SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA

2021-01-06

Resolucion 3/2021
RESOL-2021-3-APN-PRESH#SENASA
Ciudad de Buenos Aires, 05/01/2021

VISTO el Expediente N° EX-2020-64404976- -APN-DGTYAH#SENASA, la Ley N° 27.233, el
Decreto-Ley N2 3.489 del 24 de marzo de 1958, el Decreto N° 5.769 del 12 de mayo de 1959,
las Resoluciones Nros. 350 del 30 de agosto de 1999 de la ex-SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION y 822 del 10 de noviembre de 2011 del SERVICIO
NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, y

CONSIDERANDO:

Que por el Decreto-Ley N2 3.489 del 24 de marzo de 1958 se establecié que la venta en todo
el territorio de la Nacion de productos quimicos o bioldgicos, destinados al tratamiento y
destruccién de los enemigos animales y vegetales de las plantas cultivadas o utiles, asi como
de los coadyuvantes de tales productos, quedarad sometida al contralor del entonces
MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA.

Que mediante el Decreto N° 5.769 del 12 de mayo de 1959 se cred el Registro Nacional de
Terapéutica Vegetal.

Que a través de la Ley N° 27.233 se declard de interés nacional la sanidad de los animales y
los vegetales, asi como la prevencidn, el control y la erradicacién de las enfermedades y
plagas que afecten la produccidn silvoagropecuaria nacional, la flora y la fauna, la calidad de
las materias primas producto de las actividades silvoagricolas, ganaderas y de la pesca, la
produccién, inocuidad y calidad de los agroalimentos, los insumos agropecuarios especificos
y el control de los residuos quimicos y contaminantes quimicos y microbioldgicos en los
alimentos y el comercio nacional e internacional de dichos productos y subproductos, siendo
el SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA la autoridad de
aplicacién y el encargado de planificar, ejecutar y controlar el desarrollo de las acciones
previstas en la mencionada ley.

Que, actualmente, la Direccion Nacional de Proteccidn Vegetal del citado Servicio Nacional
es la autoridad competente para intervenir en la regulacién de la certificacion para la
exportacion, importacion y transito de productos fitosanitarios, fertilizantes, enmiendas y
bioldgicos, asi como también para ejercer el control de los requisitos establecidos para su
produccién, comercializacidén y uso, conforme lo dispuesto en la normativa vigente.

Que mediante la Resolucién N2 350 del 30 de agosto de 1999 de la entonces SECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION se aprobd el Manual de
Procedimientos, Criterios y Alcances para el Registro de Productos Fitosanitarios en la
REPUBLICA ARGENTINA.

Que por la Resolucion N2 822 del 10 de noviembre de 2011 del SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA se aprobaron los requisitos y procedimientos que
deben cumplir las personas fisicas o juridicas que posean algun producto ya registrado —
Principio Activo Grado Técnico (TC) y/o Técnico Concentrado (TK)— y para el cual deseen



inscribir Origenes Adicionales en el Registro Nacional de Terapéutica Vegetal, incorporar un
Origen de Principio Activo y/o una Planta formuladora a un Producto Formulado ya inscripto,
o inscribir un producto formulado nuevo con varios Origenes para un determinado principio
activo y/o varias Plantas Formuladoras.

Que debido al tiempo transcurrido desde el dictado de la citada Resolucion N° 822/11, se
evidencia la necesidad de actualizar algunos de los procedimientos alli establecidos,
incluyendo el tramite de solicitud de Origenes Adicionales en establecimientos nacionales de
productos formulados ya inscriptos.

Que la Direccion Nacional de Proteccidon Vegetal ha tomado la intervencion que le compete.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la debida intervencion.

Que el suscripto es competente para dictar la presente medida en virtud de las facultades
conferidas por el Articulo 89, incisos e) y f) del Decreto N2 1.585 del 19 de diciembre de 1996
y sus modificatorios.

Por ello,
EL PRESIDENTE DEL SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
RESUELVE:

ARTICULO 12.- Articulo 5° de la Resolucién N2 822 del 10 de noviembre de 2011 del SERVICIO
NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA. Sustitucidn. Se sustituye el Articulo
52 de la citada Resolucién N2 822/11, el que queda redactado de la siguiente forma:

“ARTICULO 52.- Requisitos para la incorporacion de una nueva Planta Formuladora para un
producto formulado ya inscripto (Origen Adicional). Los requisitos para la incorporacién de
una nueva Planta Formuladora para un producto formulado ya inscripto (Origen Adicional)
son:

Inciso a) Nuevas plantas localizadas en el extranjero. Si la nueva Planta Formuladora es de
origen extranjero se deben cumplir los requisitos establecidos en el Anexo |, IF-2020-
89994452-APN-DAYB#SENASA, que forma parte integrante de la presente resolucion.

Inciso b) Establecimientos Nacionales.

Apartado ) Nuevas plantas con antecedentes para el producto a formular. Si la nueva Planta
Formuladora cuenta con antecedentes para la formulacién del producto, se debe cumplir
con los requisitos establecidos en el Anexo Il, IF-2020-89981330-APN-DAYB#SENASA, que
forma parte integrante del presente marco normativo.

Apartado Il) Nuevas plantas sin antecedentes para el producto a formular. Si la nueva Planta
Formuladora no cuenta con antecedentes para la formulacion del producto, se debe cumplir
con los requisitos establecidos en el Anexo lll, IF-2020-89983709-APN-DAYBH#SENASA, que
forma parte integrante de la presente resolucion.”.

ARTICULO 22.- Articulo 62 de la mentada Resolucién N2 822/11. Sustitucidn. Se sustituye el
Articulo 62 de la referida Resolucién N2 822/11, el que queda redactado de la siguiente
forma:

“ARTICULO 62.- Requisitos para la inscripciéon de un producto formulado aln no registrado
con varias Plantas Formuladoras. Los requisitos para inscribir un producto formulado aun no



registrado, con varias Plantas Formuladoras, en el Registro Nacional de Terapéutica Vegetal
son los establecidos en el Anexo 1V, IF-2020-89987996-APN-DAYB#SENASA, que forma parte
integrante de la presente resolucion.”.

ARTICULO 3°.- Articulo 9° de la aludida Resolucién N2 822/11. Sustitucidn. Se sustituye el
Articulo 9° de la citada Resolucion N2 822/11 por el siguiente:

“ARTICULO 9°.- Infracciones. Los infractores a la presente resolucién son pasibles de las
sanciones que pudieran corresponder de conformidad con lo establecido en el Capitulo V de
la Ley N° 27.233 y su Decreto reglamentario, sin perjuicio de las medidas preventivas
inmediatas que pudieran adoptarse incluyendo decomiso, suspension o cualquier otra
medida que resulte aconsejable de acuerdo con las circunstancias de riesgo para la salud
publica o el medio ambiente, ello de conformidad con lo dispuesto por la Resolucion N° 38
del 3 de febrero de 2012 del ex-MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y PESCA.”.

ARTICULO 4°.- Anexo |. “INCORPORACION DE UNA NUEVA PLANTA PARA PRODUCTOS
FORMULADOS YA INSCRIPTOS. Inciso a) Nuevas plantas localizadas en el extranjero.”.
Aprobacidn. Se aprueba la planilla “INCORPORACION DE UNA NUEVA PLANTA PARA
PRODUCTOS FORMULADOS YA INSCRIPTOS. Inciso a) Nuevas plantas localizadas en el
extranjero.” que, como Anexo |, IF-2020-89994452-APN-DAYB#SENASA, forma parte
integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 5°.- Anexo Il. “INCORPORACION DE UNA NUEVA PLANTA PARA PRODUCTOS
FORMULADOS YA INSCRIPTOS. Inciso b) Establecimientos Nacionales. Apartado I) Nuevas
plantas con antecedentes para el producto a formular.”. Aprobacién. Se aprueba la planilla
“INCORPORACION DE UNA NUEVA PLANTA PARA PRODUCTOS FORMULADOS YA
INSCRIPTOS. Inciso b) Establecimientos Nacionales. Apartado 1) Nuevas plantas con
antecedentes para el producto a formular.” que, como Anexo Il, IF-2020-89981330-APN-
DAYB#SENASA, forma parte integrante del presente marco normativo.

ARTICULO 6°.- Anexo Ill. “INCORPORACION DE UNA NUEVA PLANTA PARA PRODUCTOS
FORMULADOS YA INSCRIPTOS. Inciso b) Establecimientos Nacionales. Apartado Il) Nuevas
plantas sin antecedentes para el producto a formular.”. Aprobacion. Se aprueba la planilla
“INCORPORACION DE UNA NUEVA PLANTA PARA PRODUCTOS FORMULADOS YA
INSCRIPTOS. Inciso b) Establecimientos Nacionales. Apartado IlI) Nuevas plantas sin
antecedentes para el producto a formular.” que, como Anexo lll, IF-2020-89983709-APN-
DAYBH#SENASA, forma parte integrante del presente cuerpo normativo.

ARTICULO 7°.- Anexo IV. “REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE UN PRODUCTO
FORMULADO AUN NO REGISTRADO CON VARIAS PLANTAS FORMULADORAS”. Aprobacién.
Se aprueba la planilla “REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE UN PRODUCTO FORMULADO
AUN NO REGISTRADO CON VARIAS PLANTAS FORMULADORAS” que, como Anexo IV, IF-2020-
89987996-APN-DAYB#SENASA, forma parte integrante de la presente resolucién.

ARTICULO 82.- Vigencia. La presente resolucién entra en vigencia a partir del dia siguiente al
de su publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 92.- Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO
OFICIAL y archivese.

Carlos Alberto Paz

e. 06/01/2021 N° 292/21 v. 06/01/2021



ANEXO |

(Articulo 4°)

INCORPORACION DE UNA NUEVA PLANTA PARA PRODUCTOS FORMULADOS YA INSCRIPTOS

Inciso a) Nuevas plantas localizadas en el extranjero.

1-ALCANCE: los establecimientos a incorporar se encuentran en el extranjero.
2-REQUISITOS:

a) Presentar una nota en la Direccién de Agroquimicos y Biolégicos de la Direccién Nacional
de Proteccidon Vegetal del SENASA, suscripta por el titular del registro en la que se especifica
el nombre del Producto Formulado ya registrado para el cual se solicita incorporar una nueva
planta, y la identificacion de la planta referida.

b) Informacion Confidencial: debe incluir:

I) Declaracién de la composicion cuali-cuantitativa del Producto Formulado firmada por el
Representante Legal de la empresa registrante, la cual debe contener los siguientes datos:

i) Contenido de las/s sustancia/s activas grado técnico expresado en porcentaje (% p/p o %

p/v).

ii) Contenido, naturaleza y funcién de cada uno de los demas componentes incluidos en la
formulacion.

iii) Tipo de formulacion armonizada.

II) Descripcién del proceso de formulacién completo donde consten todos los items indicados
en el Capitulo 9°, Apartado I, 4) de la Resolucion N° 350/99.

lll) Los informes para los analisis de cuantificacion de la/s sustancia/s activa/s y de las
propiedades fisicoquimicas y relacionadas con el uso en funcién del tipo de formulacién
armonizada, para un lote de producto, de acuerdo con los lineamientos de GLP y realizados
por un laboratorio inscripto en el Red Nacional de Laboratorios del SENASA. Deberd
adjuntarse la documentacion de identificacion y trazabilidad para la muestra analizada. El
informe del laboratorio deberd incluir la descripcién del método de andlisis, los registros
cromatograficos y las tablas de cuantificacién en forma tal que permitan reproducir los
valores de concentracion hallados. Las concentraciones informadas para las sustancias
activas deben ajustarse a lo establecido en la Norma IRAM 12.054 en funcidn de los niveles
de concentracidn respectivos.

IV) Certificado de Origen: Declaraciéon Jurada firmada por el representante legal de la planta
a incorporar y legalizada por las autoridades del pais de origen, que debe contener los
siguientes datos:

i) Contenido de la/s sustancia/s activa/s grado técnico expresado en porcentaje (% p/p 0 %

p/v).

ii) Aptitud del producto



iii) Tipo de Formulaciéon armonizada
iv) Nombre y Direccién del Establecimiento que se solicita incorporar como origen adicional.

c) Declaracién Jurada en la que se consigne que el producto obtenido en esta nueva planta
no tiene diferencias: en la composicion, en el tipo de formulacién armonizada, en el proceso
de formulacién, en las propiedades, en la fitotoxicidad, en el/los colorante/s o pigmento/s,
en los usos, en la banda toxicoldgica, en la clasificacién ecotoxicoldgica ni en cualquier otra
especificacion respecto al primer origen.

d) Para aquellos casos en los que la localizacidn del establecimiento difiera de los origenes
ya registrados para el producto, deberdan presentar una declaracion jurada donde se
comunique que el nuevo origen sera indicado en el marbete.

NOTA: Para aquellos casos en los que se haya iniciado el tramite de incorporacidn de la nueva
planta para el Producto Formulado ya inscripto con anterioridad al dictado de la presente, se
deberd remitir el comprobante del pago del arancel correspondiente.

IF-2020-89994452-APN-DAYB#SENASA



ANEXO Il

(Articulo 5°)

INCORPORACION DE UNA NUEVA PLANTA PARA PRODUCTOS FORMULADOS YA INSCRIPTOS

Inciso b) Establecimientos Nacionales. Apartado 1) Nuevas plantas con antecedentes para el
producto a formular.

1-ALCANCE: los establecimientos nacionales a incorporar se encuentran inscriptos y para los
cuales hay evidencia de que tienen capacidad operativa para el tipo de formulacién
correspondiente al producto; por ende deben ser establecimientos para los que estan
declarados productos con ese tipo de formulacidn.

2-REQUISITOS:

a) Presentar una nota en la Direccion de Agroquimicos y Bioldgicos de la Direccién Nacional
de Proteccion Vegetal del SENASA, suscripta por el titular del registro en la quese especifica
el nombre del Producto Formulado ya registrado para el cual se solicita incorporar una nueva
planta, y la identificacion de la planta referida.

b) Informacion Confidencial: debe incluir:

I) Declaracién de la composicion cuali-cuantitativa del Producto Formulado firmada por el
Representante Legal de la empresa registrante, la cual debe contener los siguientes datos:

i) Contenido de las/s sustancia/s activas grado técnico expresado en porcentaje (% p/p o %

p/v).

ii) Contenido, naturaleza y funcién de cada uno de los demas componentes incluidos en la
formulacion.

iii) Tipo de formulacion armonizada.

Los limites para las concentraciones de las sustancias activas que constan en la declaracién
de la composicién cuali-cuantitativa deben ajustarse a lo establecido en la Norma IRAM
12.054.

Il) Certificado de Origen: Declaracion Jurada firmada por el representante legal de la planta
a incorporar que debe contener los siguientes datos:

i) Contenido de la/s sustancia/s activa/s grado técnico expresado en porcentaje (% p/p 0 %

p/v).

ii) Aptitud del producto

iii) Tipo de Formulaciéon armonizada

iv) Nombre y Direccién del Establecimiento que se solicita incorporar como origen adicional.

c) Declaracién Jurada en la que se consigne que el producto obtenido en esta nueva planta
no tiene diferencias: en la composicion, en el tipo de formulacién armonizada, en el proceso
de formulacién, en las propiedades, en la fitotoxicidad, en el/los colorante/s o pigmento/s,



en los usos, en la banda toxicoldgica, en la clasificacién ecotoxicoldgica ni en cualquier otra
especificacion respecto al primer origen.

d) Para aquellos casos en los que el establecimiento de origen sea extranjero deberan
presentar una nota firmada por el representante legal de la empresa registrante donde se
comunique que se indicara en el marbete el origen REPUBLICA ARGENTINA.

e) La Direccidon de Agroquimicos y Bioldgicos tendrd la potestad de realizar una inspeccién al
establecimiento elaborador una vez iniciada la produccion a escala industrial y proceder a la
toma de una muestra del producto en cuestién, con la documentacidon oficial y de
trazabilidad correspondientes. La muestra serd enviada a un laboratorio inscripto en la Red
Nacional de Laboratorios del SENASA para realizar los andlisis de cuantificacion de la
sustancia activa y de las propiedades fisicoquimicas y relacionadas con el uso en funcién del
tipo de formulacidon armonizada, con el propdsito de verificar que el producto cumple con
los requerimientos establecidos.

NOTA: Para aquellos casos en los que se haya iniciado el tramite de incorporacidn de la nueva
planta para el Producto Formulado ya inscripto con anterioridad al dictado de la presente, se
deberd remitir el comprobante del pago del arancel correspondiente.

IF-2020-89981330-APN-DAYB#SENASA



ANEXO 11l

(Articulo 6°)

INCORPORACION DE UNA NUEVA PLANTA PARA PRODUCTOS FORMULADOS YA INSCRIPTOS

Inciso b) Establecimientos Nacionales. Apartado Il) Nuevas plantas sin antecedentes para el
producto a formular.

1-ALCANCE: los establecimientos nacionales a incorporar se encuentran inscriptos y para los
cuales no hay evidencia de que tienen capacidad operativa para el tipo de formulacién
correspondiente al producto; o sea son establecimientos para los no que estdn declarados
productos con ese tipo de formulacion.

2-REQUISITOS:

a) Presentar una nota en la Direccion de Agroquimicos y Biolégicos de la Direccién Nacional
de Proteccion Vegetal del SENASA, suscripta por el titular del registro en la quese especifica
el nombre del Producto Formulado ya registrado para el cual se solicita incorporar una nueva
planta, y la identificacion de la planta referida.

b) Informacion Confidencial: debe incluir:

I) Declaracién de la composicion cuali-cuantitativa del Producto Formulado firmada por el
Representante Legal de la empresa registrante, la cual debe contener los siguientes datos:

i) Contenido de las/s sustancia/s activas grado técnico expresado en porcentaje (% p/p o %

p/v).

ii) Contenido, naturaleza y funcién de cada uno de los demas componentes incluidos en la
formulacion.

iii) Tipo de formulacion armonizada.

Los limites para las concentraciones de las sustancias activas que constan en la declaracién
de la composicidn cuali-cuantitativa deben ajustarse a lo establecido en la Norma IRAM
12.054.

I1) Descripcioén del proceso de formulacién completo donde consten todos los items indicados
en el Capitulo 9°, Apartado Il, punto 4) de la Resolucion N° 350/99.

1) Certificado de Origen: Declaracidn Jurada firmada por el representante legal de la planta
a incorporar que debe contener los siguientes datos:

i) Contenido de la/s sustancia/s activa/s grado técnico expresado en porcentaje (% p/p 0 %

p/v).
ii) Aptitud del producto
iii) Tipo de Formulaciéon armonizada

iv) Nombre y Direccién del Establecimiento que se solicita incorporar como origen adicional.



c) Declaracién Jurada en la que se consigne que el producto obtenido en esta nueva planta
no tiene diferencias: en la composicion, en el tipo de formulacién armonizada, en el proceso
de formulacién, en las propiedades, en la fitotoxicidad, en el/los colorante/s o pigmento/s,
en los usos, en la banda toxicoldgica, en la clasificacién ecotoxicoldgica ni en cualquier otra
especificacion respecto al primer origen.

d) Para aquellos casos en los que el establecimiento de origen sea extranjero deberan
presentar una nota firmada por el representante legal de la empresa registrante donde se
comunique que se indicara en el marbete el origen REPUBLICA ARGENTINA.

e) Si toda la documentacién presentada segun lo indicado anteriormente cumple con los
requisitos establecidos, se otorgara una AUTORIZACION TRANSITORIA a la planta para poder
comenzar con la produccion a escala industrial. Entonces la empresa debera dar
cumplimiento a lo sefialado en el apartado f).

f) La empresa comunicard el inicio de la produccién a escala industrial a la Direccion de
Agroquimicos y Bioldgicos para realizar una inspeccién al establecimiento elaborador y
proceder a la toma de una muestra del primer lote elaborado del producto en cuestion con
la documentacién oficial y de trazabili-dad correspondientes. La muestra serd enviada a un
laboratorio inscripto en la Red Nacional de Laboratorios del SENASA para realizar los analisis
de cuantificacion de la sustancia activa y de las propiedades fisicoquimicas y relacionadas
con el uso en funcién del tipo de formulacién armonizada, con el propdsito de verificar que
el producto cumple con los requerimientos establecidos.

g) Una vez evaluados los informes emitidos por el laboratorio inscripto para los analisis
solicitados, y de haber obtenido resultados satisfactorios para todos ellos, se otorgara la
AUTORIZACION DEFINITIVA para la incorporacién de la planta referida para el producto en
cuestion.

NOTA: Para aquellos casos en los que se haya iniciado el tramite de incorporacién de la nueva
planta para el Producto Formulado ya inscripto con anterioridad al dictado de la presente, se
deberd remitir el comprobante del pago del arancel correspondiente.

IF-2020-89983709-APN-DAYB#SENASA



ANEXO IV

(Articulo 7°)

REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION DE UN PRODUCTO FORMULADO AUN NO REGISTRADO
CON VARIAS PLANTAS FORMULADORAS

A) Se debe dar cumplimiento con lo estipulado en el Capitulo 9 de la Resolucidon N° 350/99,
teniendo en cuenta las siguientes aclaraciones:

1. CUERPO I: EXPEDIENTE
1.1. Con respecto al Punto a) apartado 1.2 se debe indicar 'Nombres de los formuladores'.

1.2. Con respecto al Punto a) apartado 1.4 se deben indicar los nUmeros de registro de las
sustancias activas. En caso de que los Principios Activos correspondan a una persona distinta
de la registrante del Producto Formulado se debe presentar el Formulario Il. '"AUTORIZACION
A TERCEROS PARA HACER USO DEL REGISTRO DE UN PRINCIPIO ACTIVO GRADO TECNICO
PARA EL REGISTRO DE UN PRODUCTO FORMULADOQ' aprobado por la citada Disposiciéon N°
2.220/06.

1.3. Con respecto al Punto b) el formulario impreso de solicitud de inscripcion de Producto
Formulado al que hace referencia, debe tener cardcter de Declaracién Jurada, debiendo
presentar UNO (1) por cada combinacion de principio activo y pais de origen de la Planta
Formuladora que se desee inscribir.

1.4. Con respecto al Punto c) se debe presentar un proyecto de marbete correspondiente a
cada pais.

1.5. Con respecto al Punto d) se debe presentar una muestra proveniente de cada una de las
plantas formuladoras declaradas, asegurando la trazabilidad de las mismas. Cada una de
dichas muestras debe estar compuesta por TRES (3) submuestras del Producto Formulado
en envases con cierre lacrado o precintado y con una etiqueta en la que se indique:

a. Nombre del Principio Activo.

b. Numero de orden otorgado por la Direccion de Agroquimicos y Bioldgicos de la Direccién
Nacional de Proteccidon Vegetal del SENASA.

c. Concentracidn: expresion del porcentaje.
d. Tipo de formulacion.

e. Contenido neto.

f. Fecha de vencimiento.

g. Planta formuladora.

2. CUERPO Il: INFORMACION CONFIDENCIAL

2.1. Se debe presentar una Declaracion Jurada de la composicion cualicuantitativa firmada
por el Representante Legal de la firma. La concentracidon debe basarse en el analisis de las



muestras a las que hace referencia el punto A) 1.5. del presente Anexo. La mencionada
declaracion debe indicar:

a. Contenido de sustancia(s) activa(s) expresado en porcentaje, (% p/p 0 % p/v).

b. Contenido, naturaleza y funcién de cada uno de los demds componentes incluidos en la
formulacion.

c. Los limites para las concentraciones de los Principios Activos que constan en la declaracién
de la composicion cuali-cuantitativa deben ajustarse a lo establecido en la Norma IRAM
12.054.

2.2. Se deben presentar los certificados de analisis de las muestras a las que hace referencia
el punto A) 1.5. del presente Anexo, firmados por el quimico responsable, que deben tener
las siguientes caracteristicas:

a. Deben indicar el contenido de la/s sustancia(s) activa(s) expresado en porcentaje (% p/p
0% p/v).

b. Deberan ser emitidos por un laboratorio inscripto en la Red Nacional de Laboratorios del
SENASA para efectuar dichos andlisis.

Ademas se deben adjuntar la informacién de trazabilidad de las muestras y los registros
completos correspondientes a los analisis.

2.3. Se debe presentar el Certificado de Origen del producto formulado para cada una de las
plantas, firmado por el representante legal de la planta y debidamente legalizado por las
autoridades del pais de origen.

2.4. La empresa debe presentar informacion del proceso de formulacion del producto
fitosanitario a registrar, que debe incluir la siguiente informacién:

1. Nombres y direcciones de los formuladores que intervienen en el proceso.
2. Caracterizacion general del proceso.

3. Identificacion de los ingredientes usados para formular el producto.

4. Descripcion de los equipos usados.

5. Descripcion de las condiciones que se controlan durante el proceso.

6. Descripcion de posibles reacciones posteriores al proceso de formulacion entre los
ingredientes activos o entre éstos y cualquier otro componente de la formulacién o el
envase. Como asi también la posible migracidon de materiales entre el envase y el producto.

3. CUERPO Ill: CUERPO TECNICO

Se debe cumplir con lo estipulado en el Cuerpo Ill (Cuerpo Técnico) de la citada Resoluciéon
N° 350/99.
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