PROCEDIMIENTO OPERATIVO PARA SOLICITAR AMPLIACIONE®E USO EN
CULTIVOS MENORES (Anexo Il), RESOLUCION SENASA 8218

El procedimiento operativo (técnico/administratiyodra solicitar la inscripcion de
ampliaciones de uso en cultivos menores, de produitbsanitarios ya registrados en
el Registro de Terapéutica Vegetal, sera similagséhblecido en el capitulo 15, que
forma parte del anexo | de la Resolucion SAGyP @B0AMPLIACIONES DE USO
DE SUSTANCIAS ACTIVAS GRADO TECNICY"AMPLIACIONES DE USO DE
PRODUCTOS FORMULADOStonsiderando las particularidades definidas dresl
Senasa 829/18 y en funcién del tipo de informac#&spaldatoria en el que se sustente

la solicitud.

ACLARACIONES

» Soélo se aceptaran ampliaciones de uso en cultivasoras (Anexo Il, Res.
829/18), de productos formulados cuyos principi@sivas se encuentren
previamente inscriptos en el Registro de TerapagWMigetal.

» SoOlo se aceptaran ampliaciones de uso en cultivesoras (Anexo Il, Res.
829/18), para aquellos usos particulares paraudates no existan alternativas
vigentes registradas.

+ ARTICULO 4° - Clases toxicoldgicas permitidas y itidas. De conformidad
con la clasificacion toxicolégica aguda del SERVCINACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA se establece loiguiente:

* La inscripcion de productos para cultivos menomregbduccion intensiva, ya
sea en condiciones de campo o invernaculo, quedanscripta a las Clases
Toxicolbgicas Il y 1V, establecida por la ResolutiSenasa302/2012

* Solo se acepta la inscripcién de productos de Clhgestablecida por la
Resolucién Senasa 302/2012), cuando se trate tivosugxtensivos;

* No se aceptan solicitudes de ampliacion de uso pali@vos menores de
productos fitosanitarios que correspondan a laseSlda (Extremadamente
peligroso) 6lb (Altamente peligroso).

* Cuando el solicitante de la ampliaciéon de uso seaasociacion de productores

ylo exportadores u organismo de investigacion, delmedinar una reunion a



dirabio@senasa.gob.ar, a fin de establecer la mleid de tramitacion del

expediente.

* No se aceptaran, como Unica referencia respaldaderiuna recomendacion de
uso, etiquetas de productos fitosanitarios de rtesgeaises.

» Se considera como BPA equivalente, aquella endaBRA critica puede diferir

en todas sus variables +/- 25 %

CONSIDERACIONES PARTICULARES SOBRE EL TIPO DE INFORCION
RESPALDATORIAEN LA QUE SE SUSTENTA LA SOLICITUD.

CASO “A”: Cuando existan antecedentes internacionas de registro del producto
fitosanitario a inscribir para la asociacién plagatultivo menor.

La empresa debera presentar:

la. EXPEDIENTESUSTANCIAS ACTIVAS GRADO TECNICO:

* Nota con membrete de la empresa dirigida a la Adadr Competente
solicitando la ampliacion de uso de la Sustanciivacgrado técnico
correspondiente (Citar N° de registro).

» Estado de registracion y Limites Maximos de Resdoara el uso para el
gue se solicita ampliacion en el pais de desardala investigacion.

* Propuesta de LMR y periodo de carencia

» Declaracién Jurada indicando que la informaciorsgméada fue obtenida en
cumplimiento de los términos legales vigentes graéd de desarrollo y en la
Republica Argentina.

» Comprobante de pago del arancel vigente.

Ib. CUERPO TECNICOSUSTANCIAS ACTIVAS GRADO TECNICO.
Este cuerpo técnico se presentara con la docuné@mtdispuesta por temas a modo de
adenda, a saber:
bl. ASPECTOS RELACIONADOS A SU USO (PARA LA AMPLIAON DE
UsoO).
b1.1. Organismos nocivos controlados.
b1.2. Modo de accién sobre los organismos nocivasbye las plantas.

b1.3. Ambito de aplicacion previsto (e].: campagimaculo u otros).



b1.4. Condiciones fitosanitarias y ambientales paraisado.

b1.5. Resistencia (informacién sobre desarrollaetgstencia y estrategias de
manejo).

b2. METODOS ANALITICOS.

b2.1. Métodos analiticos para la determinacioned@uos en plantas tratadas,
productos agricolas, alimentos procesados, su@lgug. Se incluira la tasa de
recuperacion y los limites de sensibilidad metogiokb.

Estos métodos seran requeridos si los usos prapuesta el producto requieren
el establecimiento de una tolerancia.

b3. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS:

3.1. Copia de los ensayos de residuos realizadms Bizenas Préacticas de

Laboratorio de la OECD para estudios de residuasmrapo, segun fueran

presentados en el pais de registro. *Debe infosolre la consulta a protocolos

provenientes de otros organismos y cuerpos noragativ

2a. EXPEDIENTEDE PRODUCTOS FORMULADOS

* Nota con membrete dirigida a la Autoridad Competessblicitando la
ampliacion de uso correspondiente, especificandiista de los nuevos usos
propuestos

» Declaracion Jurada indicando que la informaciorsgméada fue obtenida en
cumplimiento de los términos legales vigentes epaés de desarrollo y en la
Republica Argentina.

* Proyecto de marbete.

» Comprobante de pago del arancel vigente

2b. CUERPO TECNICODE PRODUCTOS FORMULADOS.
Este cuerpo técnico se presentara con la docuné@mtdispuesta por temas a modo de
adenda, a saber:

DOSSIER AMPLIACION DE USO.

2b1. Ambito de aplicacion (Campo, Invernaculo,)etc.

2b2. Efectos sobre las plagas y en los vegetales.

2b3. Condiciones en que el producto puede o najtéieado.



2b4. Dosis. Informacién correspondiente a los tadok de los ensayos de
eficacia agronomica.

2b5. Namero y momentos de aplicacion.

2b6. Métodos de aplicacion.

2b7. Instrucciones de uso.

2b8. Tiempo de reingreso al area tratada, proppestta empresa.

2b9. Periodos de carencia, propuestos por la empres

2b10. Efectos sobre cultivos subsiguientes.

2b11. Fitotoxicidad. Informacién correspondientesresultados de los ensayos
de fitotoxicidad.

2b12. Descripcion de las caracteristicas climéatigagdéaficas de la zona
productora donde se realizé la autorizacion dedesgroducto fitosanitario en
el extranjero.

2b13. Descripcién de las caracteristicas climatieaificas y las practicas
agricolas de la/s zona/s productora/s en las qades@ara el uso del producto
fitosanitario en el cultivo menor a registrar.

2b14. Copia de los ensayos de eficacia presenelad pais de registro. En
ausencia de esta informacion la autoridad regudafmrdra evaluar ensayos de
eficacia agronémica desarrollados en terceros pgise parte de organismos de
investigacién cientifico/tecnolégica, que hayanosisujetos a procesos de

revision por pares.

CASO “B”: “Cuando no existan antecedentes interna@nales sobre el registro del
producto fitosanitario a inscribir para la asociacion plaga/cultivo menor para el
que solicita la ampliacion de uso, pero existan amtedentes nacionales o
internacionales para el control de la plaga, en lasociacion plaga/cultivo mayor

perteneciente al mismo agrupamiento de cultivos (ARXO I).

La empresa debera presentar:
la. EXPEDIENTE SUSTANCIAS ACTIVAS GRADO TECNICO:
* Nota con membrete de la empresa dirigida a la Adadr Competente
solicitando la ampliacion de uso de la Sustanciivaacgrado técnico
correspondiente (Citar N° de registro).



» Estado de registracion y Limites Maximos de Resdoara el uso para el
gue se solicita ampliacion en el pais de desardalta investigacion.

* Propuesta de LMR y periodo de carencia

» Declaracion Jurada indicando que la informaciorsgméada fue obtenida en
cumplimiento de los términos legales vigentes graéd de desarrollo y en la
Republica Argentina.

» Comprobante de pago del arancel vigente.

Ib. CUERPO TECNICO SUSTANCIAS ACTIVAS GRADO TECNICO
Este cuerpo técnico se presentara con la docun@mtdispuesta por temas a modo de
adenda, a saber:
bl. ASPECTOS RELACIONADOS A SU USO (PARA LA AMPLIAON DE
USO).
b1.1. Organismos nocivos controlados.
b1.2. Modo de accién sobre los organismos nocivasbye las plantas.
b1.3. Ambito de aplicacion previsto (ej.: campagimaculo u otros).
b1.4. Condiciones fitosanitarias y ambientales paraisado.
b1.5. Resistencia (informacion sobre desarrolloedéstencia y estrategias de
manejo).
b2. METODOS ANALITICOS.
b2.1. Métodos analiticos para la determinaciéned@duos en plantas tratadas,
productos agricolas, alimentos procesados, sua@lgug. Se incluira la tasa de
recuperacion y los limites de sensibilidad metogiok.
Estos métodos seran requeridos si los usos prapuesta el producto requieren
el establecimiento de una tolerancia.
b3. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS:
3.1. Copia de los ensayos de residuos realizadfus Bxizenas Practicas de
Laboratorio de la OECD para estudios de residuasarapo, segun fueran
presentados en el pais de registro.
*Debe informar sobre la consulta a protocolos pnémetes de otros organismos
y cuerpos normativos.
** Solo se podran presentar antecedentes internalgis de residuos cuando no

existan antecedentes nacionales de su establetimien



2a. EXPEDIENTE DE PRODUCTOS FORMULADOS

Nota con membrete dirigida a la Autoridad Competesspblicitando la
ampliacion de uso correspondiente, especificandiisia de los nuevos usos
propuestos.

Declaracion Jurada indicando que la informaciérsgméada fue obtenida en
cumplimiento de los términos legales vigentes epagé de desarrollo y en la
Republica Argentina.

Proyecto de marbete.

Comprobante de pago del arancel vigente

2b. CUERPO TECNICO DE PRODUCTOS FORMULADOS.

Este cuerpo técnico se presentara con la docuni@mtdispuesta por temas a modo de

adenda, a saber:

DOSSIER AMPLIACION DE USO.

2b1. Ambito de aplicacion (Campo, Invernaculo,)etc.

2b2. Efectos sobre las plagas y en los vegetales.

2b3. Condiciones en que el producto puede o najtéiezado.

2b4. Dosis. Informacién correspondiente a los tadok de los ensayos de
eficacia agronémica.

2b5. Niumero y momentos de aplicacion.

2b6. Métodos de aplicacion.

2b7. Instrucciones de uso.

2b8. Tiempo de reingreso al area tratada, proppestia empresa.

2b9. Periodos de carencia, propuestos por la empres

2b10. Efectos sobre cultivos subsiguientes.

2b11. Fitotoxicidad. Informacién correspondientesresultados de los ensayos
de fitotoxicidad.

2b12. Descripcién de las caracteristicas climatieaiaficas y las practicas
agricolas de la zona productora donde se realizautarizaciéon de uso del
producto fitosanitario en el cultivo mayor/prindipiel agrupamiento.

2b13. Descripcién de las caracteristicas climatieaificas y las practicas
agricolas de la/s zona/s productora/s en las qaes@ara el uso del producto

fitosanitario en el cultivo menor a registrar.



2b14. Copia de los ensayos de eficacia presentdad pais de registro. En
ausencia de esta informacion la autoridad regudafmrdra evaluar ensayos de
eficacia agronémica desarrollados en terceros pgise parte de organismos de
investigacion cientifico/tecnoldgica, que hayanosisljetos a procesos de

revision por pares.

CASO “C”: Cuando no existan antecedentes internacitales sobre la eficacia del
producto fitosanitario a registrar para la asociacon cultivo/plaga en el cultivo
menor para el que solicita la ampliacion de uso, rén el cultivo principal/mayor

perteneciente al mismo agrupamiento de cultivos.

La empresa debera presentar:

la. EXPEDIENTE SUSTANCIAS ACTIVAS GRADO TECNICO:

* Nota con membrete de la empresa dirigida a la Adadr Competente
solicitando la ampliacion de uso de la Sustanciivacgrado técnico
correspondiente (Citar N° de registro).

* Propuesta de LMR y periodo de carencia

» Comprobante de pago del arancel vigente.

Ib. CUERPO TECNICO SUSTANCIAS ACTIVAS GRADO TECNICO
Este cuerpo técnico se presentara con la docuné@mtdispuesta por temas a modo de
adenda, a saber:
bl. ASPECTOS RELACIONADOS A SU USO (PARA LA AMPLIAON DE
UsoO).
b1.1. Organismos nocivos controlados.
b1.2. Modo de accion sobre los organismos nocivasbye las plantas.
b1.3. Ambito de aplicacion previsto (e].: campagimaculo u otros).
b1.4. Condiciones fitosanitarias y ambientales paraisado.
b1.5. Resistencia (informacion sobre desarrolloedéstencia y estrategias de
manejo).
b2. METODOS ANALITICOS.
b2.1. Métodos analiticos para la determinacioned@uos en plantas tratadas,
productos agricolas, alimentos procesados, suelgug. Se incluird la tasa de

recuperacion y los limites de sensibilidad metogiokd



Estos métodos seran requeridos si los usos prapuesta el producto requieren
el establecimiento de una tolerancia.

b3. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS:

3.1. Copia de los ensayos de residuos. Se pueggan@xcepcionalmente la
presentacion de al menos un ensayo de residuopeguomta construir una curva
de degradacién del principio activo. Los ensayobedser realizados en
Argentina, bajo Buenas Préacticas de Laboratoritad@ECD para estudios de
residuos a campo, considerando la practica deqmiote mas critica del cultivo,

es decir que produciré los residuos més elevadosecha

2a. EXPEDIENTE DE PRODUCTOS FORMULADOS
* Nota con membrete dirigida a la Autoridad Competessblicitando Ila
ampliacion de uso correspondiente, especificandiista de los nuevos usos
propuestos
* Proyecto de marbete.
» Comprobante de pago del arancel vigente
2b. CUERPO TECNICO DE PRODUCTOS FORMULADOS.
Este cuerpo técnico se presentara con la docun@mtdispuesta por temas a modo de
adenda, a saber:
DOSSIER AMPLIACION DE USO.
2b1. Ambito de aplicacion (Campo, Invernéculo,)etc.
2b2. Efectos sobre las plagas y en los vegetales.
2b3. Condiciones en que el producto puede o najtéieado.
2b4. Dosis. Informacién correspondiente a los tadok de los ensayos de
eficacia agronomica.
2b5. Niumero y momentos de aplicacion.
2b6. Métodos de aplicacion.
2b7. Instrucciones de uso.
2b8. Tiempo de reingreso al area tratada, proppestta empresa.
2b9. Periodos de carencia, propuestos por la empres
2b10. Efectos sobre cultivos subsiguientes.
2b11. Fitotoxicidad. Informacién correspondientesresultados de los ensayos

de fitotoxicidad.



2b12. Se debe presentar, al menos, un ensayo aiafiagronémica en una
zona agroecoldgica representativa de Argentina,siderando la practica
agricola mas difundida en el cultivo de interéogadk la plaga a evaluar cuente
con condiciones predisponentes para su desarglllprotocolo de evaluacion
de eficacia debe corresponder al establecido ewgapltulo N° 20 de la
Resolucién N° 350 de 1999 de la ex-SECRETARIA DERAGULTURA,
GANADERIA, PESCA.



