para animales.

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

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

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

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

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

REGISTRANTE O SUSTENTANTE: Persona individual o juridica que solicita al MAGA el registro
de insumos de uso agricola, con fines comerciales.

REGISTRO DE UN PRODUCTO: Proceso por el cual el MAGA aprueba el uso de un insumo para
uso agricola, previa evaluacion integral de datos cientificos, que demuestren que el producto, es
efectivo para el fin al que se destina y no presentan riesgo para la salud humana, animal y medio
ambiente.

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

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

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

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

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

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

TITULAR DEL REGISTRO: Persona individual o juridica propietaria del registro de insumo para
uso agricola, ante el MAGA.
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TOLERANCIA: Limite maximo de residuos quimicos de plaguicida o sus metabolitos cuya
presencia es aceptable, en productos de consumo humano o animal.

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

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

ANC: Autoridad Nacional Competente

ANSI: Instituto Nacional Estadounidense de Estandares (por sus siglas en inglés).

BSI: Instituto Britanico de Estandares (por sus siglas en inglés).

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

CG: Cromatografia de Gases

CIPAC: Consejo Analitico Internacional Colaborativo de Plaguicidas (por sus siglas en inglés).

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

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

ISO: Organizacion Internacional de Normalizacion.

IR: Espectrofotometria de Infrarrojo.

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

MAGA: Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

RMN: Resonancia Magnética Nuclear.

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

UV-VIS: Espectrofotometria Ultra Violeta Visible.

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 3. Toda persona individual o juridica que pretenda registrar, fabricar, formular, importar,
exportar, reenvasar, envasar y comercializar insumos de uso agricola, debe estar registrado ante el
MAGA, y cumplir lo establecido en el presente Acuerdo Ministerial.
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Articulo 4. Los insumos de uso agricola, deberan estar registrados ante el MAGA previo a su
importacion, exportacion, fabricacion, formulacién, almacenamiento, transporte, envase, reenvase,
promocién, comercializaciéon y uso. Se exceptlan aquellos que ingresan al territorio nacional
Unicamente en calidad de transito internacional, experimental y los que el Estado declare de
Emergencia Fitosanitaria o bien, fertilizantes, formulas especiales o enmiendas de venta exclusiva 'y
directa a las unidades de produccion.

Articulo 5. El expediente de registro de insumos de uso agricola, con excepcion del
y Parte Confidencial, respectivamente.

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

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

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

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

Articulo 7. Todo documento presentado para sustentar un registro que este redactado en idioma
extranjero, sera admisible por el MAGA, acompafiado de la traduccion al idioma espafiol, con
excepcion de la informacién calificada como confidencial en este Acuerdo la cual puede ser
aceptada en idioma inglés, o bien en traduccidn libre al espafiol.

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

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

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



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

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

Articulo 13. Las pruebas de eficacia bioldgica de los plaguicidas sintéticos formulados, bioquimicos
y microbianos, que fueron realizadas en otros paises, con caracteristicas agroecolégicas similares,
seran reconocidas por el MAGA, para efectos de registro o ampliacion de uso. Dichas pruebas se
haran por Unica vez cuando el ingrediente activo se registre por primera vez en el pais, o bien
cuando se quiera adicionar un nuevo uso o cultivo.

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

Articulo 15. Cuando el titular del registro haya presentado ante el MAGA pruebas de eficacia
biol6gica para un insumo de uso agricola determinado, éste podra para su analisis presentar la
solicitud de la homologacién de usos y recomendaciones para cultivos de la misma familia botanica
y para la(s) misma(s) plaga(s).

Articulo 16. El costo del andlisis de laboratorio, supervision y seguimiento de pruebas de campo y
otros que deriven del proceso del registro, control, fiscalizacién, en que incurra el MAGA seran
cubiertos por el registrante o por el titular del registro.

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

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

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

1. Registro de ingedite activo grado técnico tipo “A”y tipo “B”
2. Registro de ingrediente activo grado técnico basado en la determinacién de equivalencia
tipo
“A"y tipo “B”
. Registro de plagucidas sintéticos formulados tipo “A”y tipo “B”
. Registro de sustancias afines tipo “A"y tipo “B”
. Registro de Artrpodos, predadores, parasitos, parasitoides u otros, tipo “A”y tipo “B”
. Registro de Plaguicidas Bioquimicos formulados tipo “A”y tipo “B”
. Registro de Enmiendas tipo “A”y tipo “B”
. Registro de Fertilizantes tipo “A”y tipo “B”

O~NO Ol W

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

Articulo 21. El titular del registro de un insumo de uso agricola debe solicitar la renovacién del
registro ante el MAGA al menos, durante su periodo de vigencia.
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Articulo 22. EI MAGA no podré autorizar en el territorio nacional, insumos de uso agricola, que se
distribuyan y comercialicen en el territorio nacional, que no cumplan con traer adherida o litografiada
en su envase 0 empaque, la etiqueta(s), tal como fue aprobado para sustentar el registro.

Articulo 23. ElI MAGA no registrara:

1. Uninsumo con marca registrada, con diferente ingrediente activo.
2. Un insumo con denominacién comercial ya registrada, con un mismo ingrediente activo,
excepto cuando se utilice en la marca el nombre comdn o genérico segun la ISO o bien,
cuando se trate del mismo titular del registro y de la marca.
Articulo 24. El interesado en el registro o renovacion de un insumo de uso agricola, podrd justificar
basado en criterios técnicos y cientificos al MAGA, el no cumplimiento de algin requisito, solicitado
en la parte técnica del expediente, para cada uno de los casos, cuando se verifigue que éstos no
aplican.

CAPITULO Il )
DE LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE INSUMOS DE US O AGRICOLA

Articulo 25. Para el registro tipo “A’de ingredientes activos grado técnico con informacién
completa, el solicitante debe cumplir con los siguientes requisitos:
I. PARTE ADMINISTRATIVA:

a) Solicitud de registro (Anexo 1)

b) Certificado de Registro, en original, emitido por la ANC del pais de origen o cualquier
otra entidad competente en el cual conste el registro, origen, el fabricante, la concentracion
y el nombre comun o genérico del ingrediente activo. Si el producto no se encuentra
registrado en el pais de origen, deberd adjuntarse constancia extendida por la ANC o
cualquier otra entidad competente en donde se indiquen las razones especificas por las
gue no esta registrado.

c¢) Certificado de composicién cualitativo cuantitativo del ingrediente activo grado técnico,
en original, emitido por el fabricante, el cual contendra la descripcion del ingrediente activo
grado técnico y su porcentaje de concentracion, expresado en masa/masa si es soélido, o
en masa/volumen si es liquido.

d) Hoja de datos de seguridad del producto, que incluya como minimo la informacion,
detallada en el Anexo Il

[l. INFORMACION TECNICA:
a) IDENTIDAD

a.l) Marca.

a.2) Nombre y direccion del fabricante que interviene en el proceso (el fabricante se refiere
a la fabrica que sintetiza el ingrediente activo grado técnico).

a.3) Nombre comun; propuesto o aceptado por ISO

a.4) Sinénimos, si los hubiere.

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

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

a.7) Numero de CIPAC.

a.8) Férmula molecular y masa molecular.

a.9) Férmula estructural. (Debe incluir la estereoquimica de isémeros activos si existen).
a.10) Tipo de Plaguicida (Grupo quimico).
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b) PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

agua).

b.1) Aspecto.
b.1.1) Estado fisico.
b.1.2) Color.
b.1.3) Olor.
b.2) Punto de fusién en °C, para sélidos a temperatura ambiente.
b.3) Punto de ebulliciéon en °C (para liquidos a temperatura ambiente) o punto de
descomposicion.
b.4) Densidad aparente para solidos y densidad relativa para liquidos.
b.5) Presion de vapor, para sustancias con punto de ebullicion mayor o igual a 30 °C.
b.6) Solubilidad en agua.
b.7) Solubilidad en solventes orgénicos: a temperatura ambiente; en un solvente polar a
eleccion y también en un solvente no polar a eleccién.
b.8) Coeficiente de particion n-octanol/agua.
b.9) Hidrdlisis y constantes
b.10) Fotolisis y otras reacciones.
b.11) Acidez o Alcalinidad.
b.12) Punto de ignicién, inflamabilidad en liquidos y combustién en sélidos.
b.13) Tensién superficial (cuando aplique).
b.14) Propiedades explosivas. Termocalorimetria diferencial
b.15) Propiedades oxidantes. Corrosividad sobre otros materiales diferentes al de envase.
b.16) Reactividad con el material de envase o empaque.
b.17) Viscosidad (para sustancias liquidas)
b.18) pH (en el caso de un sdlido relacién masa/volumen)
b.19) Constante de disociacion en agua: (SOlo para las sustancias que se disocian en

c) ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD

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

d) EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS

d.1) TOXICIDAD AGUDA PARA MAMIFEROS

d.1.1) Dosis letal media oral aguda (DL50), expresada en mg/kg de peso corporal.
Este estudio se requerira en todos los casos, excepto si el producto es un gas o es
altamente volatil.

d.1.2) Dosis letal dérmica aguda (DL50) expresada en mg/kg de peso corporal.

Este estudio no se requerira cuando:

a) El producto es un gas o es altamente volatil.
b) El producto es corrosivo para la piel o presenta un pH menor a 2 6
mayor a 11,5.

d.1.3) Concentracion letal media aguda por inhalacion (CL50), expresada en mg/L
o0 mg/m3. Esta se solicitara cuando el producto sea un gas o gas licuado,
sea un preparado que genere humo o un fumigante, se utilice con equipo
de nebulizacién, sea un preparado que desprenda vapor, sea un aerosol,
sea un polvo que contenga una proporcion importante de particulas con

diametro menor a 50 micrometros, se apliqgue desde una aeronave,

contenga sustancias activas con presion de vapor mayor a x10-2 Pay se

vaya a utilizar en lugares cerrados, se vaya a aplicar de modo tal que

genere particulas o gotas de diametros menor a 50 micrémetros.

d.1.4) Estudio de irritacion ocular y dérmica, cuando se conozca de antemano que
el material es corrosivo en piel se omitira esta prueba.
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d.1.5) Sensibilizacién dérmica. Este estudio se requerira a menos que no ocurran
en condiciones de uso, exposiciones dermales repetidas.

d.2) TOXICIDAD SUBCRONICA (13 A 90 DIAS)
Estudios subcroénicos de trece a noventa dias de duracién. La ruta de administracion debera ser:

d.2.1) ORAL, pero pueden haber condiciones de exposicién donde se requiera la
evaluaciéon de otras vias. Estos estudios deben realizarse en roedor y no
roedor.

d.2.2) DERMAL E INHALATORIA, si por el patrén de uso, se concluye que puede

haber una exposicién prolongada por la via dermal e inhalatoria.

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

d.3) TOXICIDAD CRONICA.

d.3.1) Oral alargo plazo (dos afios)
d.3.1.1) Estudios sobre reproduccion.
d.3.1.2) Estudios sobre teratogenicidad.
d.3.1.3) Estudios sobre neurotoxicidad en compuestos que tengan efectos
sobre el Sistema Nervioso. En aquellos casos de
organofosforados en que se haya comprobado neurotoxicidad
tardia, se solicitaran los estudios respectivos.
d.3.1.4) Estudios sobre mutagenicidad. Debe incluirse informacién sobre
mutacion de gen, aberraciones cromosémicas, reparacion no
programada de ADN e intercambio cromosoémico, in vivo e in vitro.
d.3.1.5) Estudios a largo plazo con administracion de dosis por vias
apropiadas, incluyendo observaciones para determinar la
ocurrencia de cualquier efecto tardio y la reversibilidad de
cualquier lesién encontrada. Cuando por el patrén de uso del
producto, no se da una exposicién cronica a
largo plazo por la via oral, se descartara el estudio por esta via.
d.3.1.6) Estudios sobre carcinogenicidad.
d.3.1.7) Informacién sobre observaciones en humanos cuando sea
posible. Esta debera incluir registros de exposicién ocupacional
de los trabajadores y observaciones directas de intoxicaciones
(casos clinicos) accidental o deliberado.
d.4) INFORMACION OBLIGATORIA SOBRE EFECTOS A LA SAL UD HUMANA:
d.4.1) Sintomas que presentan las intoxicaciones agudas por via oral, dérmica e
inhalatoria. Para aquellos ingredientes activos grado técnico que no exista
informacion sobre su efecto agudo en humanos, se debe presentar
informacion sobre el efecto en animales de experimentacion.
d.4.2) Vias de absorcién del producto y el posible modo de accion téxico si se
conoce.
d.4.3) Procedimientos para emergencia y primeros auxilios en caso de intoxicacion
aguda por cualquier via de absorcién.
d.4.4) Informacién sobre antidotos, tratamiento médico y contraindicaciones.
d.4.5) Informacién sobre casos clinicos, accidentales y deliberados cuando dicha
informacion esté disponible.
d.4.6) Examenes complementarios para diagnosticar la intoxicacion del producto,
si se conoce.
d.5) Estudio sobre metabolismo y cinética (absorcién, distribucién y excrecion).
d.6) Explicacion de la ruta metabdlica.
d.7) Informacion médica complementaria



68

d.7.1) Diagnéstico de intoxicacion.

d.7.2) Descripcién sobre casos clinicos: accidentales y deliberados.
d.7.3) Descripcién sobre estudios epidemiolégicos.

d.7.4) Descripcién sobre alergias.

e) ESTUDIOS ECOTOXICOLOGICOS

e.1l) EFECTOS SOBRE LAS AVES
e.1l.1) Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato mallard u otras especies
validadas.
e.1.2) Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie 8 dias) en faisan, codorniz,
pato mallard u otras especies validadas.
e.1.3) Efectos en la reproduccion en faisan, codorniz, pato mallard u otras especies
validadas (cuando corresponda).

e.2) EFECTOS SOBRE ORGANISMOS ACUATICOS

e.2.1) Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies
validadas.

e.2.2) Toxicidad cronica para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies
validadas.

e.2.3) Efectos en la reproduccién y tasa de crecimiento de peces, trucha arco iris,
carpas otras especies validadas.

e.2.4) Resumen del estudio de Bioacumulacién en peces, trucha arco iris, carpas u
otras especies validadas.

e.2.5) Toxicidad aguda para Daphnia magna.

e.2.6) Toxicidad cronica en Daphnia magna.

e.2.7) Tasa de reproduccién para Daphnia magna.

e.2.8) Ritmo de crecimiento para Daphnia magna.

e.2.9) Resumen del estudio sobre el efecto en el crecimiento de las algas

Selenastrum capricornutum u otras especies validadas.

e.3) EFECTOS SOBRE OTROS ORGANISMOS DISTINTOS AL OB JETIVO.
e.3.1) Toxicidad aguda para abejas, oral y por contacto.
e.3.2) Toxicidad para artropodos benéficos (Ej.: predadores).
e.3.3) Toxicidad para lombrices de tierra. Eisetia foetida u otras especies validadas
e.3.4) Toxicidad para microorganismos del suelo (Nitrificadores),

f) EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO
Comportamiento y destino ambiental del ingrediente activo: en suelo, agua, aire
f.1) COMPORTAMIENTO EN EL SUELO. Datos para 3 tipos de suelos patrones.
f.1.1) Degradacion: tasa y vias de degradacion (hasta un 90%), incluida la
identificacion de:
f.1.1.1) Procesos que intervienen
f.1.1.2) Metabolitos y productos de degradacion.
f.1.2) Koc: Adsorcién y desorcion, lixiviacion y movilidad de la sustancia
activa y, si es relevante, de sus metabolitos.
f.1.3) Vida media del ingrediente activo

f.2) COMPORTAMIENTO EN EL AGUA'Y EN EL AIRE.
f.2.1) Tasas y vias de degradacién en medio acuoso y en sedimentos asi como en
aire, incluyendo sus valores de vidas medias en medio acuosos y sedimentos
f.2.2) Hidrdlisis, fotolisis.
f.2.3) Estudios sobre otros efectos nocivos en el medio ambiente.
g) INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD (ambiente laboral, exposicion por
manejo del ingrediente activo grado técnico)
g.1) Posibilidades de recuperacién (en caso derrames o accidentes)
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g.2) Posibilidades de neutralizacién (actividad del ingrediente activo).

g.3) Incineracién controlada (condiciones).

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

g.5) Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,

almacenamiento, transporte y en caso de incendio.

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

g.7) Informacién sobre el equipo de proteccién individual.

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

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

inhalacion.

0.9.3) Vias de absorcién del producto.

g.10) Procedimiento para emergencias y primeros auxilios en casos de intoxicaciones
agudas por ingestion, contacto e inhalacion.

g.11) Informacién sobre antidotos especificos.

g.12) Informacién sobre condiciones de almacenamiento.

g.13) Indicacién del tipo de ropa adecuado que debe utilizarse para la proteccién al

realizarse el transporte y almacenamiento.

g.14) Procedimiento para el confinamiento

g.14.1) La destrucciéon de remanentes de los ingredientes activos grado técnico no
utilizables

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

h) METODOS ANALITICOS
h.1) Métodos Analiticos: El registrante debe proveer el(los) método(s) analitico(s)

apropiado(s) para la determinacion del ingrediente activo.

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

h.3) Métodos analiticos para la determinacién en tejidos y fluidos animales o humanos.

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

h.5) Métodos y patrones analiticos para la determinacion de productos de degradacion,
impurezas (de importancia toxicol6gica y ecotoxicoldgica) que puedan haberse
formado, segun consideraciones técnicas, durante el proceso de fabricacion o
degradacién durante el almacenamiento.

h.6) Los métodos analiticos deben ser vigentes y validados. Estos deben contener al
menos la siguiente informacion:

h 6.1 Ambito de aplicacion de los mismos (concentraciones analizables)

h.6.2 Principio teérico del método.

h.6.3 Interferencias.

h.6.4 Descripcién detallada de los aparatos y equipos que se utilizan en el método.

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

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

h.6.7 Resultados de validacion.

h.7 Patron analitico del ingrediente activo (cuando se justifique técnica y cientificamente)

debera contener como minimo:

h.7.1 Nombre comuln o genérico del principio activo.

h.7.2 Porcentaje de pureza.

h.7.3 Contenido Neto.

h.7.4 Fecha de Vencimiento, con vigencia minima de dos afios al momento de su

entrega a el MAGA.
h.7.5 Condiciones de almacenamiento recomendadas
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h.7.6 Numero de lote de produccién
h.7.7 Presentacion en su en su envase original, debidamente sellado.

lIl. INFORMACION CONFIDENCIAL:
a) Declaracion de Composicion cualitativa cuantitativa del ingrediente activo grado técnico, en
original, emitido por el fabricante, el cual contendra:
a.1l) Concentracién minima del ingrediente activo grado técnico.
a.2) Concentracion maxima de cada impureza mayor o igual a cero punto uno por
ciento(0.1%)
a.3) Concentracion maxima impurezas relevantes hasta su limite de deteccion.

b) Andlisis de la identidad del ingrediente activo grado técnico: el cual estara constituido por un
conjunto de determinaciones analiticas que permitan establecer la composicion, la constitucion y la

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

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

c) Se podran requerir los patrones y sus certificados de analisis cuando se justifique técnicamente
por parte del MAGA.

d) Justificacion de la presencia de impurezas: El registrante debe proveer las explicaciones
necesarias sobre la presencia de las impurezas en el producto. La justificacién debe basarse en
una teoria quimica probada.

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

e) Resumen de la via de fabricacién. Para cada proceso resultante en un ingrediente activo
grado técnico, debe proveerse la siguiente informacion:
e.1l. Nombre y direccién del fabricante (fabrica) que interviene en el proceso.
e.2. Caracterizacion general del proceso, indicando si es de batchs/lotes, o si es un
proceso continuo.
e.3. Diagrama de fabricacién.
e.4 Informacion especifica sobre el proceso de fabricacion de: Presién, Temperatura, pH
de la reaccion, medio en el cual se lleva a cabo el proceso, materias primas, etc.

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

g) Limites maximos de impurezas relevantes presentes a < 1 g/kg. El limite maximo para las
impurezas relevantes también debe estar respaldado por datos analiticos de lote (minimo cinco
lotes tipicos) y el proponente debe establecer las bases estadisticas para los limites de fabricacion
(informacion confidencial).
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h) Informacion sobre impurezas relevantes, con aclaracion de los efectos observados (p. e€j.,
efectos toxicolégicos o efectos sobre la estabilidad del ingrediente activo). Los limites fijados por la
Reunién Conjunta FAO/OMS de Residuos de Plaguicidas y/o por las autoridades de registro
deberan acompafiar esta informacion, identificando a la autoridad responsable de fijar el limite.
Articulo 26. Para el registro de ingredientes activos grado técnico basado en la determinacién de
equivalencia del ingrediente activo grado técnico, el registrante debe cumplir con los siguientes
requisitos:

I. PARTE ADMINISTRATIVA:
a) Solicitud de Registro (Anexo | ).

b) Certificado de Composicion Cualitativo-Cuantitativa, del ingrediente activo grado técnico, en
original, emitido por el fabricante, donde se declare el ingrediente activo, expresado en masa/masa
o0 masa/volumen de acuerdo al estado fisico del producto. El certificado debe haber sido emitido
dentro de un plazo de un afio, a la fecha de su presentacion ante el MAGA vy traducido en idioma
espafiol cuando sea necesario.

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

TRES (3) muestras del ingrediente activo grado técnico en envase sellado indicando:
o Nombre del principio activo.
o Porcentaje de pureza.
o Contenido Neto
o Fecha de vencimiento.

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

e) Hoja de datos de seguridad del producto, que incluya como minimo la informacion, detallada en
el Anexo II.

II. INFORMACION TECNICA:
a) IDENTIDAD

a.l Fabricante, pais de origen.

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

a.3 Sinbnimos, si los hubiere.

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

a.5 NUumero de registro CAS (para cada isémero o mezcla si corresponde).

a.6 Namero de CIPAC.

a.7 Férmula molecular y masa molecular.

a.8 Formula estructural. (Debe incluir la estereoquimica de isbmeros activos si existen).

a.9 Tipo de Plaguicida (Grupo quimico).
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a.10 Los métodos analiticos: deben ser vigentes y validados. Estos deben contener al
menos la siguiente informacion:

a.10.1 Ambito de aplicacion de los mismos (concentraciones analizables)

a.10.2 Principio te6rico del método.

a.10.3 Interferencias.

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

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

a.10.6 Descripcion detallada de la preparacion de la muestra y del procedimiento a
seguir en toda la determinacién.

a.10.7 Resultados de validacion.

Se recomienda la utilizacién de la metodologia CIPAC o bien otras que tengan reconocimiento
internacional.

[1l. INFORMACION CONFIDENCIAL:
Se considera como informacién confidencial, la siguiente:

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

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

a.2) Concentracion maxima de cada impureza mayor o igual a cero punto uno por
ciento(0.1 %). a.3) Concentracibn maxima impurezas relevantes hasta su limite de
deteccion.

b) Analisis de la identidad del ingrediente activo grado técnico: el cual estara constituido por un
conjunto de determinaciones analiticas que permitan establecer la composicion, la constitucién y la
configuracion molecular del ingrediente activo en forma indubitable. Para ello, se deberan
presentar, obligatoriamente TRES (3) espectros del ingrediente activo grado técnico (IR y EM) y
cualquiera entre RMN y UV-VIS. Cuando la identidad de la sustancia este en duda se podra
solicitar ensayos adicionales. Dichos espectros se deberan acompafiar con explicaciones claras y
concisas de la interpretacion de los mismos, conducente a demostrar la identidad del ingrediente
activo grado técnico.

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

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

d) Justificaciéon de la presencia de impurezas: La empresa registrante o sustentante debe proveer
de adecuadas explicaciones sobre la formacién de las impurezas que puedan encontrarse
presentes en el producto. La justificacion debe basarse en una teoria quimica probada.

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

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

f.1. Nombre y direccion del fabricante (fabrica) que interviene en el proceso.

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

proceso continuo.
f.3. Diagrama de fabricacion.
f.4 Informacion especifica sobre el proceso de fabricacién de: Presion, Temperatura, pH de
la reaccion, medio en el cual se lleva a cabo el proceso, materias primas, etc.
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g) Limites méaximos para impurezas de fabricacién presentes a > 1 g/kg, respaldados por datos
analiticos del lote (minimo 5 lotes tipicos). Si el proceso de fabricacion se conduce en mas de un
sitio, datos analiticos de 5 lotes deben entregarse de al menos dos sitios que representen extremos
tipicos del perfil de impurezas. Las bases estadisticas para los limites de fabricacion deben
explicarse (por ejemplo: nivel maximo encontrado en la practica; la media, mas 3 veces la
desviacion estandar de niveles encontrados en la practica; etc.). Deben identificarse las impurezas
relevantesl presentes a > 1 g/kg. Tipicamente la fracciéon no identificada y/o no contabilizada del
TC/TK no debe exceder de 20 g/kg (informacién confidencial, excepto para limites de impurezas
relevantes para la especificacion publicada).

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

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

Articulo 27. Para la determinacion de equivalencia se tomaran en cuenta dos niveles. El NIVEL |
comprende: la evaluacion de la informacion de la identidad quimica del ingrediente activo grado
técnico, perfil de impurezas y resumen de la via de fabricacion. De ser necesario, el NIVEL Il
comprende: la evaluacién del riesgo del ingrediente activo grado técnico, considerando datos
toxicoldgicos.

En el NIVEL I, se procedera al andlisis de la equivalencia del ingrediente activo y de las impurezas,
para lo cual se confrontara el perfil de impurezas del Registrante contra el perfil de impurezas del
registro de Referencia. Los ingredientes activos grado técnico seran considerados equivalentes
dentro del NIVEL I, cuando se cumplan los incisos siguientes:

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

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

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

4) Cuando haya impurezas nuevas a concentraciones iguales o mayores a 1 g/kg. de material
técnico, se le solicitard al proponente suministrar las razones y los datos de respaldo necesarios
para su identificacion y caracterizacion. Después de analizadas las razones y los datos de respaldo,
los Expertos evaluaran el caso para decidir si el ingrediente activo grado técnico del Registrante es,
0 no, considerado equivalente. Tomando en consideracion lo expuesto se trasladara al delegado
de toxicologia para su opinion.
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5) Cuando las impurezas relevantes no excedan la concentracion méaxima indicada en el perfil de
referencia, y cuando no hayan nuevas impurezas relevantes.

Con la informacién del NIVEL | se puede determinar si el ingrediente activo grado técnico es
equivalente, por lo que el MAGA emitira su dictamen. En caso que no se determine la equivalencia
en el NIVEL I, el registrante podra retirar su expediente, para realizar las mejoras correspondientes
en su proceso de fabricacion y volver a gestionar su equivalencia; o bien se procedera con lo
indicado en el NIVEL Il. La evaluacion en este NIVEL, se debe basar en la informacion que ya esté
disponible sobre el ingrediente activo grado técnico y sustancias relacionadas tanto en el MAGA,
como a nivel internacional, en bases de datos, publicaciones u organizaciones gubernamentales y
no gubernamentales reconocidas. La evaluacién es este nivel se realizara por parte del delegado
de toxicologia del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

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

En caso de solicitarse pruebas adicionales, se deberd cumplir con lo siguiente:

Equivalencia de los perfiles toxicolégicos agudos de los materiales técnicos: El perfil toxicolégico
del ingrediente activo grado técnico del Registrante se considerara equivalente al perfil toxicolégico
del perfil de Referencia cuando los valores del perfil toxicoldgico basado en toxicidad aguda, oral,
dérmica e inhalatoria, no difieran por mas de un factor de 2 en comparacion con el perfil de
referencia (o por un factor mayor que el de los incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor de
2). El perfil del Registrante se considerara equivalente cuando se cumpla con lo antes descrito. De
persistir duda después de la revision de lo requerido, se requerirdn estudios ecotoxicol6gicos
adicionales, descritos en el presente reglamento.

La informacion toxicolégica que se podra requerir en el Nivel Il, seré la siguiente: Perfil toxicolégico
basado en toxicidad aguda, oral, dérmica e inhalatoria, irritacién dérmica, ocular y sensibilizacion
dérmica. (Incluyendo condiciones de ensayo y resultados).

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

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

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

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

. PARTE ADMINISTRATIVA:

a) Solicitud de registro (Anexo ).

b) Certificados de Registro y de Libre Venta extendida por la ANC del pais de origen o cualquier
otra entidad competente para la emisiéon de los mismos. En el caso de que el producto no se

encuentre registrado o no se comercialice en el pais de origen, se debe presentar constancia
extendida por la ANC
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del pais de origen o cualquier otra entidad competente, en donde se indiquen las razones por las
cuales el producto no se encuentra registrado o se autoriza para su comercializacion.

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

d) Proyectos de arte(s) de etiqueta(s) y de panfleto, conforme los modelos aprobados y vigentes, en
los instructivos correspondientes, para revision y aprobacion por parte del MAGA.

e) Hoja de Seguridad del producto que incluya como minimo la informacion detallada en el anexo |l

ll. INFORMACION TECNICA:
a) Composicion:

a.1l) Contenido (del) (los) ingrediente(s) activo(s), expresado en porcentaje, masa/masa o

masal/volumen.

a.2) Métodos de analisis para determinar la cantidad del ingrediente(s) activo(s). Dichos
métodos deberan aportar, seglin corresponda: especificidad, linealidad, exactitud,
precisién, recuperacion y limite de deteccion. Describiendo claramente como se
han realizado y los resultados obtenidos. Se deberan aportar los elementos
probatorios (cromatogramas, para el caso de determinaciones cromatograficas),
identificando las sustancias que corresponden a cada pico. En caso de ser
analizable cromatograficamente se debe presentar un perfii CG o HPLC de la
muestra y adjuntar la descripcion de la preparacion de la muestra inyectada,
concentracion, solvente; parametros cromatograficos completos y el reporte en
porcentaje de area de la integracién del cromatograma (excepto del solvente de
disolucion en CG).

b) Propiedades fisicas y quimicas del producto:

b.1) Aspecto:

b.1.1) Tipo de Formulacion.
b.1.2) Color.
b.1.3. Olor.

b.2) Estabilidad en el almacenamiento: Para sdlidos y liquidos. Para liquidos
solamente.

b.3) Densidad relativa: Para liquidos y sélidos.

b.4) Inflamabilidad:

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

b.5) Acidez/Alcalinidad.

b.6) pH, si el ingrediente activo es soluble o dispersable en agua.

b.7) Explosividad: (Si la formulacién contiene algin componente explosivo).

c) Propiedades fisicas relacionadas con su uso.

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

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

c.3) Suspensibilidad: Para granulos dispersables (WG), para polvos mojables. (WP) y para

suspensiones concentradas. (SC)

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

concentradas.

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

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

c.7) Corrosividad.

¢.8) Incompatibilidad con otros productos.

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

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

c.11) Viscosidad: Para aceites, suspensiones y concentrados emulsionables.
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c.12) indice de sulfonacion: (Residuo no Sulfonable) Para aceites y aceites emulsionables.
c.13) Dispersion: Para granulos dispersables.
c.14) Desprendimiento de gases: Para granulos generadores de gas.
¢.15) Soltura o fluidez: Para polvos secos.
c.16) indice de iodo y Saponificacion. Sélo aceites vegetales, no para los aceites minerales
d) Datos sobre la aplicacion:
d.1. Ambito de aplicacion.
d.2. Efectos sobre las plagas y en los vegetales.
d.3. Condiciones en que el producto puede o no, ser utilizado.
d.4. Eficacia y Fitotoxicidad. Para plaguicidas sintéticos formulados que se registren por
primera vez en el pais, se requerira la realizaciéon de al menos un ensayo de eficacia.
En este caso, los demas usos solicitados se podran soportar mediante ensayos
realizados en condiciones agroecoldgicas similares a las que requiere el cultivo y la
manifestacion de la plaga. En caso que un ingrediente activo grado técnico de un
plaguicida formulado se haya registrado bajo la modalidad de registro por
equivalencia, la formulacion correspondiente no requerira la realizacion de ensayos de
eficacia siempre y cuando las evaluaciones de propiedades fisico-quimicas del
producto formulado que se pretende registrar sean semejantes a las que presenta el
material ya registrado . Adicionalmente, se requerira la realizacion de pruebas de
eficacia reconocidas o supervisadas por el MAGA en las siguientes situaciones:
cuando se solicite un uso nuevo o cuando las propiedades fisico-quimicas del
producto formulado solicitante difieran significativamente de las del plaguicida
previamente registrado.
d.5. Nimero y momentos de aplicacion.
d.6. Métodos de aplicacion.
d.7. Instrucciones de uso.
d.8. Tiempo de reingreso al area tratada, propuesta por la empresa.
d.9. Periodos de carencia, propuestos por la empresa.
d.10.Efectos sobre cultivos subsiguientes.
d.11.Usos propuestos y aprobados en otros paises.
d.12. Estado de registro en otros paises
e) Envases:
e.l) Tipo(s), por ejemplo: plastico, metdlico u otros.
e.2) Material(es), por ejemplo: poliuretano, polietileno de alta densidad, aluminio u otros.
e.3) Capacidad(es), se refiere al contenido neto de cada presentacién del producto,
informacion para determinar el modelo de etiqueta que aplique.
e.4) Informacion sobre resistencia del envase al impacto.
e.5) Informacion del sistema del cierre: sello de seguridad, hermeticidad del envase u otra
e.6) Recomendacion del (los) material(es) del envase o empaque para evitar posibles
reacciones quimicas y fisicas posteriores al proceso de formulacién, que pueden
afectar al producto.
e.7) Procedimientos para la descontaminacién y destino final de los envases.
f) Datos sobre el manejo del producto.
f.1) Métodos de destruccion, eliminacion, o inutilizacion del producto.
f.2) Procedimientos de limpieza y descontaminacién del equipo de aplicacion.
g) Datos toxicologicos.
g.1) Toxicidad aguda para mamiferos:
g.1.1) Dosis letal media oral aguda (DL50), expresada en mg/kg de peso corporal.
Este estudio se requerira en todos los casos, excepto si el producto es un
gas o es altamente volatil.
g.1.2) Dosis letal dérmica aguda (DL50) expresada en mg/kg de peso corporal.
Este estudio no se requerird cuando:
a) El producto es un gas o es altamente volatil.
b) El producto es corrosivo para la piel o presenta un pH menor 2 6 > 11.5
g.1.3)Concentracion letal media aguda por inhalacién(CL50) expresada en mg/dm3
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0 mg/m3. Esto se solicitara cuando el producto sea un gas o gas licuado, sea
un preparado que genere humo o un fumigante, se utilice con equipo de
nebulizacién, sea un preparado que desprenda vapor, un aerosol, un polvo que
contenga una proporcion importante de particulas con didmetro menor a 50
micrémetros, se aplique desde una aeronave, contenga sustancias activas con
presion de vapor mayor a x10-2 Pa y se vaya a utilizar en lugares cerrados, se
vaya a aplicar de modo tal que genere particulas o gotas de didmetros menor a
50 micrometros.
g.1.4) Estudio de irritacién ocular y dérmica y propiedades corrosivas. Cuando se
conozca de antemano que el material es corrosivo, o produce efecto en piel
y 0jos se omitira esta prueba.
g.1.4.1) Irritaciéon dérmica. Este estudio no se requerira cuando:
a) El producto es un gas o es altamente volatil.
b) El producto es corrosivo para la piel o presenta un pH menor a
2 6 mayor a 11,5.
g.1.4.2) Irritacién ocular. Este estudio no se requerird cuando el producto
sea corrosivo para la piel o presenta un pH menora 2 6 > 11,5.
g.1.5) Sensibilizacién dérmica. Este estudio se requerird cuando ocurran
exposiciones dermales repetidas.

h) Informacién médica obligatoria:
h.1) Sintomas de intoxicacién aguda por via oral, dérmica e inhalatoria.
h.2) Examen de diagnoéstico
h.3) Primeros auxilios en caso de intoxicaciéon aguda por cualquier via de absorcion
h.4) Antidoto(s).
h.5) Tratamiento médico y contraindicaciones

i) Informacién médica complementaria (Cuando estén disponibles).
i.1) Observacion sobre la exposicion de la poblacién abierta y estudios epidemiol6gicos
i.2) Observacion directa de casos clinicos, accidentales y deliberados.
i.3) Vias de absorcion del producto

. INFORMACION CONFIDENCIAL

a) Identidad y proceso de formulacién:

a.1l) Declaracion de la composicién cualitativa-cuantitativa del producto formulado, original,
en papel membretado de la entidad formuladora, la cual debe haber sido emitida
dentro de un periodo que no exceda de un afio, a la fecha de su presentacién ante el
MAGA. La declaraciéon debe proporcionar la siguiente informacion:

a.1l.1) Identidad y contenido nominal del ingrediente activo grado técnico
expresado en porcentaje masa/masa o masa/volumen.

a.1.2) Identidad y contenido nominal de cada uno de los demas componentes
incluidos en la formulacion.

a.2) Descripcién del proceso de formulacion del plaguicida sintético formulado con la

siguiente informacion:
a.2.1) Nombre y direccion del formulador que interviene en el proceso.
a.2.2) Detalle de las etapas de su formulacion y de la participacion de los
componentes usados.
El MAGA proporcionara al registrante, el arte de etiqueta y panfleto aprobado al momento de
otorgar el registro correspondiente.

Articulo 30.- Para el registro de sustancias afines de uso agricola se debe cumplir con los
siguientes requisitos: 1.

| PARTE ADMINISTRATIVA:
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a) Solicitud de registro (Anexo | )

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

c) Certificado de Composicion cualitativa cuantitativa para el caso de coadyuvantes, aceites para
uso agricola, agentes para reducir la densidad de la fruta 0 agentes para evitar la caida prematura
de la fruta, sinergistas y elementos de seguridad del plaguicida, en original, emitido por el fabricante
o formulador, segin corresponda, el cual contendr4 Unicamente el detalle acerca de la
concentracion minima de los mismos, expresados en porcentaje(s) masa/masa o0 masa/volumen,
segun corresponda el estado fisico y cumpliendo con los pases de ley correspondientes

d) Hoja de seguridad del producto
II. INFORMACION TECNICA:

a) Propiedades fisicas y quimicas del o los compuestos que constituyen la sustancia afin:
a.l) Nombre (s) quimico (s) de los ingredientes y concentraciones de los mismos
expresados en
porcentajes masa/masa 0 masa/volumen, seguln el estado fisico del producto.
a.2) Foérmula molecular y masa molecular
a.3) Punto de fusién en °C para sélidos
a.4) Punto de descomposicion en °C, cuando proceda.
a.5) Punto de ebullicion en °C para liquidos
a.6) Solubilidad en agua, a temperaturas que oscilen entre 10 y 30 °C.
a.7) Solubilidad del o los ingredientes principales en otros disolventes.
a.8) Densidad, a cualquier temperatura entre 10 y 30 °C.
a.9) Estado fisico.
a.10) Estabilidad del producto
a.11) Condiciones para su almacenamiento, como temperatura, humedad y ventilacion.
Indicando si presentan accion quimica sobre el material de los envases recomendado

b)  Caracteristicas del producto, cuando proceda:
b.1) Inflamabilidad.
b.2) Explosividad.
b.3) Hidrdlisis y constante de hidrolisis
b.4) Color.
b.5) Corrosividad (reaccién con otros materiales, con propositos de manejo del producto)
b.6) Incompatibilidad con otros productos quimicos de uso agricola y otras sustancias.
b.7) Indicar si produce espuma.
b.8) Periodo de vida media.

c) Usos Agronémicos:
c.1) Dosis recomendadas (por unidad de &rea, por volumen a utilizar, por planta u otros)
c.2) Advertencias y precauciones de uso del producto para seres humanosy  animales
c.3) Informacion sobre la preparacion (orden de mezcla) y aplicacién del producto.
c.4) Informacion del equipo a utilizar en la aplicacién del producto
c.5) Compatibilidad de uso con otros productos
c.6) Fitotoxicidad del producto
c.7) Momento de aplicacion

d) Envases:

d.1) Tipo(s), por ejemplo: plastico, metdlico u otros.
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d.2) Material(es), por ejemplo: poliuretano, polietileno de alta densidad, aluminio u otros.
d.3) Capacidad(es), se refiere al contenido neto de cada presentacién del producto,
informacion para determinar el modelo de etiqueta que aplique.

d.4) Informacion sobre resistencia del envase al impacto.
d.5) Informacién sobre sistema del cierre sello de seguridad, hermeticidad del envase u
otra.
d.6) Recomendacion del (los) material(es) del envase o empaque para evitar posibles
reacciones

quimicas y fisicas posteriores al proceso de formulacién, que pueden afectar al
producto. d.7) Procedimientos para la descontaminacion y destino final de los envases

e) Ensayo de eficacia biolégica para cada uno de los usos solicitados, excepto los coadyuvantes,
sinergistas, elementos de seguridad y aceites de uso agricola. Este sera solicitado solo cuando se
trate de sustancias y/o cultivos nuevos.

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

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

El MAGA proporcionara al registrante, el arte de etiqueta aprobada al momento de otorgar el
registro correspondiente.

Articulo 32. Para el registro tipo “A” de plaguicidas microbianos se debera cumplir con los
siguientes requisitos:

I. PARTE ADMINISTRATIVA:

a) Solicitud de registro (Anexo | )

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

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

d) Hoja de seguridad del producto

II. INFORMACION TECNICA:

a) Informacion del agente microbiano:
a.1l) Nombre comun del agente microbiano
a.2) Sinénimos.
a.3) Clasificacion taxonémica (ldentificacion taxonémica).
a.4) Contaminantes microbiolégicos, quimicos o bioquimicos.
a.5) Titulo o Concentracion del agente microbiano
a.6) Informacion de aditivos y disolventes.
a.7) Proceso de fabricacion, formulacién o produccion.

b) Propiedades del agente microbiano:
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b.1) Variabilidad genética.

b.2) Estabilidad en diferentes condiciones de temperatura y pH.

b.3) Comportamiento en medio acuoso.

b.4) Historia del agente microbiano.

b.5) Susceptibilidad a plaguicidas y sustancias afines.

b.6) Identificacion bioquimica, seroldgica u otras que correspondan al agente microbiano.
b.7) Grado de especificidad.

b.8) Otras propiedades intrinsecas del agente microbiano

¢) Identidad del plaguicida microbiano:
c.1) Marca del producto formulado.
c.2) Tipoy caracteristicas de los ingredientes inertes, solventes y coadyuvantes.
c.3) Potencia del agente microbiano expresado en unidades infectivas reconocidas.
c.4) Tipo y caracteristicas de los soportes utilizados.

d) Propiedades fisico quimicas del producto formulado:
d.1) Color
d.2) Olor.
d.3) Estado fisico.
d.4) pH.
d.5) Estabilidad.
d.6) Adhesividad.
d.7) Tamafio de particula.
d.8) Densidad.
d.9) Estabilidad en almacenamiento.
d.10) Otras propiedades intrinsecas del producto formulado.
d.11) Compatibilidad e incompatibilidad con otras sustancias quimicas o bioldgicas usados
en la produccién y sanidad vegetal.

e) Aspectos relacionados a la utilidad y aplicacion
e.1l) Organismos nocivos controlados (nombres comunes y cientificos)
e.2) Condiciones sanitarias y ambientales para su uso.
e.3) Dosis de aplicacion.
e.4) Numero y frecuencia de aplicacion
e.5) Métodos de aplicacion.
e.6) Instrucciones de uso: Incluir el nombre comun y cientifico de las plantas a las que
ofrece proteccion.
e.7) Periodo de reingreso al area tratada.
e.8) Intervalo entre la Ultima aplicacién y la cosecha.
e.9) Fitotoxicidad (cuando proceda).
e.10) Uso solicitado.
e.11) Modo de accién y pH éptimo de aplicacion: Efectos sobre los organismos plaga.
e.12) Usos convencionales: ambito de aplicacion previsto.
e.13) Usos no convencionales: usos propios en sistemas de produccién especiales, si
aplica.
e.14) Periodos en que deben suspenderse las aplicaciones de quimicos u otros, antes y
después de la aplicacion del plaguicida microbiano
e.15)Pruebas de eficacia nacionales o regionales en condiciones agroecoldgicas similares.
e.16) Métodos de degradacion del agente microbiano
e.17) Usos propuestos y aprobados en otros paises.

f) Datos sobre la persistencia del agente microbiano.
f.1) Residualidad del agente microbiano o su toxina en los cultivos, productos
vegetales, suelos y otros medios.
g) Efectos téxico patogénicos del agente microbiano.
g.1) En especies mamiferas.
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g.2) Irritacion: cutanea, ocular y parenteral aguda (cuando corresponda).
g.3) Efectos agudos: dosis letal media oral, dosis letal media dérmica'y concentracion
letal media por inhalacion.
g.4) Infectividad: intracerebral (cuando corresponda), Intraperitoneal y Oral.
g.5) Hipersensibilidad: inmediata (experiencia en humanos si se dispone) y no inmediata
(una especie).
g.6) Cultivo:
g.6.1) Varias lineas celulares.
0.8) Respuesta inmuno celular.
g.8.1) Formacion de anticuerpos (si aplica).
g.9) Toxicidad subcrénica:
g.9.1) Oral (cuando corresponda).
0.9.2) Formacion de anticuerpos (si aplica).
g.10) Aumento de la virulencia.
g.11) Toxicidad cronica oral (cuando corresponda).
g.12) Oncogenicidad (cuando corresponda).
g.13) Mutagenicidad (cuando corresponda).
g.14) Teratogenicidad (cuando corresponda).
g.15) Sintomas de intoxicacién y/o enfermedad y primeros auxilios:

g.15.1) Vias de penetracion.

g.15.2) Efectos en el organismo.

g.15.3) Diagndstico y sintomatologia.

g.15.4) Antidoto y tratamiento médico.

g.15.5) Primeros auxilios.

g.15.6) Tratamiento médico.

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

g.16) Efectos toxicos/patogénicos del agente microbiano formulado.
g.17) Producto sobre otras especies:

g.17.1) Determinacion del grado de especificidad.

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

g.17.3) Patogenicidad inhalatoria en aves.

g.17.4) Patogenicidad en peces de agua dulce o marinos.

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

g.17.6)Toxicidad/patogenicidad en abejas.

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

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

g.17.9) Cuantificacién de la cantidad del agente microbiano, a la cual pueden

exponerse especies susceptibles no objetivo, en condiciones similares o reales
g.18) Efectos toxicos de otras sustancias en especies mamiferas y no mamiferas:
g.18.1) Datos toxicoldgicos relativos a soportes, disolventes, emulsificantes,
adhesivos estabilizantes colorantes toda sustancia componente formulacién
g.19) Informacién de seguridad:

g.19.1) Procedimientos para destruir: El agente microbiano, productos de su
metabolismo, producto formulado, agentes microbiolégicos mutantes,
indicando las condiciones fisicas o quimicas especificas para obtener la

desactivacion o descomposicion total del material microbiano/producto.

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

g.19.3) Tratamiento de aguas residuales.

g.19.4) Métodos recomendados y precauciones de manejo, en general durante la

fabricacion, formulacién, almacenamiento, transporte, uso y manipulacién
del agente microbiano/producto.

g.19.5) Informacién sobre equipo de proteccién personal.

g.19.6) Procedimientos de limpieza y descontaminacién de equipos de aplicacion
y areas contaminadas.

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

g.20.1) Método de analisis biolégico para la determinacién y cuantificacion del
agente microbiano.

g.20.2) Método para la determinacién de la potencia del producto formulado.

g.20.3) Métodos analiticos para la determinacion de cepas.

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

g.21) Envases, empaques y embalajes:

g.21.1) Envases y empaques: tipo, material, capacidad y resistencia.

g.21.2) Accién del producto formulado sobre material de los envases y empaques.

g.21.3) Procedimientos para la descontaminacion y manejo de los envases y

empagques de acuerdo a las leyes nacionales o directrices e internacionales.

h. Etiqueta y panfleto:

Previo al registro del plaguicida microbiano el solicitante debe entregar artes de etiquetas (segun el
tipo de presentacién) y panfleto, que deben cumplir con los requisitos establecidos en normativa
vigente sobre la materia.

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

. INFORMACION CONFIDENCIAL

a) Declaracion de la composicion cualitativa-cuantitativa del plaguicida microbiano, en original, en
papel membretado de la entidad formuladora, la cual debe haber sido emitida dentro de un periodo
que no exceda de un afio, a la fecha de su presentacion ante el MAGA. La declaracién debe
proporcionar la siguiente informacion:
a.1l) Identidad y contenido nominal del agente microbiano.
a.2) ldentidad y contenido nominal de cada uno de los demas componentes incluidos en
la formulacion, cuando aplique.

ARTICULO 33. Para registro tipo “A’para artropodos, predadores, parasitos u otros, se debe
cumplir con los siguientes requisitos:

. PARTE ADMINISTRATIVA:
a) Solicitud de registro (Anexo I)

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

¢) Hoja de seguridad del producto
ll. INFORMACION TECNICA:

a) ldentidad:
a.1l) Nombre con el que se comercializa el producto
a.2) Nombre comun y sinénimos si hubiere
a.3) Nombre cientifico.
a.4) Clasificacion taxonémica.
a.5) Proceso de produccion a nivel de laboratorio.
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b) Propiedades:
b.1) Historia del Artrépodo
b.2) Variabilidad genética.
b.3) Estabilidad en diferentes condiciones de temperatura.
b.4) Susceptibilidad a plaguicidas quimicos y sustancias afines.
b.5) Otras propiedades intrinsecas del artrépodo.

c¢) Aspectos relacionados a la utilidad y aplicacién del artropodo:

c.1) Estadio del organismo.

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

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

c.4) Nimero maximo de liberaciones y momento de liberaciones.

c¢.5) Métodos de liberacion.

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

c.7) Intervalo entre liberacion.

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

otros).
€.9) Usos convencionales: ambito de la liberacién (Ej. Campo, invernadero u otros).
c.10) Lapsos en que deben suspenderse las aplicaciones de quimicos u otros, antes y
después de la liberacion.
c.11) Usos propuestos y aprobados en otros paises.

d) Envases, empagues y embalajes:
d.1) Tipo.
d.2) Material, capacidad y resistencia.
d.3) Accion del insumo sobre material de los envases y empaques.
d.4) Procedimientos para la descontaminacién y manejo de los envases de acuerdo a las
leyes locales vigentes.

e) Etiqueta y panfleto:

Previo al registro del artr6podos, predadores, parasitos, parasitoides u otros; el solicitante debe
entregar arte de etiquetas (segun el tipo de presentacion) y panfletos, que deben cumplir con los
requisitos establecidos en la normativa vigente sobre la materia.

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

f) Los artropodos, predadores, parasitos, parasitoides u otros, que no han sido utilizados o
registrados anteriormente en el pais, deben presentar estudio de analisis de riesgo realizado por
ingeniero agrénomo autorizado por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacioén. El costo
de dicho estudio sera cubierto por el Interesado.

. INFORMACION CONFIDENCIAL

a) Declaracion de informacién segun sea el caso: Métodos de reproduccion, alimentacion,
condiciones de crianza, modificaciones genéticas, materiales y métodos, instalaciones, etc.

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

. PARTE ADMINISTRATIVA:

a) Solicitud de registro (Anexo | )

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

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

d) Hoja de seguridad del producto
II. INFORMACION TECNICA:

a) Identidad del producto:
a.1l) Nombre genérico o comun del Agente bioquimico
a.2) Nombre quimico o sistematico propiedades fisicas y quimicas.
a.3) Métodos de andlisis.
a.4) Procedimientos de fabricacion, formulacién o produccion.

b) Producto formulado:
b.1) Tipo de preparado, composicién del preparado, naturaleza y cantidad del diluyente,
finalidad e identificacion de inertes.
b.2) Propiedades fisicas y quimicas.
b.3) Estabilidad del producto y efecto del almacenamiento y de otras condiciones en la
actividad biolégica.
b.4 Procedimiento de preparacion.
b.5 Métodos de analisis.

c) Propiedades bioldgicas del producto:
c¢.1) Modo de accion y grado de especificidad.
c.2) Plaga(s) o enfermedad(es) destinatarias y cultivos.
c.3) Dosis de aplicacion.
c.4) Modalidad, dosis y frecuencia de aplicacion.
c.5) Descripcion de los protocolos y datos de ensayo.
c.6) Limitaciones del empleo.
c.7) Estabilidad del agente bioquimico en diferentes condiciones meteorolégicas.

d) Datos toxicolégicos primarios del agente bioquimico:
d.1) Toxicidad oral aguda.
d.2) Toxicidad dérmica aguda.
d.3 Toxicidad por inhalacién.
d.4 Genotoxicidad aguda segun el agente bioquimico.

e) Datos toxicoldgicos del producto formulado:

e.l) Toxicidad oral aguda.

e.2) Toxicidad dérmica aguda.

e.3) Toxicidad por inhalacion aguda.

e.4) Irritacion de los ojos.

e.5) Irritacion de la piel.

e.6) Estudios de la exposicién de los trabajadores (si procede).
f) Agente activo (cuando en los estudios primarios se encuentren expresiones de riesgo):

f.1) Deteccion de la genotoxicidad. (cuando corresponda)

f.2) Respuesta inmune. (cuando corresponda)

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

f.4) Toxicidad dérmica a los 90 dias (una especie).
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f.5) Teratogenicidad. (cuando corresponda)
f.6) Mutagenicidad. (cuando corresponda)
f.7) Oncogenicidad. (cuando corresponda)
g) Datos sobre residuos:
g.1) Identidad quimica de los residuos.
g.2) Naturaleza de los residuos.
g.3) Limite maximo de residuos propuesto (si las concentraciones que se esperan exceden
considerablemente los niveles del agente bioquimico natural).
g.4) Estudios del destino en el medio ambiente (agente activo).
g.5) Toxicidad oral aguda para las aves.
g.6) Toxicidad para los peces.
g.7) Estudios con plantas no destinatarias del plaguicida.
g.8) Estudios con insectos no destinatarios del plaguicida.
0.9) Degradacion en el agua.
g.10) Absorcién de materia organica en el agua y aglutinacion con ella.
g.11) Degradacion en el suelo.
g.12) Efectos en los organismos del suelo.

h) Envases, empaques y embalajes:
h.1) Tipo.
h.2) Material, capacidad y resistencia.
h.3) Accion del insumo sobre el material de los envases y empaques.
h.4) Procedimientos para la descontaminacion y manejo de los envases y empaques de
acuerdo a las leyes nacionales o directrices internacionales. e internacionales .

i) Etiqueta y panfleto:

Previo al registro del plaguicida bioquimico, el solicitante debe entregar el arte de las etiquetas
(segun el tipo de presentacién) y panfletos, los que deben cumplir con los requisitos establecidos
en la normativa vigente de la materia. El MAGA proporcionara al registrante, el arte de etiqueta y
panfleto aprobado al momento de otorgar el registro correspondiente.

lll.  INFORMACION CONFIDENCIAL

a) Declaracion de la composicion cualitativa-cuantitativa del insumo, en original, en papel
membretado de la entidad formuladora, la cual debe haber sido emitida dentro de un periodo que
no exceda de un afo, a la fecha de su presentacion ante el MAGA. La declaracion debe
proporcionar la siguiente informacion:

a.1l) Identidad y contenido nominal de cada ingrediente activo expresado en porcentaje
masa/masa o masa/volumen.
a.2) Identidad y contenido nominal de cada uno de los demas componentes incluidos en
la formulacion.

Articulo 35. Para el registro tipo “A”de enmiendas, se debenm cumplir los siguientes requisitos:
I. PARTE ADMINISTRATIVA:

a) Solicitud de registro (Anexo 1)

b) Certificado de Composicién cualitativa cuantitativa del insumo, en original, emitido por el
fabricante, formulador o extractor, segin corresponda, el cual contendra Unicamente el detalle
acerca de la concentracién minima de sus compuestos, expresados en porcentaje(s) masa/masa o
masa/volumen, segln corresponda el estado fisico y cumpliendo con los pases de ley
correspondientes.

d) Hoja de seguridad del producto.
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II. INFORMACION TECNICA:
a) Descripcion general:
o Nombre y domicilio del interesado
Nombre y domicilio del fabricante, formulador o extractor
Marca, silo tuviere
Nombre con el que se comercializa el producto
Nombre y concentracién de los elementos o compuestos

O o0o0oo

b) Propiedades fisicas.

c) Aspectos: Estado fisico y color.

d) Uso al que se destina

. INFORMACION CONFIDENCIAL

a) Declaracion de la composicion cualitativa-cuantitativa del insumo, en original, en papel
membretado de la entidad fabricante, formuladora o extractora, la cual debe haber sido emitida
dentro de un periodo que no exceda de un afio, a la fecha de su presentacién ante el MAGA. La
declaracién debe proporcionar la siguiente informacion:

a.1l) Identidad y contenido nominal de cada elemento o compuesto expresado en
porcentaje masa/masa 0 masa/volumen.

a.2) Identidad y contenido nominal de cada uno de los demas componentes incluidos en
la formulacion.

Articulo 36. Para el registro tipo “A” de fertilizantes se debe cumplir con los siguientes requisitos:
I. PARTE ADMINISTRATIVA:
a) Solicitud de registro (Anexo 1)

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

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

d) Hoja de seguridad del producto
II. INFORMACION TECNICA:

a) Descripcion general:
a.1l) Nombre y domicilio del formulador.
a.2) Marca, si la tuviera.
a.3) Nombre con el que se va a comercializar el producto.
a.4) Nombre y concentracién de los elementos o compuestos.
a.5) Uso al que se destina.
a.6) Tipo de formulacién (cuando proceda).
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b) Composicién:
b.1) Naturaleza de los deméas componentes incluidos en la formulacion (cuando
proceda).

c¢) Propiedades fisicas y quimicas:
c.1) Estado fisico.
c.2) Color.
c.3) Densidad a 20 0 C en g/mL (para formulaciones liquidas).
c.4) Cualquier otra propiedad relacionada con su uso de acuerdo al tipo de formulacion.
c.5) pH.

d) Datos sobre aplicacién de fertilizantes
d.1) Ambito de aplicacion.
d.2) Condiciones en el que puede ser utilizado el producto.
d.3) Dosis.
d.4) Namero y frecuencia de aplicacion.
d.5) Instrucciones de uso.
d.6) Métodos de aplicacion.
d.7) Fitotoxicidad y compatibilidad (cuando proceda).

e) Datos sobre el manejo de sobrantes de fertilizantes
e.l) Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de los elementos y
compuestos contenidos en un fertilizante.
e.2) Informacion sobre el equipo de proteccion personal.
e.3) Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion.
e.4) Presentar estudios toxicolégicos y ecotoxicoldgicos si existieran.

f) Datos de los efectos del fertilizante sobre el ambiente
f.1) Efectos sobre el ambiente

g) Envases, empaques y embalajes:

g.1) Tipo.

g.2) Material.

g.3) Capacidad.
g.3.1) Resistencia.
g. 3.2) Accion del producto formulado sobre material de los envases y empaques.
g. 3.3)Procedimientos para la descontaminacion y manejo de los envases

empaques de acuerdo a las leyes nacionales o directrices internacionales.

h) Etiqueta:

Previo al registro del fertilizante, el solicitante debe entregar artes de las etiquetas (segln el tipo de
presentacién), debiendo cumplir con los requisitos establecidos en la normativa vigente. Las
presentaciones a granel no requieren de etiqueta. EI MAGA proporcionara al registrante, el arte de
etiqueta aprobado al momento de otorgar el registro correspondiente.

Para los artes de saco de fertilizantes formulados sélidos, las enmiendas no se consideraran como
fertilizantes, por lo que no se deben reportar sus componentes como nutrientes. Esto incluye los
carbonatos y 6xidos insolubles, no disponibles, de Calcio y Magnesio.

.  INFORMACION CONFIDENCIAL
a) Declaracion de la composicion cualitativa-cuantitativa del insumo, en original, en papel
membretado de la entidad formuladora, la cual debe haber sido emitida dentro de un periodo que
no exceda de un afio, a la fecha de su presentacion ante el MAGA. La declaracion debe
proporcionar la siguiente informacion:

a.l) Identidad y contenido nominal de cada elemento o compuesto expresado en
porcentaje masa/masa o masa/volumen.
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a.2) ldentidad y contenido nominal de cada uno de los demas componentes incluidos en la
formulacion.

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

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

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

El interesado debe presentar la siguiente informacion:

1. Soliictud de registro tipo “A”para la exportacion, a la cual debe adherir el timbre del Ingeniero
Agrénomo.

2. Certificado de composicion cuali-cuantitativa.

3. Hoja de datos de seguridad.

CAPITULO V
RECTIFICACION DE ERRORES REGISTRALES

Articulo 38. Los tipos de errores registrales procederan cuando:
1) Los errores contenidos en el expediente del registro pueden ser de hecho o de derecho.

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

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

Articulo 39. Los errores de hecho y de derecho seran corregidos de oficio o0 a solicitud de parte,
por la UNR que administra el registro, notificando al registrante dicha correccion.

CAPITULO VI
CAUSALES Y REQUISITOS PARA MODIFICACION DE REGISTRO S

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

1) Adicion de uno o mas usos recomendados

2) Eliminacién de uno o varios usos recomendados autorizados originalmente

3) Cambio de titular de un registro vigente

4) Cambio de denominacién comercial

5) Adicidn y eliminacién de las presentaciones de comercializacion para efectos de etiquetado.

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

7) Cambio de ingredientes inertes

8) Cambio de familia quimica

9) Cambio de categoria toxicologica

10) Cualquier otro cambio que se justifique y que el MAGA considere técnica y legalmente
aplicable.
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Articulo 41. Para efecto de la modificacion del registro el titular de registro debera presentar la
solicitud en donde se indique el cambio propuesto, la razén del mismo y los requisitos que se
detallan a continuacion:

a) Adicion de uno o més usos recomendados:

a.l) Ensayo de eficacia biolégica para cada uno de los usos solicitados, conforme al
protocolo vigente, cuando corresponda.

a.2) Estudios y curvas de degradacidn del ingrediente activo y sus metabolitos de
importancia toxicoldgica, para la determinacion del periodo de carencia en el cultivo o
familia botanica donde se solicita su uso, que garantice que no sobrepase las
tolerancias establecidas.

a.3) Arte del panfleto.

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

b) Eliminacién de uno o varios usos recomendados autorizados originalmente

b.1) Presentar ante el MAGA los estudios que demuestren la razén por la cual se esta
eliminado un uso especifico, cuando sea por razones técnicas o toxicoldgicas.

b.2) Adjuntar declaracién emitida por el titular del registro en donde indique los motivos de
la eliminacién de uno o varios usos, cuando estos no sean por las razones planteadas
enb.1.

b.3) Arte del panfleto, cuando aplique.

c) Cambio de titular de un registro vigente
c.1) Documento legal donde conste el cambio del titular de un registro vigente.

d) Cambio de marca

d.1) Arte(s) del panfleto (cuando aplique) y de las etiqueta(s) atendiendo la capacidad del
envase.

d.2) Certificado de Composicién cualitativa cuantitativa, emitido por el formulador, el cual
contendra Unicamente el detalle acerca del contenido nominal minima o concentracion
en porcentaje masa/masa 0 masa/volumen del o los ingrediente(s) activo(s), segun el
estado fisico del producto y cumpliendo con los pases de ley correspondientes.

e) Adicién o eliminacion de presentaciones de comercializacion

e.l) Arte(s) etiqueta(s) atendiendo la presentacion del envase
f) Cambio de la razén social de la persona individual o juridica (fabricante, formulador o titular del
registro)

f.1) Fabricante o Formulador:
f.1.1) Documento legal donde conste el cambio de razén social del fabricante o formulador
en el pais de origen, cumpliendo con los pases de ley, cuando corresponda.
f.1.2) Arte(s) del panfleto (cuando aplique) y de las etiqueta(s) atendiendo la capacidad
del envase, cuando aparezca el logotipo o figura de la nueva razén social del
fabricante o formulador segun corresponda.
f.2) Titular del Registro:
f.2.1) Documento legal donde conste el cambio de razén social del titular del registro.
f.2.2) Arte(s) del panfleto (cuando aplique) y de las etiqueta(s) atendiendo Ila
capacidad del envase, cuando aparezca el logotipo o figura de la nueva razén social del
titular del registro.
g) Cambio de ingredientes inertes.
g.1) INFORMACION CONFIDENCIAL: Declaracién de la composicién cualitativa
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cuantitativa del insumo, original, en papel membretado de la entidad formuladora, la cual
debe haber sido emitida dentro de un periodo que no exceda de un afo, a la fecha de su
presentacién ante el MAGA. La declaracion debe proporcionar la siguiente informacion:
g.1.1) Identidad y contenido nominal del ingrediente activo grado técnico o
componentes, expresado en porcentaje masa/masa o0 masa/volumen.
g.1.2) Identidad y contenido nominal de cada uno de los deméas componentes
incluidos en la formulacion.

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

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

h) Cambio de familia quimica
h.1) Documentacioén técnica emitida o publicada por organismo internacional competente.
h.2) Arte(s) del panfleto (segun aplique) y de la(s) etiqueta(s) de los productos o sustancias
afines, atendiendo la capacidad del envase, con el cambio de nombre de la familia
quimica.

i) Cambio de categoria toxicol6gica
i.1) Estudios toxicolégico DL50 Oral Aguda en Rata.
i.2) Arte(s) del panfleto (segln aplique) y de la(s) etiqueta(s) de los productos o sustancias
afines, atendiendo la capacidad del envase, con el cambio de nombre de la categoria
toxicolégica

CAPITULO VI
DE LOS ENDOSOS DEL REGISTRO

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

1. Solicitud individual por registro la cual debe llevar adherido el timbre del Ingeniero Agrénomo
correspondiente firmada y sellada por el representante legal y regente de la entidad registrante.

2. Carta de autorizacion por parte del titular del registro tipo "A" emitida por el Representante Legal,
debidamente legalizada, en la cual se especifiquen las siguientes condiciones:

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

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

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

o Indicar los Facturadores o Brokers autorizados, por el titular del haga constar el nuevo
nombre de la marca, en la carta de autorizacion.
3. Presentar dos juegos del arte de la etiqueta y del panfleto del insumo de uso agricola (cuando
aplique), segun el tipo de presentacion, de conformidad con la normativa de etiquetado y panfleto
vigente para su aprobacion, por parte de la UNR. El MAGA proporcionara al registrante, el arte
aprobado al momento de otorgar el registro correspondiente.

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

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

2) Certificado de Registro, en original, emitido por la ANC del pais de origen o cualquier otra entidad
competente para la emisién del mismo, en el cual conste el registro, origen, el fabricante, la
concentracion y el nombre comudn o genérico del ingrediente activo. Si el producto no se encuentra
registrado en el pais de origen, debera adjuntarse constancia extendida por la ANC o cualquier otra
entidad competente para la emision del mismo, en donde se indiquen las razones especificas por
las que no esta registrado.

3) Certificado de composicién cuali-cuantitativa, que incluya la pureza minima e impurezas
relevantes, en original, del ingrediente activo grado técnico, emitido por el fabricante, en el que se
declaren la pureza minima del ingrediente activo y el contenido maximo de impurezas relevantes,
expresado en masa/masa o masa/volumen de acuerdo al estado fisico del producto.

Los documentos a los que se refieren los incisos 2) y 3) de este articulo, deben ser presentados
ante la UNR dentro del plazo de un afio contado a partir de la fecha de su emision.

Articulo 44. Para la renovacion de los insumos no considerados en el articulo 43, el registrante
debe tener registro vigente ante la UNR y cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud individual por cada insumo de uso agricola, la cual debe llevar adherido el timbre del
Ingeniero Agronomo correspondiente, firmada y sellada por el Representante Legal y el Regente de
la entidad solicitante.

2. Certificado de Registro, en original, emitido por la ANC del pais de origen o cualquier otra entidad
competente para la emisién del mismo, en el cual conste el registro, origen, el fabricante, la
concentracion y el nombre comin o genérico del ingrediente activo o de sus componentes. Si el
producto no se encuentra registrado en el pais de origen, debera adjuntarse constancia extendida
por la ANC o cualquier otra entidad competente para la emisién del mismo, en donde se indiquen
las razones especificas por las que no esta registrado.

3. Certificado de Libre Venta (cuando aplique), en original, del insumo de uso agricola, emitido por
la ANC del pais de origen o cualquier otra entidad competente para la emision del mismo. El
certificado debe dar constancia del origen del insumo, si este no se encuentra autorizado para su
libre venta en el pais de origen debera adjuntarse constancia emitida por la ANC del pais de origen
o cualquier otra entidad competente para la emisién del mismo. El registrante debe informar las
razones especificas por las que no se comercializa.

4. Certificado de composicién cuali-cuantitativa, que incluya la concentracién del ingrediente activo
grado técnico o los componentes del insumo que se trate, en original, emitido por el fabricante y/o
formulador, en el que se declare el contenido de ingrediente activo, expresado en masa/masa o
masa/volumen de acuerdo al estado fisico del producto.

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

5. Dos juegos del arte de la etiqueta y el panfleto del insumo (cuando aplique), de conformidad con
la normativa sobre la materia. EIl MAGA proporcionara al registrante, el arte aprobado al momento
de otorgar el registro correspondiente.
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CAPITULO IX
DE LA CESION DEL REGISTRO

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

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

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

3. Fotocopia de la solicitud de registro tipo “A’de la empresa que cede los registros.
4. Certificado Original de Registro y Libre Venta emitidos, por el MAGA. (Cuando aplique).

5. Tres etiquetas y tres panfletos del insumo que se procedera a ceder. Se exceptlan la
presentacién de éstos, en caso de que sean ingredientes activos grado técnico; y se exceptla la
presentacién del panfleto, segun sea el tipo de insumo agricola.

6. Tres artes de etiqueta y tres de panfleto (cuando aplique) del insumo que se procedera a ceder,
con los cambios de la persona individual o juridica que acepta la cesion.. Se exceptlan la
presentacién de éstos, en caso de que sean ingredientes activos grado técnico; y se exceptla la
presentacién del panfleto, segun sea el tipo de insumo agricola.

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

El titular del registro tipo “A’de un isumo para uso agricola, podra ceder los derechos de registro, a
favor de cualquier persona individual o juridica, previa cancelacion de los registros que dependan
de éste, asi como de los tipo “B"que hubiese otorgado

CAPITULO X
IMPORTACION DE PRODUCTOS NO REGISTRADOS COMERCIALME NTE

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

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

1) Recomendaciones del uso del producto.

2) Fecha de vencimiento del producto.

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

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

1) Nombre y calidades del solicitante.
2) Datos generales de identificacion del producto a importar segun solicitud de importacion.
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3) Formulador, pais de origen del producto y cantidad a importar.
4) Area y ubicacién geografica donde se va a aplicar el producto dentro del territorio nacional.

CAPITULO XI
IMPORTACION DE INSUMOS

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

Articulo 49. EI MAGA establecera las tarifas y los requisitos para la autorizacion de la importacién
de insumos de uso agricola.

CAPITULO XlI
IMPORTACION DE INSUMOS PARA USO AGRICOLA CON FINES EXPERIMENTALES

Articulo 50. La importacién de insumos de uso agricola con fines experimentales, sera autorizada
Gnicamente cuando su fin sea Unicamente:

1) Para el desarrollo de formulaciones.

2) Para las pruebas de eficacia biolégica.

3) Para las evaluaciones de residuos.

4) Para las evaluaciones de fitocompatibilidad de las formulaciones.

5) Para Generacion de informacién técnica.

6) Para control de calidad a nivel de laboratorio.

7) A nivel de prueba de sintesis.

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

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

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

1. REQUISITOS GENERALES:

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

b) Dos fotocopias de la factura comercial.

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

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

Protocolo de investigacion que contenga informacion sobre el objetivo de la investigacion, variables
de respuesta y las condiciones en que ésta se realizara, tamafio de parcelas, ubicacion, dosis,
frecuencia de aplicaciéon, disefio experimental, cronograma de actividades y el profesional
responsable a cargo de la misma.

3. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA PLAGUICIDAS BIOLOGIC OS
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3.1 PARA PRUEBAS DE LABORATORIO

a) Protocolo de investigacion.

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

3.2 PARA PRUEBAS DE CAMPO

a) Protocolo de investigacién que contenga informacién sobre el objetivo de la investigacion,
variables de respuesta y las condiciones en que ésta se realizara, tamafio de parcelas, ubicacion,
dosis, frecuencia de aplicacion, disefio experimental, cronograma de actividades y el profesional
responsable a cargo de la misma.

b) Los organismos vivos importados que no han sido utilizados o registrados anteriormente en el
pais, deben presentar estudio de andlisis de riesgo realizado por ingeniero agrébnomo autorizado
por el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién. EIl costo de dicho estudio sera cubierto
por el Interesado.

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 55. Es responsabilidad del interesado que realizara las pruebas, de los dafios que se
deriven de la realizacién del experimento, ante terceros.

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

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

CAPITULO Xl
VIGILANCIA'Y FISCALIZACION
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Articulo 58. Corresponde la vigilancia y fiscalizacién del cumplimiento de éste Reglamento, al
MAGA encargada del registro de personas individuales y juridicas, asi como de los insumos de uso
agricola sujetos de este reglamento.

Articulo 59. EI MAGA es la responsable del control legal y de calidad de los productos registrados
comercialmente, su exportacién, importacion, fabricacion, formulacién, envase, reenvase,
empaque, reempague, almacenamiento y comercializacion, asi como la condicién del registro de
las personas individuales y juridicas, segun su actividad de trabajo.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3) Dictamen favorable de acuerdo a la actividad de la persona individual o juridica, extendido por el
Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales.

4) Dictamen favorable de acuerdo a la actividad de la persona individual o juridica emitido por el
Ministerio de Trabajo y Previsién Social, que no tenga méas de un afio de emitido.

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

Articulo 62. Para el registro de Expendios de Uso Agricola, se debera presentar lo siguiente:
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1) Fotocopia legalizada de la licencia sanitaria vigente, emitida por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

2) propietario o encargado, extendido por el MAGA o la entidad reconocida por éste o el Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social.

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

CAPITULO XV
DE LA REVALIDA DEL REGISTRO

TRANSITORIOS

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

Dicha informacién se entregard conforme a las siguientes disposiciones:

1) quimicos sintéticos formulados que lo contengan como tal, cuyo registro se haya otorgado
previo a la publicaciéon del presente acuerdo, tendran un plazo de tres afios para aportar la
informacion anteriormente descrita. 2) técnico, de fabricantes no registrados en Guatemala, luego
de la publicacion del presente acuerdo, deberan aportar la informacién confidencial descrita en este
articulo, al momento de presentar su solicitud, ante la Unidad de Normas y Regulaciones.

Al concluir el proceso de entrega de la informacién solicitada en el presente articulo, se procedera a
la emisién de un nuevo certificado de registro, para el caso de ingredientes activos grado técnico y
un nuevo certificado de registro y libre venta, para el caso de plaguicidas quimicos sintéticos
formulados, que lo contengan como tal.

Articulo 65. Para la determinacién de equivalencia de un ingrediente activo grado se concidera
como registro de referencia cualquier registro tipo “A”’que haya sido otorgado por el MAGA y que
contenga como minimo la informacion descrita en el Capitulo IV, Articulo 25, numeral I
(Informacién Confidencial), asi como los estudios toxicoloégicos agudos descritos en este
reglamento. Las impurezas relevantes de las sustancias de referencia, no deberan exceder los
limites establecidos por FAO/OMS y/o IUPAC, cuando se tengan disponibles.

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

CAPITULO XVI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 67. Todo registro otorgado, declarado como equivalente, no podra utilizarse
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Articulo 68. Toda la documentacién que conforme un expediente de un insumo de uso agricola,
otorgado por el MAGA a través de la UNR, queda bajo su custodia, aunque el registro haya perdido
Su vigencia.

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

Articulo 70. Toda solicitud de registro tipo "A" de un plaguicida quimico sintético formulado,
biol6gicos y microbianos nuevos en el pais, presentada por el registrante, que contenga uno o mas
ingredientes activos de uso agricola, que no hayan sido registrados en el pais con fines
comerciales, debe adjuntar copia de la certificacion y del estudio de Ensayo de Eficacia Bioldgica,
avalados por el ICTA.

Articulo 71. Cualquier suspensidon o cancelacién al registro tipo "A", tendra automaticamente
iguales efectos en el (los) registro (s) tipo "B".

Articulo 72. Al momento de aprobarse la cesion de un registro tipo "A", los registros tipo "A" y
registros tipo "B" que dependan de la informacion que sirvi6 de base para su registro, seran
autométicamente cancelados por parte de la UNR.

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

Articulo 74. Cuando se distribuya o comercialice, en la etiqueta del insumo se podra
de Normas y Regulaciones.

Articulo 75. EIl costo de los analisis de las pruebas de calidad del producto, seran cubiertos por el
titular del registro.

Articulo 76. En el caso de que un producto nuevo, cuente con patente de invencién o una licencia
de patente ante el Ministerio de Economia, la persona interesada debe presentar ante la UNR, la
fotocopia legalizada del Certificado correspondiente, vigente.

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

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

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

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

Los costos que deriven de la supervision del proceso de reetiquetado deben ser cubiertos por el
interesado.
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Articulo 78. Cuando una persona individual o juridica pretenda registrar o renovar un registro de un
plaguicida quimico sintético formulado o sustancia afin, en el pais y no cuente con autorizacion
como formulador por parte de la UNR del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién, debe
presentar carta donde se indique que tanto la persona interesada en el registro o renovacion del
registro y la que prestara los servicios de formulacion, aceptan de conformidad y calzan las firmas
legalizadas por notario, de los representantes legales de las personas involucradas.

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

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

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

Articulo 82. Para la actualizacion de los registros de fertilizantes formulados y materias primas para
formular fertilizantes, que fueron inscritos antes de la entrada en vigencia del presente reglamento,
y que no tienen fecha de vencimiento, los titulares de los mismos tendran un periodo de tres afios
para presentar la documentacion e informacion solicitada en los articulos 35 y 36 de este
reglamento, segun corresponda.

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

Articulo 84. EI presente Acuerdo empieza a regir cinco dias después de su publicacién en el
Diario de Centro América.

COMUNIQUESE,



99

INSTITUTO DE CIENCIA Y TECNOLOGIA AGRICOLAS

UNIDAD CENTRAL DE INNOVACION TECNOLOGICA —-UCIT-

Km. 21.5 Carreteral hacia el Pacifico, Barcena Vill a Nueva,
Guatemala C.A. PBX: (502) 6630-5702

ANEXO 2
DICTAMEN EFICACIA ICTA

LA GERENCIA GENERAL DEL INSTITUTO DE CIENCIA Y TECNOLOGIA
AGRICOLAS —ICTA- CERTIFICA: Haber tenido a la vista el expediente
presentado por la empresa: XXXXX XXXXXXXXX a través de su representante
Ingeniero Agronomo XXXXX XXXX XXX Colegiado Activo No. XXXXX, para el
trabajo de investigacion con fines de registro comercial titulado: Evaluacién del
insecticida XYZXYZ formulado 20 SL, para el control de mosca blanca (Bemisia
tabaci) en el cultivo de tomate (Lycopersicum esculentum), evaluacion realizada
atendiendo lo establecido en el 2"., del Acuerdo Gubernativo No. 11-36, de fecha
29 de diciembre de 1983, mediante el cual se designa al Instituto de Ciencia y
Tecnologia Agricolas —ICTA- como la entidad responsable de efectur las
investigaciones y evaluaciones de campo de los agroquimicos a utilizarse en el
pais, nombrandose para el efecto una Comision del Instituto.

Evaluacion realizada en Salama, Finca “La Floresta”, ubicada en el departamento
de Baja Verapaz, el cual cuenta con el aval del Ingeniero Agronomo M.Sc.
XXXXXX  XXXXXX, Coordinador del Subprograma de Manejo Integrado de
Cultivos del ICTA; y Director del Programa de Plantas y Animales de este Instituto,
se comporb6 que las presentes acciones han llenado los requisitos exigidos al
respecto, en cuanto al cumplimiento de objetivos, resultado y conclusiones y que
por tanto, el comportamiento del producto de referencia es efectivo y que su uso
es aceptable desde el punto de vista agrondmico.

Y, para los usos legales que correspondan y a solicitud escrita por el Director del
Programa de Plants y Animales del Instituto de Ciencia y Tecnologia Agricolas
ICTA, se extiende la presente CERTIFICACION, en hoja con membrete de la
institucion tamano carta, a los XXXXX dias del mes de XXXX del ano XXXXXX.

Firma y sello del Gerente General

GOBERNG D NZ_\\Z;\%
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ANEXO 3

MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACION
UNIDAD DE NORMAS Y REGULACIONES
AREA FITOSANITARIA
SUBAREA DE REGISTRO Y CONTROL DE INSUMOS AGRICOLAS
7a. AVENIDA 12-90 ZONA 13, GUATEMALA, CIUDAD 100

SOLICITUD DE REGISTRO TIPO "A" DE INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO CON
INFORMACION COMPLETA FABRICADO EN EL EXTRANJERO .

Atentamente por este medio solicito se proceda ala revision, andlisis y registro del producto, consignando los
datos mds importantes y adjuntando los documentos legales-técnicos exigidos segUn DECRETO No. 36-98 LEY DE
SANIDAD VEGETAL Y ANIMAL, EL ACUERDO GUBERNATIVC No. 745-99 REGLAMENTO DE LA LEY DE SANIDAD VEGETAL
¥ ANIMAL y EL ACUERDO MINISTERIAL 127-2009, REQUISITOS PARA EL REGISTRO, RENOVACION, ENDOSO, CESION Y
REVALIDA DE INSUMOS DE USO AGRICOLA Y PERSONAS INDIVIDUALES O JURIDICAS EN EL MINISTERIO DE
AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACION, de los cudles declaro bajo juramento que estdn completos y

exactos.
1) Nombre / Marca Comercial del Producto:
2) Clase(s) a formular: 3) Modo de accion:
4) Familia Quimica: 5) Estado Fisico:

B8) Presentacion{es) Comercial del Producto(s):
7) Tipo de Material del envase del producto a comercializar:
8) Nombre(s) del (los) Ingrediente(s) Activo(s):
9) Concentracién Ingrediente Activo: % peso / peso % pesc / volumen
10) Nombre(s) Quimico(s) de (los) Ingrediente(s) Activo(s} (Nomenclatura IUPAC):

11) Numero CAS:

12y Nombre Quimico: Forma Acida (si aplica):

13) Nombre Quimico: Forma Sal (si aplica)

14} Toxicidad del Ingrediente Activo: DL-50 Aguda Oral: DL-50 Aguda Dermal:
CL-50 por Inhalacion: Categoria Toxicolégica:

15) Nombre del Fabricante(s) del (los) Ingrediente(s) Activo(s):

18) Direccién del (Jos) Fabricante(s) y Pais(es) de Origen:

17) Nombre de la Compafiia Exportadora:

18) Direccién de la Exportadera y Pais de Procedencia:

19)

20)

Nombre de la Facturadora:
Direccion de la Facturadora y Pais de Procedencia:
21) Este registro debera extenderse a favor de la entidad:

22) No. de Registro como Impertadora: 23) Vencimiento del Registro como Importadora:
24) Ubicada en la:
25) Ingeniero Agrénomo responsable del registro: 26) Colegiado Ne

27) Lugar y Fecha:

Sello de la Empresa

F) F)
Nombre y Firma de Representantre Legal TIMBRE Nombre, Firma y Sello del Ingeniero Agréonomo
INGENIERO
AGRONOMO
© 100,00 FT5-01-R-012
DECRETO
69-92




ANEXO 4

MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACION
UNIDAD DE NORMAS Y REGULACIONES
AREA FITOSANITARIA
SUBAREA DE REGISTRO Y CONTROL DE INSUMOS AGRICOLAS
7a. AVENIDA 12-90 ZONA 13, GUATEMALA, CIUDAD 101

SOLICITUD DE REGISTRO TIPO "A" DE INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO CON
INFORMACION COMPLETA FABRICADO EN GUATEMALA

Atentamente por este medio solicito se proceda a la revisién, andlisis y registro del producto, consignando los
datos mds importantes y adjuntando los documentos legales-técnicos exigidos segin DECRETO No. 36-98 LEY DE
SANIDAD VEGETAL Y ANIMAL, EL ACUERDO GUBERNATIVO No. 745-99 REGLAMENTO DE LA LEY DE SANIDAD VEGETAL
Y ANIMAL y EL ACUERDO MINISTERIAL 127-2009, REQUISITOS PARA EL REGISTRO, RENOVACION, ENDOSO, CESION Y
REVALIDA DE INSUMOS DE USO AGRICOLA Y PERSONAS INDIVIDUALES O JURIDICAS EN EL MINISTERIO DE
AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACION, de los cuales declaro bajo juramento que estdn completos y
exactos.

1) Nombre / Marca Comercial del Producto:

2) Grado Tecnico para Formular: 3) Modo de accion:

4) Familia Quimica: 5) Estado Fisico:

6) Presentacion(es) Comericial del Producto(s):

8) Nombre(s) del (los) Ingrediente(s) Activo(s):

9) Concentracion Ingrediente Activo: % peso / peso % peso / volumen
10) Nombre(s) Quimico(s) de (los) Ingrediente(s) Activo(s) (Nomenclatura IUPAC):

)
)
)
)
7) Tipo de Material del envase del producto a comercializar:
)
)
0

11) Numero CAS:

13) Nombre Quimico: Forma Sal (si aplica)

)

12) Nombre Quimico: Forma Acida (si aplica):
)
)

14) Toxicidad del Ingrediente Activo: DL-50 Aguda Oral: DL-50 Aguda Dermal:
CL-50 por Inhalacion: Categoria Toxicologica:

15) Nombre del Fabricante(s) del (los) Ingrediente(s) Activo(s):

16) Direccién del (los) Fabricante(s) y Pais(es) de Origen:

17) Este registro debera extenderse a favor de |a entidad:
8) No. de Registro como Registrante: 19) Vencimiento del Registro como Registrante:
20) Ubicada en la:
21) Ingeniero Agrénomo responsable del registro: 22) Colegiado No.
23) Lugar y Fecha:

Sello de la Empresa

F) F)
Nombre y Firma de Representantre Legal TIMBRE Nombre, Firma y Sello del Ingeniero Agronomo
INGENIERO
AGRONOMO
Q10000 FTS-01-R-013
DECRETO
69-92

101
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LOGO DE LA EMPRESA

XYZXYZ TECNICO 95%
Version Fecha de revision:

ANEXO 5
MODELO DE HOJA DE SEGURIDAD PARA INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO
1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O PREPARADO Y DE LA SOCIEDAD O EMPRESA

Informacién del Producto

Nombre comercial XYZXYZ TECNICO 95%

Utilizacion Materia Prima para formular insecticidas
Compaifiia

Teléfono

Telefax

Teléfono de emergencia

2. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Naturaleza quimica

Producto técnico (TC)
XYZXYZ 95%

CAS Nombre (IUPAC)
No. CAS

Componentes peligrosos

Nombre quimico No. CAS / No. | Simbolo(s) Frase(s) - R | Concentracion [%]
EINECS

XYZXYZ >= 95

3. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

Advertencia de riesgo para el hombre y para el medi o0 ambiente

4. PRIMEROS AUXILIOS

Consejo general
Inhalacion

Contacto con la piel
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LOGO DE LA EMPRESA

XYZXYZ TECNICO 95%
Version Fecha de revision:

Contacto con los ojos

Ingestion

Notas para el médico
Sintomas

Riesgos

Tratamiento/Antidoto

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
Medios de extincion adecuados
Medios de extincién que no deben utilizarse porraz  ones de seguridad
Peligros especificos para la lucha contra el fuego

Equipo de proteccion especial para los bomberos

Informacion adicional

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

Precauciones personales

Métodos de limpieza

Consejos adicionales




LOGO DE LA EMPRESA

XYZXYZ TECNICO 95%
Version
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Fecha de revision:

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Manipulacién

Consejos para una manipulacién segura
Indicaciones para la proteccidn contra incendio y explosion

Almacenamiento
Exigencias técnicas para almacenes y recipientes
Indicaciones para el almacenamiento conjunto

Estabilidad en almacén
Temperatura de
almacenamiento

Materiales adecuados
Almacenar en envase original.

8. CONTROLES DE LA EXPOSICION Y PROTECCION PERSONAL

Proteccion personal

Proteccion respiratoria
Proteccion de las manos
Proteccion de los ojos

Proteccion de la piel y del
cuerpo

Medidas de higiene

9. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

Aspecto

Estado fisico
Color
Olor

Datos de Seguridad

pH

Tempertura/rango de fusion
Energia Minima de Ignicién
Clase de explosion del polvo
Presion de vapor
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LOGO DE LA EMPRESA

XYZXYZ TECNICO 95%
Version
Densidad aparente
Solubilidad
Hidrosolubilidad
Coeficiente de reparto (n-
octanol/agua)
Otra informacién

Fecha de revision:

11. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Condiciones que deben evitarse
Materias que deben evitarse
Reacciones Peligrosas

11. INFORMACION TOXICOLOGICA

Toxicidad aguda por via oral
Toxicidad aguada por inhalacion
Toxicidad dérmica aguda
Irritacién de la piel

Irritacion ocular

Sensibilizacion

Evaluacién de la mutagénicidad
Evaluacién de la carcinogénesis
Evaluacién de la teratogénesis

Informacién adicional

12. INFORMACION ECOLOGICA

Informaciones sobre eliminacién (permanencia y degr adabilidad)
Bioacumulacion
Efectos ecotoxicologicos

Toxicidad para los peces
Toxicidad para Dafnis
Toxicidad para las algas

13. CONSIDERACIONES SOBRE LA ELIMINACION

Producto

Observando las normas en vigor y, en caso necesario, después de haber consultado al
responsable de la eliminacion y a la autoridad competente, puede llevarse a un vertedero
0 a una planta incineradora.
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LOGO DE LA EMPRESA

XYZXYZ TECNICO 95%
Version Fecha de revision:
Envases contaminados
Enjuagar recipientes tres veces.
No reutilizar los recipientes vacios.
Los envases con restos de producto deberan ser gestionados como residuos peligrosos.

Numero de identificacion del residuo (CER)

14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE
ADR/RID/ADNR
No.UN 3349
Etiquetas 6.1

Grupo embalaje 11}

No. de peligro 60

Descripcion de los productos  UN 3349 PLAGUICIDA PIRETROIDEO, SOLIDO, TOXICO
(DELTAMETRINA)

IMDG
No.UN 3349
Clase 6.1
Grupo embalaje 1]
EmS F-A, S-A
Contaminante marino Contaminante del mar intenso

Descripcion de los productos PYRETHROID PESTICIDE, SOLID, TOXIC

(DELTAMETHRIN )
IATA

No.UN 3349

Clase 6.1

Grupo embalaje 1]

Descripcion de los productos PYRETHROID PESTICIDE, SOLID, TOXIC
(DELTAMETHRIN )

15. INFORMACION REGLAMENTARIA

El producto esta clasificado y etiquetado segun Dir ectivas CE sobre sustancias
peligrosas 67/548/CEE, y sus enmiendas.

Clasificacion:
Requiere etiqueta

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:

o XYZXYZ
Simbolo(s)
T Toxico
N Peligroso para el medio ambiente
Frase(s) - R
R23/25 Toxico por inhalacién y por ingestion.
R50/53 Muy toxico para los organismos acudticos, puede provocar a largo plazo

efectos negativos en el medio ambiente acuatico.
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XYZXYZ TECNICO 95%
Versiéon
Frase(s) - S
S¥%
S24
S28

S36/37/39

S38
S45

S60
S61

Informacién adicional
Clasificacion OMS

107

Fecha de revision:

Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los nifios.
Evitese el contacto con la piel.

En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y abundantemente con
jabén y agua.

Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccion para los ojos/la
cara.

En caso de ventilacion insuficiente, Gsese equipo respiratorio adecuado.
En caso de accidente o malestar, acidase inmediatamente al médico (si es
posible, muéstresele la etiqueta).

Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.
Evitese su liberacion al medio ambiente. Recdbense instrucciones
especificas de la ficha de datos de seguridad.

16. OTRA INFORMACION

Informacién adicional

Los cambios desde la dltima version seran destacados en la margen. Esta version
reemplaza todas las versiones anteriores.
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ANEXO 6
MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACION
UNIDAD DE NORMAS Y REGULACIONES
AREA FITOSANITARIA
SUBAREA DE REGISTRO Y CONTROL DE INSUMOS AGRICOLAS
7a. AVENIDA 12-90 ZONA 13, GUATEMALA, CIUDAD 108

SOLICITUD DE REGISTRO TIPO "A" DE PLAGUICIDAS QUIMICOS SINTETICOS
FORMULADOS EN GUATEMALA

Atentamente por este medio solicito se proceda a la revisién, andlisis y registro del producto, consignando los
datos mds importantes y adjuntando los documentos legales-técnicos exigidos segin DECRETO No. 36-98 LEY
DE SANIDAD VEGETAL Y ANIMAL, EL ACUERDO GUBERNATIVO No. 745-99 REGLAMENTO DE LA LEY DE SANIDAD
VEGETAL Y ANIMAL y EL ACUERDO MINISTERIAL 127-2009, REQUISITOS PARA EL REGISTRO, RENOVACION, ENDOSO,
CESION Y REVALIDA DE INSUMOS DE USO AGRICOLA Y PERSONAS INDIVIDUALES O JURIDICAS EN EL MINISTERIO
DE AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACION, de los cuales declaro bajo juramento que estan completos y

exactos.
1) Nombre / Marca Comercial del Producto:
2) Clase: 3) Modo de Accion:
4) Familia Quimica: 5) Estado Fisico:

8) Presentacion(es) Comercial del Producto(s):

7) Tipo de Formulacion:
8) Tipo de Material del envase del producto a comercializar:
9) Nombre(s) del (los) Ingrediente(s) Activo(s):
10) Concentracion Ingrediente Activo: % peso [ peso % peso / volumen
11) Nombre(s) Quimico(s) de (los) Ingrediente(s) Activo(s) (Nomenclatura IUPAC):

12) Numero CAS:
13) Nombre Quimico: Forma Acida (si aplica):
14) Nombre Quimico: Forma Sal (si aplica)
15) Toxicidad del producto Formulado: DL-50 Aguda Oral: DL-50 Aguda Dermal:

CL-50 por Inhalacion: 16) Categoria toxicologica:

17) Nombre del Fabricante(s) del (los) Ingrediente(s) Activo(s):
18) Direccién del (los) Fabricante(s) y Pais(es) de Origen:
19) Numero de Registro del Ingrediente Activo:
20) Fecha de Vencimiento del Registro del Ingrediente Activo:
21) Nombre del Formulador:
22) Direccién del Formulador y Pais de Origen:
23) Este registro debera extenderse a favor de la entidad:

24) No. de registro como Registrante: 25) Vencimiento del Registro como Registrante:
26) Ubicada en la:
27) Ingeniero Agronomo responsable del registro: 28) Colegiado No.

29) Lugar y Fecha:

Sello de la Empresa

F) F)
Nombre y Firma de Representantre Legal TIMBRE Nombre, Firma y Sello del Ingeniero Agrénomo
INGENIERO
AGRONOMO
Q100.00 FTS-01-R-009
DECRETO
69-92
, {2
TEMPOo " \ %& '3
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LOGOTIPO DE LA EMPRESA

XYZXYZ FORMULADO 20 SL
Version 2/ E Fecha de revision:

ANEXO 7
MODELO DE HOJA DE SEGURIDAD PARA LAGUICIDAS QUIMICO S SINTETICOS

1.IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O EL PREPARADO Y D E LA SOCIEDAD O EMPRESA

Informacion del Producto

Nombre comercial XYZXYZ FORMULADO 20 SL
Utilizacién Insecticida

Compafiia

Teléfono

Telefax

Departamento Responsable
Teléfono de urgencias

2. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

Advertencia de riesgo para el hombre y para el medi o0 ambiente

3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Naturaleza quimica
Concentrado soluble (SL) XYZXYZ 200 g/l

Componentes peligrosos

Nombre quimico No. CAS/ Simbolo(s) Frase(s) - R | Concentracion [%]
No. CE
[Ixyzxyz 20,00
[ Solvente Hidrocarburo 10,00

Para el texto completo de las frases R mencionadas en esta Seccion, ver la Seccion 16.

4. PRIMEROS AUXILIOS

Consejo General

Inhalacion
Contacto con la piel Contacto con los ojos
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LOGOTIPO DE LA EMPRESA

XYZXYZ FORMULADO 20 SL
Version 2/ E Fecha de revision:

Ingestion

Notas para el médico

Tratamiento
Tratar sintomaticamente.

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS
Medios de extincién adecuados

Medios de extincién que no deben utilizarse porraz  ones de seguridad

Peligros especificos en la lucha contra incendios
En caso de incendio puede(n) desprenderse:

Equipo de proteccion especial para el personal de|  ucha contra incendios

Informacion adicional

6. MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

Precauciones personales
Precauciones para la proteccién del medio ambiente

Métodos de limpieza

Consejos adicionales

7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Manipulacién
Consejos para una manipulacién segura
Indicaciones para la proteccién contra incendio y explosion
Tomar medidas para impedir la acumulacién de descargas elctrostaticas.
Almacenamiento

Exigencias técnicas para almacenes y recipientes

Indicaciones para el almacenamiento conjunto



LOGOTIPO DE LA EMPRESA

XYZXYZ FORMULADO 20 SL

Version 2/ E

Temperatura de min. max.
almacenamiento

Materiales adecuados
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Fecha de revision:

8. CONTROLES DE LA EXPOSICION/PROTECCION PERSONAL
Proteccion personal

Proteccion respiratoria

Proteccion de las manos
Proteccién de los ojos

Proteccion de la piel y del
cuerpo

Medidas de higiene

9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Aspecto

Estado fisico
Color

Datos de Seguridad

pH

Punto de inflamacién
Temperatura de ignicién
espontanea

Densidad

Densidad

Solubilidad en agua
Viscosidad, dindmica
Tensién superficial
Explosividad

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

|IReacciones peligrosas

11. INFORMACION TOXICOLOGICA
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Toxicidad agua por viaoral  DL50 (rata) arpox. > 3,500 mg/kg

LOGOTIPO DE LA EMPRESA

XYZXYZ FORMULADO 20 SL

Version 2/ E Fecha de revision:
Toxicidad aguda por CL50 (rata) > 6,312 mg/I
inhalacién Tiempo de exposicién: 4 h
Toxicidad dérmica aguda DL50 (rata) > 4.000 mg/kg
Irritacién de la piel No irrita la piel. (conejo)
Irritacion ocular Ligeramente irritante - no requiere etiqueta por este concepto.
(conejo)
Sensibilizacién No sensibilizante. (conejillo de indias)

12. INFORMACION ECOLOGICA

Efectos ecotoxicologicos

Toxicidad para los peces

Toxicidad para Dafnis
|[Toxicidad para Dafnis

Toxicidad para las algas

13. CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

Producto
Envases contaminados

Realizar triple lavado y llevar a los centros de acopio de Agrequima.

14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

15. INFORMACION REGLAMENTARIA

Clasificacion y etiquetado segun Directivas CE sobr e preparados peligrosos 1999/45/CE,
y sus enmiendas.

Clasificaciéon: Requiere etiqueta

Componentes determinantes del peligro para el etiquetado:

o XYZXYZ
Simbolo(s)
lIN Peligroso para el medio ambiente
Frase(s) - R
R50/53 Muy toxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo

efectos negativos en el medio ambiente acuatico.
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LOGOTIPO DE LA EMPRESA

XYZXYZ FORMULADO 20 SL

Version 2/ E Fecha de revision:
Frase(s) - S
S35 Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las
precauciones posibles.
S57 Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del

medio ambiente.

Clasificacién para Espafia (Registro Productos Fitos anitarios M.A.P.A))

Clasificacion:
No clasificado
Frase(s) - S
S2 Manténgase fuera del alcance de los nifios.
S13 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.
S24/25 Evitese el contacto con los ojos y la piel.
S36 Usese indumentaria protectora adecuada.
S45 En caso de accidente o malestar, acidase inmediatamente al médico (si es
posible, muéstresele la etiqueta).
SP1 No contaminar el agua con el producto ni con su envase. (No limpiar el

equipo de aplicacién del producto cerca de aguas superficiales/Evitese la
contaminacién a través de los sistemas de evacuacién de aguas de las
explotaciones o de los caminos).

Etiquetado adicional
A fin de evitar riesgos para las personas y el medio ambiente, siga las instrucciones de
uso.

Informacién adicional
Clasificaciéon OMS: Ill (Ligeramente peligroso)

16. OTRA INFORMACION

Informacién adicional

Texto de las frases-R mencionadas en la Seccién 3

R22 Nocivo por ingestion.
R36 Irrita los 0jos.
R50/53 Muy toxico para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo

efectos negativos en el medio ambiente acuatico.

La clasificacion indicada en el apartado 15 de esta ficha de datos de seguridad esta basada en la
Directiva Europea 1999/45/CE sobre Preparados Peligrosos y sus adaptaciones posteriores. Esta
directiva debe ser aplicada por los Estados Miembros de la Unién Europea antes del 30 de julio de
2004. Esta informacion se basa en el estado actual de nuestros conocimientos. Su objetivo es describir
nuestros productos desde el punto de vista de la seguridad, por lo que no garantiza propiedades
concretas de los productos. La informacion incluida en esta Ficha de Datos de Seguridad es conforme a
las disposiciones del Reglamento (CE) no. 1907/2006. Esta ficha de datos de seguridad complementa a
las instrucciones técnicas para el usuario, pero no las reemplaza. Los datos que contiene estan basados
en el conocimiento disponible sobre el producto concernido, en la fecha de revision indicada. Se
advierte encarecidamente a los usuarios de los posibles riesgos que supone usar un producto con otros
propoésitos distintos para los que habia sido creado. La informacion dada es conforme a las
disposiciones reglamentarias comunitarias en vigor. Se requiere de los destinatarios de esta ficha que
observen cualquier requisito reglamentario nacional adicional.
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CODIGOS DE FORMULACIONES DE PLAGUICIDAS DE USO AGRI COLA

Caodigo Denominacion

TC Activo grado técnico

TK Técnico concentrado

AE Aerosol

BR Briquetas

CF Céapsulas en suspension para tratamientos de sem illas
RB Cebol/lsca

CB Cebo concentrado

BB Cebo en bloques

PB Cebo en disco

AB Cebo en granos

GB Cebo granulado

SB Cebo en pedazos

KK Combi-Pak: Solido-Liquido
KL Combi-Pak: Liquido-Liquido
KP Combi-Pak: Sélido-Sélido
DC Concentrado dispersable
EC Concentrado emulsionable
SL Concentrado soluble

EW Emulsion aceite en agua
EO Emulsion agua en aceite
ES Emulsion para tratamiento de semillas
VP Evaporable

FU Fumigeno

FR Fumigeno en bastones

FP Fumigeno en cartucho

FD Fumigeno en lata

FW Fumigeno en pellets

FT Fumigeno en tabletas

FF Fumigeno en pastillas

FK Fumigeno en vela Vela o ldampara generadorade h  umo.
GA Gas

PC Gel o pasta concentrada
GL Gel emulsionable

GF Gel para tratamiento de semillas
GW Gel soluble

GE Generador de gas

GR Granulado

WG Granulado dispersable

CG Granulado encapsulado

FG Granulado fino

SG Granulado soluble

EG Granulos emulsionables
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Cédigo Denominacion

GS Grasa Producto muy viscoso

LA Laca

AL Liquido

ED Liquido electro aplicable

CL Liquido o gel de contacto

oL Liquido miscible

GG Macro granulado

ME Microemulsion

MG Micro granulado

KN Nebulizacion en frio

XX Otras Cddigo temporal para formulaciones nuevas , cuya
definicion aun no ha sido acordada.

AP Otro polvo

PA Pasta Producto de base acuosa

CP Polvo de contacto

WS Polvo dispersable para tratamiento de semillas (Slurry)

GP Polvo fluido

DP Polvo seco

SP Polvo soluble

SS Polvo soluble para tratamiento de semillas

WS Polvo dispersable

DS Polvo para tratamiento seco de semillas

LS Solucidén para tratamiento de semillas

FS Suspensién concentrada para tratamiento de semi  llas

WP Polvo mojable

OP Polvo dispersable en aceite

SO Spreading Ol

SC Suspension concentrada

CS Suspension de encapsulado

OF Suspension miscible

SuU Suspension ultra bajo volumen

SE Suspo-emulsion

B Tabletas

DT Tabletas para aplicacion directa

WT Tabletas dispersables

ST Tabletas solubles

HN Termonebulizable

UL Ultra bajo volumen



116

Anexo 9
Esquema de proceso de registro
fitosanitario formulado en Guatemala

Ingrediente activo para Ingrediente activo para
la formulacion se registra la formulacion ya se
por primera vez en Guatemala encuentra registrado en

Guatemala

\_‘

Debe realizarse ensayo de
eficacia con aval de ICTA.
Se aceptan ensayos de eficacia de
Otros paises gue tengan las mismas
Condiciones agro-climaticas que Guatemala

I—I

El expediente sera enviado a la
comisién nacional de plaguicidas
del ministerio de salud publica
y asistencia social para aval
toxicoldgico.

I_|

Cumplir con el articulo 25
del acuerdo ministerial 127-2009
para registro tipo A de ingredientes
activos grado técnico con informacion

completa
Cumplir con el articulo 29
del acuerdo ministerial 127-2009
para el registro de un plaguicida
sintético formulado
Si el ingrediente activo es formulado en el Si el ingrediente activo es formulado en el
extranjero presentar: extranjero presentar:
* Formato FTS-01-R-12 * Formato FTS-01-R-13
*Certificado de registro emitido por * Certificado de composicién cualitativo
autoridad nacional competente cuantitativo del Ingrediente activo para
*Certificado de composicién cualitativo la formulacion.
cuantitativo del Ingrediente activo para

fa formutacion:



