¢Como se realiza la inscripciéon de un
producto fungicida en Argentina?

Todo producto fitosanitarios que se use vy
comercialice en el Territorio Nacional debe estar
inscripto en el Registro Nacional de Terapéutica

Vegetal.

Dicha administracion se encuentra a cargo de la
Direccion Nacional de Proteccion Vegetal, del
SENASA, a traveés de |la Direccion de Agroquimicos y
Biologicos que de ella depende.




La inscripcion se realiza cumpliendo los requisitos

establecidos en la RESOLUCION SAGPyA N° 350/1999

“MANUAL DE PROCEDIMIENTOS, CRITERIOS Y ALCANCES PARA EL
REGISTRO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS EN LA REPUBLICA

ARGENTINA”,
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ESQUEMA DE REGISTRO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

REGISTRO DE SUSTANCIAS ACTIVAS
GRADO TECNICO NUEVAS. Se entiende
por las mismas, aquellas aun no
registradas en el pais (Capitulo 5-
Res.350/99)

!

REGISTRO DE SUSTANCIAS ACTIVAS
GRADO TECNICO EQUIVALENTES. Se
entiende por las mismas, aquellas cuya
equivalencia ha sido demostrada
respecto de otras ya registradas en el
pais. (Capitulo 7-Res.350/99)

ETAPA EXPERIMENTAL

INSCRIPCION DEFINITIVA
s | (Capitulo 6-Res.350/99)

REGISTRO DE PRODUCTOS
FORMULADOS EN BASE A
SUSTANCIAS ACTIVAS GRADO
TECNICO NUEVAS. (Capitulo 8-
Res.350/99)

REGISTRO DE PRODUCTOS
FORMULADOS EN BASE A SUSTANCIAS
ACTIVAS GRADO TECNICO
EQUIVALENTES.

(Capitulo 9-Res. 350/99)




Para comercializar productos fitosanitarios se debe
inscribir la firma o el establecimiento, incluidas las
unidades experimentales, ante el Senasa. también, se

debe mantener la inscripcion anual.
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Cuando se inicia un registro la documentacion a presentar se
organiza de la siguiente manera:

Expediente Cuerpo Técnico Informacion Confidencial

- Solicitudes - Ensayos Eficacia - Procesos

_ Informes - Estudios Propiedades - Composicion
- Respuestas - Ensayos Residuos - Etc.

- Marbetes - Ensayos Toxicolégicos

- Etc. - Ensayos Eco toxicologicos

- Etc.



Proceso de registro

CUERPO TECNICO = DOSSIER




CONSIDERACIONES GENERALES.

Los requerimientos, tanto de Propiedades Fisicas y
Quimicas, asi como los Toxicologicos, Ecotoxicologicos y
de Residuos, deben cumplimentarse a través de datos
provenientes de ensayos o estudios realizados sobre los
Productos Fitosanitarios a ser registrados.

Los estudios podran ser realizados por:
- Empresas

- Profesionales matriculados

- Universidades

- Organismos registrantes nacionales, regionales e internacionales

- Instituciones y Asociaciones idoneas




CONSIDERACIONES GENERALES

Se adoptara como Clasificacion Toxicoldgica la de la Organizacion

Mundial de la Salud, utilizando para tal fin la toxicidad aguda del
producto formulado.

ACTUALIZADA EN 2012 - Resoluciéon SENASA 302/2012

Se adopta la Clasificacion Toxicologica de la O.M.S. 2009

Organizacion Mundial
de la Salud
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Ensayos de Campo

(*) El nUmero de zonas estara sujeto a las zonas representativas de cultivo y
a las condiciones agroecoldgicas de las mismas.

Capitulo 20 Res. 350/99 (modificatoria): Resolucion 1684/2019



Res. 350/99 : Capitulo 5
Registro de sustancias activas grado técnico nuevas
Autorizacion uso experimental

Expediente

*Autorizacion U.Exp

*Disefo ensayos de eficacia, residuos y fitotoxicidad, zonas a realizar ensayos
Informacion confidencial

e composicion cuali-cuantitativa de la sustancia, analisis de identidad y método analitico
apropiado para la fiscalizacidon de la sustancia

Cuerpo técnico

* Identidad

*Propiedades fisico quimicas

* Aspectos relacionados a su uso

*Efectos toxicos en especies mamiferas

Aval Toxicoldgico (1ra parte): el grupo avalista informara acerca del apartado 4.
“Efectos Toxicos en Especies Mamiferas”.




Res. 350/99 : Capitulo 6
Registro de sustancias activas grado técnico nuevas
Inscripcion definitiva

Expediente

*Nota de inscripcion definitiva de la sustancia, estado de patentamiento, estado de
registro y LMR en el pais de desarrollo, patrones, muestras, hoja de seguridad
Informacion confidencial

* |Identidad y procesos de fabricacidn

Cuerpo técnico

*Aspectos relacionados a su uso. Resultados Ensayos Eficacia, Residuos y Fitotoxicidado
*Métodos analiticos

*Residuos en productos tratados

*Informacidén con respecto a la seguridad

Efectos téxicos en especies mamiferas. Aval Toxicoldgico (2da parte): el grupo avalista
informara acerca del apartado 5. “Efectos Toxicos en Especies Mamiferas”.

Efectos sobre el medio ambiente y Efectos toxicos sobre otras especies. Aval Eco-
toxicoldgico: el grupo avalista informara acerca del apartado 6 y 7. “Efectos Toxicos Sobre
el Medio Abidtico y Efectos Toxicos Sobre Otras Especies”.




Res. 350/99 : Capitulo 7
Registro de sustancias activas equivalentes

Expediente

Solicitud de inscripcion de la sustancia, formulario de DDJJ, estado de registracion y LMR
en el pais de desarrollo, patrones, muestras, hoja de seguridad, Disefio ensayos de
eficacia , residuos y fitotoxicidad, zonas a realizar ensayos.

Informacion confidencial

* Identidad y procesos de fabricacion

Cuerpo técnico

* Identidad

*Propiedades fisico quimicas

* Aspectos relacionados a su uso

*Efectos toxicos en especies mamiferas



Res. 350/99 : Capitulo 8
Registro de productos formulados en base a
sustancias activas nuevas

Expediente

Descripcion general (notas de la empresa, DDJJ, Hoja de Datos de Seguridad, Proyecto de
marbete, muestras)

Informacion confidencial

* |Identidad y procesos de fabricacion
Cuerpo técnico

*Composicion

*Propiedades fisico quimicas
*Propiedades relacionadas a su uso
*Datos sobre la aplicacion

*Etiquetado

*Envases y embalajes

*Datos sobre el manejo del producto
*Datos toxicoldgicos

*Datos de los efectos sobre el ambiente.



Res. 350/99 : Capitulo 9
Registro de productos formulados en base a sustancias
activas equivalentes (con informacion propia)

Expediente

Descripcion general (notas de la empresa, DDJJ, Hoja de Datos de Seguridad, Proyecto de
marbete, muestras)

Informacion confidencial

* |Identidad y procesos de fabricacion
Cuerpo técnico

*Composicion

*Propiedades fisico quimicas
*Propiedades relacionadas a su uso
*Datos sobre la aplicacion

*Etiquetado

*Envases y embalajes

*Datos sobre el manejo del producto
*Datos toxicologicos

*Datos de los efectos sobre el ambiente.



Res. 350/99: Capitulo 10
Registro de nuevas marcas comerciales para un producto ya
registrado

Expediente

*Solo se presenta una nota de la empresa solicitando la inscripcion de la nueva
marca comercial mencionado en que producto se referencia

*Si el producto a registrar es de una empresa diferente al referenciado se debe
presentar nota de autorizacion de uso y comercializacion de la empresa que cede
el producto

*Descripcion general (notas de la empresa, DDJJ, Hoja de Datos de Seguridad,
Proyecto de marbete)



Etiquetado

La etiqueta que debe llevar el producto debe cumplir los
requisitos establecidos en la Res. Senasa N° 367/14 Normas
para el etiquetado de los productos fitosanitarios de uso
agricola
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Estructura de la Etiqueta

)
i
Precauciones de Nombre del producto

seguridad d' : Recomendaciones
Ingrediente activo de uso a campo

Indicaciones de Tipo de producto

procedimientos

N2 de registro, N2 de lote, fecha
correctos

de vencimiento Cultivo, plagay

dosis

Responsabilidad legal

Indicaciones de
primeros auxilios y Momento de
para el médico Nombre y direccién del aplicacion
fabricante

Banda toxicolégica, pictogramas



Realizado por:

Ing. Agr. Karina Asciutto

Supervisora técnica

Direccion de Agroquimicos y Bioldgicos — DNPV — SENASA
asciutto@senasa.gob.ar



