‘“\GKWAL o
® %

¥

SENAVE §
" &
Vegerp v °

Y,
® 0‘1“\\

®
Q\‘\\ﬁ A ® Sgp

J

EVALUACION DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOS

Cdédigo: PRO-CTE-001
Emisor: DGT-DAG-CTE
Version: 02

Vigente: 19/05/2025

Pagina: 1 de 15

EVALUACION DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

MODIFICADO POR

VERIFICADO POR

APROBADO POR

Nombre y Apellido:

Nombre y Apellido:

Nombre y Apellido:

Técnica Evaluadora

Director de la Direccion de
Agroquimicos e Insumos
Agricolas — DAG

Jefa de la Comision Técnica

Evaluadora-CTE

Lic. Karen Benitez Ing. Agr. Alejandro Hinicken Ing. Agr. Jadiyi
Lic. Liz Gimenez Torales
Cargo: Cargo: Cargo:

Director General Técnico-
DGT

Firma:

Firma:

Firma:

Fecha: 16/05/2025

Fecha: 19/05/2025

Fecha: 19/05/2025




VMo, Cdodigo: PRO-CTE-001
§\ (%, EVALUACION DE PRODUCTOS Emis_or: DGT-DAG-CTE
. \(9,; FITOSANITARIOS Vversion: 02
%,SENAVE & Vigente: 19/05/2025

gy % P4gina: 2 de 15

1. OBJETIVO
Establecer el procedimiento de evaluacién de solicitudes con fines de registro de
Productos Fitosanitarios.
2. ALCANCE

Desde la evaluacion técnica de la solicitud de registro, hasta el ingreso de los

expedientes a la reunién de la CTE.

3. PROCESO/SUBPROCESO RELACIONADOS
M01.02.15 Reaqistro de Productos Fitosanitarios

4. SIGLAS Y DEFINICIONES

4.1. SIGLAS
4.1.1. CTE: Comision Técnica Evaluadora
4.1.2. CCTE: Coordinacion de la Comision Técnica Evaluadora
4.1.3. DAG: Direccién de Agroguimicos e Insumos Agricolas
4.1.4. DL: Direccion de Laboratorios
4.1.5. LA.: Ingrediente Activo
4.1.6. ICE: Informe del Contenido Evaluado
4.1.7. PF: Producto Fitosanitario
4.1.8. SENAVE: Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas
4.1.9. SIOS: Sistema Informatico Operativo del SENAVE
4.1.10. TE: Técnico Evaluador
4.1.11. VUI: Ventanilla Gnica del importador
4.1.12. TES: Tramites electronicos del SENAVE

4.2. DEFINICIONES

4.2.1. Comisién Técnica Evaluadora: Instancia de verificaciéon y decision, integrada
por los titulares de las Direcciones involucradas en el registro de productos
fitosanitarios, presidida por el titular de la Direccion de Agroquimicos e Insumos
Agricolas (DAG). La misma emite un dictamen basado en criterios técnicos en
cumplimiento de las disposiciones legales previstas para el efecto.

4.2.2. Fabricante: Persona fisica o juridica que se dedica a la sintesis de ingrediente
activo grado técnico.

4.2.3. Informaciéon Confidencial: Toda la informacion calificada y clasificada por la
Resolucion N° 446/06 “Por la cual se aprueba y se ordena la puesta en vigencia
del Reglamento para el Control de Plaguicidas” y la normativa vigente en

materia de informacién no divulgada.
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4.2.4.

4.2.5.

4.2.6.

4.2.7.

4.2.8.

4.2.9.

Ingrediente activo: Componente que confiere la accién bioldgica esperada a
un producto fitosanitario (sinGnimo: activo, sustancia activa, principio activo).
Ingrediente activo nuevo: Cualquier ingrediente activo grado técnico sobre el
gue no se tenga antecedente de registro en el SENAVE.

Ingrediente activo técnico equivalente/ Sustancia activa grado técnico
equivalente: Ingrediente activo grado técnico de diferentes fabricantes o de
diferentes procesos de fabricacion del mismo fabricante que alcanzan los
resultados establecidos en el proceso de determinacién de equivalencia.
Impurezas relevantes: Son aquellos subproductos de fabricacion o los que
surgen durante el almacenamiento de un producto fitosanitario los que,
comparados con el ingrediente activo grado técnico, son toxicolégicamente
significativos para la salud o el medio ambiente, son Fitotdxicos para las
plantas tratadas, causan contaminacion en cultivos para consumo, afectan la
estabilidad del producto fitosanitario o causan cualquier otro efecto adverso.
Producto Fitosanitario: Cualquier sustancia, agente biolégico, mezcla de
sustancia o de agentes biolégicos, destinada a prevenir, controlar o destruir
cualquier organismo nocivo, incluyendo las especies no deseadas de plantas,
animales o microorganismos que causan perjuicio o interferencia negativa en
la produccién, elaboracién o almacenamiento de los vegetales y sus productos.
El término incluye coadyuvantes, fitorreguladores, desecantes y las sustancias
aplicadas a los vegetales antes o después de la cosecha para protegerlos
contra el deterioro, durante el almacenamiento y transporte

Registro: Proceso por el cual la autoridad competente, aprueba la fabricacion,
formulacion, experimentacién, fraccionamiento, comercializacion y utilizacién

de un producto fertilizante, inoculante, materia prima, enmiendas y afines.

4.2.10. Registrante: persona fisica o juridica que solicita uno o varios registros en

el SENAVE y a la cual corresponden las responsabilidades legales y
administrativas, por la informacion presentada y las asociadas con el

cumplimiento de las condiciones del registro, si este le es otorgado

4.2.11. Técnico Evaluador: Son los profesionales o técnicos de diferentes

especialidades que realizan la evaluacion de las solicitudes en el area de su

competencia para remitir un informe técnico.

4.2.12. Trato diferenciado: se considera producto de trato diferenciado a todo aquel

gue por sus caracteristicas fisicas y quimicas, toxicoldgicas, ecotoxicolégicas,
modo de uso, etc. No corresponda para su uso la presentacién total o parcial
de los requisitos establecidos por el estdndar regional en proteccion
fitosanitaria (COSAVE).
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5. RESPONSABLES

Los responsables para el cumplimiento de este procedimiento son el jefe del Dpto. de la
Comisién Técnica Evaluadora y los TE designados para el area de la CCTE, los mismos
realizan las observaciones en cada formulario correspondiente; la verificacion de los
informes y la recomendacion de aprobacion y/o rechazo de las solicitudes quedan a

consideracion de los miembros que conforman la Comision Técnica Evaluadora.

6. ACTIVIDADES

Para la proteccion de la Informacién Confidencial entregada con fines de registro, a las cuales
se realizaran las evaluaciones, la CTE cuenta con dispositivos de seguridad como Circuito
cerrado y control de acceso al personal. Asi también se cuenta con el Sistema de
Digitalizacion de Documentos (DATASCAN) y BACKUP del SENAVE.

6.1. Flujo de proceso
Las actividades que se llevan a cabo se basan en la ficha de proceso FOR-DOYM-003.
El Usuario genera la solicitud de Registro remitiendo al correo cte.dag2020@gmail.com (o la
que lo modifique o reemplace) el dossier del producto/soporte a registrar para una verificacion
rapida (Check List).
El TE verifica la informacién utilizando los FOR-CTE-06, FOR-CTE-050, FOR-CTE-051, FOR-
CTE-052, FOR-CTE-053, FOR-CTE-059 segun corresponda a la solicitud.

El TE remitira el FEOR-CTE correspondiente indicando las acciones a seguir en el Formulario.

En el caso de no contar con observaciones se indicard el item, cantidad y el monto a abonar

(para formulados/ registro Grado técnico).

El usuario debera remitir la nota de solicitud y copia de factura al correo de

mesadeentrada@SENAVE.gov.py o en fisico en el edificio Planeta planta baja. Asi también

deberé& presentar los requisitos completos en las oficinas de la CTE: Expediente (Cuerpo ) en
carpeta colgante y grabado en CD o pendrive la informacion digital del Cuerpo I, 1l y lll, donde
se le otorgara al Asesor técnico o Representante legal un Comprobante de recepcion de
documentos FOR-CTE-041. El/la directora/a del &rea designara, a un técnico responsable del
area, a quien se entregara la informacion confidencial sujeta a evaluacion, identificAndose en

cada caso a través de su nimero de orden, gue seré registrado en el FOR-CTE-070

Una vez que el expediente MEU, haya ingresado al area de CTE, el TE debera evaluar la
documentacion presentada conforme a lo establecido en la orden de trabajo FOR-CTE-23, en
el caso de encontrarse observaciones seran notificadas a la registrante, utilizando el FOR-

CTE-01, via correo, para dar nimero a las notificaciones se registradas en el FOR-CTE-71.

El SENAVE dispone de hasta 180 dias para evaluar la solicitud. La registrante cuenta con 1

afio para dar respuesta a lo solicitado.
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En la Orden de trabajo podran incluirse solicitudes que ingresen con pedido de prioridad por

parte de las empresas registrantes.

La CTE, conformada conforme a la Res. N°039/22 (o la que lo modifique o reemplace) se
reunira en sesion a fin de expedirse en cuanto a las solicitudes de Registro correspondientes.
Las solicitudes aprobadas seran registradas en el SIOS y en la VUI, con lo cual quedan
habilitadas para los fines que correspondan. Serd notificada la aprobacién via correo
electrénico. El asesor técnico podrd acceder al certificado actualizado ingresando en el
sistema TES/mis registros. En caso de que la Empresa no envie la Factura del segundo pago
el registro quedara como PENDIENTE DE HABILITACION en el sistema SIOS.

6.2. Evaluacién general de los requisitos

A continuacion se especifica en cada documento solicitado, cuales seran los puntos a verificar

para las evaluaciones:
6.2.1. Cuerpo |: Expediente

Se realiza la verificacién de acuerdo a la Resolucion N° 446/06 y normativas especificas que

se detallan a continuacion:

a) Nota de solicitud al SENAVE: Nota proforma en la pagina web del SENAVE firmada
por el asesor técnico y el apoderado legal.

b) Certificado de Origen: Se verificara el cumplimiento de la Resolucién N° 308/14, asi
como de la Res. N°237/23, comprobando que corresponda al producto solicitado y
fabricante.

c) Formulario de solicitud de Registro de productos fitosanitarios: Se verificaran que
los datos declarados en el formulario sean los correctos, los cuales podran ser
modificados por la registrante cuando asi corresponda.

d) Comprobante de recepcién de muestras de Laboratorio del SENAVE: Debera ser
el Original y correspondiente al producto formulado o ingrediente activo que solicita el
registro. En caso que la Direccion de Laboratorios del SENAVE no realice el ensayo,
debera presentar una constancia de aclaracion y ver el listado de laboratorios
registrados.

e) Hoja de datos de seguridad: Verificacion de datos dispuestos en la misma.

f) Formulario de solicitud y Pago de tasa: Deber& tener anexo la copia de la factura
SENAVE correspondiente al pago por Productos Fitosanitarios Formulados o Productos
Fitosanitarios Grado Técnico, de acuerdo a lo solicitado. Los soportes grado técnico no
requieren pago de tasa.

g) Etiqueta: Debe presentar el proyecto para los productos formulados. Se realizard la
verificacion en el FOR-CTE-029, teniendo en cuenta los requisitos establecidos en la

Resolucion N° 295/03 (tomando como criterio de Riesgo a la salud humana la
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clasificacion de peligro, segun la ultima version de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS); asi también las Resoluciones N° 675/13 y N° 554/15 y las que especifiquen
Normas de Uso.

Nota 1: Toda informacién y documentacion presentada debera ser en idioma castellano
0 estar traducida al castellano por traductor publico matriculado en la Republica del
Paraguay.

6.2.2. Cuerpo Il: Informacion Confidencial
Se realizara la verificacion de acuerdo a la Resolucion SENAVE N° 132/12.

Para el Andlisis de muestras de 5 lotes (5 Batch Analysis), se verificara que el laboratorio se
encuentre reconocido o habilitado por el SENAVE, con la capacidad analitica de cuantificacion
e identificacién de ingrediente activo. En caso de no contar con la capacidad analitica, se

solicitara a la empresa registrante la ampliacion de la capacidad faltante.
6.2.3. Cuerpo lll: Cuerpo Técnico
La verificacion se realizara de acuerdo a la Resolucion SENAVE N° 446/06.

Los estudios de propiedades fisicoquimicas, Toxicoldgicas y Eco toxicolédgicas, deberan ser
emitidos por un laboratorio que se encuentre reconocido o habilitado por el SENAVE, con la
capacidad analitica de propiedades Fisicoguimicas, Toxicologia y Eco toxicologia. En caso de
no contar con la capacidad analitica, se solicitara a la empresa registrante la ampliacién de la

capacidad faltante.

Los ensayos fisicoquimicos y toxicoldgicos seran verificados en el FOR-CTE-28 para los
soportes grados técnicos o registro grado técnico y para productos formulados en el FOR-
CTE-027.

El TE verificara el cumplimiento de la Resolucion N° 295/03. Ademas de los estudios
toxicolégicos y eco toxicologicos presentados de acuerdo al FOR-CTE-029, basado en la
Resolucion N° 446/06.

La clasificacion toxicoldgica solicitada deberéa coincidir con los estudios presentados, y con la

franja toxicolodgica dispuesta en la etiqueta del producto.
Para los soportes técnicos se evaluara de acuerdo al FOR-CTE-030.
6.3. Solicitud de Registro con categoria Experimental PRIMERA ETAPA

Debera cumplir con los requisitos establecidos en el ERPF 6.1 “Requisitos Técnicos para el
Registro de Sustancias Activas Grado Técnico Nueva” (ANEXO 3); ERPF 6.2 “Requisitos
Técnicos para el Registro de Plaguicidas Formulados en Base a Sustancias Activas Grado
Técnico Nueva” (ANEXO 4), Estandar 4.2. “Requisitos para el Registro Experimental de

Agentes de Control Bioldégico Microbiano, Productos Técnicos Microbianos y Productos
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Microbianos Formulados” (ANEXO 5); y ERPF 6.7 “Tipos de formulaciones para el Registro

de Plaguicidas” (ANEXO 6) establecidos en el COSAVE.

Se realizaré la verificacion de los requisitos en el FOR-CTE-008 y el FOR-CTE-031.

Los ensayos de eficacia del PF seran realizados en Instituciones autorizadas por el SENAVE
o0 Ensayistas debidamente registrados. Los resultados de estos ensayos deberan ser

evaluados de acuerdo a la Resolucion N° 296/03 en el FOR-CTE-021.

Para la solicitud de registro Experimental se evaluara siguiendo los lineamientos dispuestos

en dos etapas, de acuerdo a las categorias correspondientes:

Categoria de
Registro lra. ETAPA 2da. ETAPA (*)
Experimental
1 Sustancias | I, Expediente: items a, b, d, y e. I. Expediente: itemc,f.
Activas I1. Informacion Confidencial: item 1 | IT. Informacion  Confidencial
Quimicas y | IIL Cuerpo Técnico: ltems 2, 3.
Bioquimicas, | 1-!dentidad: Completo. ML Cue.rpo Técnico: _
. .| 2.Propiedades 1. Propiedades quimicas y
Grado Técnico quimicas y fisicas: fisicas: ftem: 2.5, 2.6, 2.9,
Nuevas. item: 1, 2.1, 2.2, 2.3, 2.10, 2.12, 2.13, 2.14,
2_4’ 2_7’ 2.8y2.11. 2.15, 2.16, 2.17y2.18.
3. Aspecto relacionado a 2. Estudios de efectos toxicos en
su uso: Completo. especies mamiferos: Completo.
3. Informacion médica
2. Productos | I. Expediente: item a, b, c, e, fyg. |I. Expediente: itemd, e, h .-
formulados en | 11 cyerpo Técnico: II. Informacién ~ Confidencial:
base _ a 1.Composicion: Item 1. Completo.
sus:tanmas 2.Propiedades III.  Cuerpo Técnico:
activas : ) L
. quimicas y fisicas: 1. Composicion: Item 2.
AuImieas © Completo. 2. Propiedades fisicas
bioquimicas o )
grado  técnico 3. Datos sobre la aplicacion. relacionadas con su uso.
nuevas. Completo.
3. Etiquetado.
4. Datos sobre el manejo
del producto.
5. Envases y embalajes propuestos.
6. Datos toxicolégicos: Oral,
Dermal, Inhalatoria.
Irritacion y Sensibilizacion.
7. Informaciénes médicas
obligatorias.
8. Datos de los efectos
sobre el ambiente.
9. Conclusién e informe del
Ensayo de Eficacia.
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6.4. Solicitud de Registro con categoria Provisional

La evaluacion se realizara conforme a lo establecido a la Resolucion N° 446/06 Art. 25°.
Se evaluara el Cuerpo |, datos toxicologicos, eco toxicolégicos y de manejo del producto,
asi como la declaracion de emergencia o autorizacion para el ingreso de donaciones bajo
programas fitosanitarios especificos, dictada por el SENAVE. Se evaluara con el FOR-
CTE-038.

6.5. Solicitud de Registro con categoria Definitivo
Las solicitudes de registro Definitivo se evaluaran de las siguientes formas:
6.5.1. Para las solicitudes de registros (tanto para productos formulados y soportes
grados técnicos) se realizard una verificacion documental de acuerdo al FOR-
CTE-027 y FOR-CTE-028, atendiendo que haya presentado todos los requisitos

de la normativa vigente en el momento gque ingresa la solicitud.

6.5.2. Las solicitudes de registro de mezclas, sin antecedentes de uso en base a
dos 0 mas sustancias activas grado técnico ya registradas en el SENAVE, seran
evaluadas atendiendo a lo dispuesto en la Resolucion SENAVE N° 625/15.
También aquellos productos en base a tipos de formulacién diferentes a los
registrados en el SENAVE, con antecedentes de uso en el COSAVE,
presentando los requisitos establecidos en la Resolucion SENAVE N° 1002/15.
Se utilizara el FOR-CTE-021.

6.6. Solicitud de Registro con categoria Definitivo, en base a Agentes de Control
Bioldgico Microbiano (ACBM)
Para la evaluacion de las solicitudes de registros de Productos Bioldgicos, el ANEXO
6 “ESTANDAR REGIONAL EN PROTECCION FITOSANITARIA” de la Resolucion
SENAVE N° 446/06”, establece que debido a la gran variedad de tipos y formas de
uso de agentes de control es imposible enumerar todas las circunstancias que
podran servir de base para eximir algunas exigencias, por lo tanto se recomienda
gue antes de la presentacion formal de la solicitud de registro, el interesado someta
a consideracion las informaciones contenidas en la Tabla 1 de este documento para

posibilitar un pre analisis del proceso.

Tabla 1. Informaciones Preliminares a ser sometidas para el proceso de registro

Informaciones Observaciones

Informaciones Observaciones

Registrante Nombre y direccién completa
Fabricante y Proveedor de Nombre y domicilio completa
Nombre del Producto Comun, comercial y N° de cédigo
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Clase Fungicida, herbicida, insecticida,

Finalidad de uso Campo, invernaculo, etc

Estrategia de Uso Introduccién inoculativa-inundativa, etc.

Posicién Cualicuantitativa CONFIDENCIAL

Posicion Taxondmica Clasificacion completa

Historia del Organismo Ocurrencia  natural - distribucién
geografica, etc.

Relacion con Patégenos de Relacién estrecha con patégenos de

Organismos no Obijetivos plantas, vertebrados y/o invertebrados no

Organismo(s) Objetivos Dosis infectiva, transmision, informaciones

Modo de Accién epizotioldgicas.

Estabilidad genética

Informaciones sobre otros | Ademas del agente de control biolégico

ingredientes presentes microbiano y de los componentes de la

Posibilidad de formaciéon no | Relato sobre posibilidad de la presencia de

intencionales toxinas microbianas y otros metabolitos,

Informaciones  sobre el | Listar los paises donde el registro fue

Registro autorizacion de | solicitado indicando en cuales fue aprobado

Para organismos exoticos, | Comprobar el cumplimiento de la legislacion
cumplimiento de requisitos | nacional pertinente.

Cuando la solicitante presente la tabla 1, se verificara si hay antecedentes de
registros y de acuerdo a eso se podran eximir algunas exigencias. Una vez que la
registrante ingrese toda la informacion se seguira el Flujo de proceso descripto en
el punto 6.1.

Para las evaluaciones se utilizaran los siguientes formularios:

FOR-CTE-018 Verificacion de Cuerpo I-Producto Formulado PRODUCTOS
AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO MICROBIANO, PRODUCTO TECNICO
MICROBIANO

FOR-CTE-019 Verificacion de Cuerpo IlI-Producto Formulado PRODUCTOS
AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO MICROBIANO, PRODUCTO TECNICO
MICROBIANO

FOR-CTE-020 Verificacion de Cuerpo llI-Producto Formulado PRODUCTOS
AGENTES DE CONTROL BIOLOGICO MICROBIANO, PRODUCTO TECNICO
MICROBIANO

FOR-CTE-022 Verificacibn Toxico-Patolégica de PRODUCTOS AGENTES DE
CONTROL BIOLOGICO MICROBIANO, PRODUCTO TECNICO MICROBIANO
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6.7. Solicitud de Registro con categoria Definitivo, por Trato Diferenciado

6.8.

Las solicitudes de registro de productos y grados técnicos por trato diferenciado,
seran evaluadas atendiendo a lo dispuesto en la Resolucion SENAVE N° 131/18.
Se verificara utilizando el FOR-CTE-032 y FOR-CTE-042.

Solicitudes de Registros D.4. Exportacion:

La registrante debera presentar el Cuerpo |: Expediente completo. La evaluacién se
realiza conforme a lo establecido a la Resolucion SENAVE N° 446/06 Art. 27° y Res.
N° 073/18. Se verificara que la registrante cuente con el registro de la sustancia activa
grado técnico correspondiente para su formulacién con el FOR-CTE-016. Para las
solicitudes de Registros de Exportacion para Sustancia Activa Grado Técnico de

Origen Extranjero se utilizara el FOR-CTE-010.

7. CONTROL DE CAMBIOS

Item Pagina | Cambios

51 4 Se elimina “FOR-DAG-03, FOR-DAG-04, FOR-DAG-05, FOR-
DAG-06, FOR-DAG-10, y FOR-DAG-12"y “FOR-DAG”

8 14 Se reemplaza “FOR-DAG-001, FOR-DAG-002, FOR-DAG-003,

FOR-DAG-004, FOR-DAG-005, FOR-DAG-006, FOR-DAG-007,
FOR-DAG-008, FOR-DAG-009, FOR-DAG-010, FOR-DAG-011y

FOR-DAG-031”, por las nuevas codificaciones de los formularios

8. REFERENCIAS

8.1

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

. Resolucion SENAVE N°295/ 03 “por la cual se establecen nuevas normas para
el etiquetado de plaguicidas de uso agricola”.

Resolucion SENAVE N° 296/03 “protocolo patron para ensayos de eficacia
agronomica de plaguicidas agricolas.

Resolucion SENAVE N° 446/06 “por la cual se aprueba y se ordena la puesta
en vigencia del reglamento para el control de plaguicidas de uso agricola del
SENAVE”

Resolucion SENAVE N° 132/09 ‘por la cual se modifica parcialmente
disposiciones del reglamento para el control de plaguicidas de uso agricola aprobado
por resolucién N° 446/06 y se derogan las resoluciones N° 351/08” y N°355/08”
Resolucion SENAVE N° 600/09 ‘por la cual se modifica parcialmente la
Resolucion SENAVE N° 446/06 “por la cual se aprueba y se ordena la puesta en
vigencia del reglamento para el control de plaguicidas de uso agricola”, en lo referente
a los requisitos para el registro en la categoria experimental, en el servicio nacional
de calidad y sanidad vegetal y de semillas (SENAVE)”.

Resolucion SENAVE N° 132/12 por el cual se establece el procedimiento
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general para el registro por equivalencia quimica de plaguicidas de uso agricola”.
8.7. Resolucion SENAVE N° 675/13 “por la cual se establece la obligatoriedad del
triple lavado o lavado a presion de los envases vacios para su desclasificacion de la

categoria residuos toxicos”.

8.8. Resolucion SENAVE N° 308/14 “por la cual se modifica el articulo 23° inciso a)
de la resolucién N° 446/06.
8.9. Resoluciéon SENAVE N° 554/15 “por la cual se prohibe el uso de productos

fitosanitarios a base de carbaril, en todas las etapas de la producciéon y manejo post
cosecha del sésamo (sesamum indicum)”. Todas las etiquetas de los productos
fitosanitarios a base de carbaril, sea incluida la leyenda “prohibido su uso en el cultivo
de sésamo”

8.10. Resolucion SENAVE N° 625/15 “Por la cual se incorporan nuevos lineamientos a la
resolucion N° 600/09 ““por la cual se modifica parcialmente la Resoluciéon SENAVE
N° 446/06 “por la cual se aprueba y se ordena la esta en vigencia del reglamento para
el control de plaguicidas de uso agricola”, en lo referente a los requisitos para el
registro en la categoria experimental, en el servicio nacional de calidad y sanidad
vegetal y de semillas (SENAVE)”.

8.11. Resolucion SENAVE N° 1002/15 “Por la cual se amplia la Resolucion N° 625/15 del
21 de agosto de 2015, con relacién a los requisitos para el registro en la categoria
definitivo de sustancias activas grado técnico, productos formulados en base a
sustancias activas grado técnico y otros tipos de formulacién diferente a los
registrados en el SENAVE con antecedentes de uso en paises miembros del
COSAVE”".

8.12. Resolucion SENAVE N° 073/18 "Por la cual se modifica la Resolucién SENAVE N°
446/06 "por la cual se aprueba y se ordena la puesta en vigencia del "reglamento para
el control de plaguicidas de uso agricola", del servicio nacional de calidad y sanidad
vegetal y de semilas (SENAVE), en lo referente a la categoria de exportacion; se
establecen nuevos lineamientos para el registro de sustancias activas grado técnico
en esta categoria

8.13. Resolucion SENAVE N° 131/18 "Por la cual se crea el registro de insumos agricolas
por trato diferenciado, se lo incorpora dentro de las previsiones de la Resolucién
SENAVE N°446/06".

8.14. Resolucion SENAVE N° 039/22. “Por la cual se conforma la comisién técnica
evaluadora (CTE), se establece su funcionamiento y se abroga la Resolucién
SENAVE N° 055/2020 de fecha 03 de febrero de 2020”

8.15. Resolucién N° 185/2021.- “POR LA CUAL SE APRUEBA LA NORMA DE USO DE
CLORPIRIFOS 48% Y EL LIMITE MAXIMO DE RESIDUO (LMR) EN EL CULTIVO
DE SESAMO (Sesamum indicum)”.

8.16. Resolucién N° 845/2022.- “POR LA CUAL SE APRUEBA LA NORMA DE USO DE
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9.

CLETODIM 24% Y EL LIMITE MAXIMO DE RESIDUO (LMR) EN EL CULTIVO DE
SESAMO (Sesamum indicum)”.

8.17. Resolucion N° 847/2022.- “POR LA CUAL SE APRUEBA LA NORMA DE USO DE
BENZOATO DE EMAMECTINA 10% Y EL LIMITE MAXIMO DE RESIDUO (LMR) EN
EL CULTIVO DE SESAMO (Sesamum indicum)”.

8.18. Resolucion N° 203/2023.- “POR LA CUAL SE APRUEBA LA NORMA DE USO DE
AZOXISTROBINA 20% Y EL LIMITE MAXIMO DE RESIDUO (LMR) EN EL CULTIVO
DE SESAMO (Sesamum indicum)”.

8.19. Resolucion N° 235/2023.- “POR LA CUAL SE APRUEBA LA NORMA DE USO DE
TEBUCONAZOL 25% Y EL LIMITE MAXIMO DE RESIDUO (LMR) EN EL CULTIVO
DE SESAMO (Sesamum indicum)”.

8.20. Resolucion N° 236/2023.- “POR LA CUAL SE APRUEBA LA NORMA DE USO DE
BETACIFLUTRINA 12.5% Y EL LIMITE MAXIMO DE RESIDUO (LMR) EN EL
CULTIVO DE SESAMO (Sesamum indicum)’.

DOCUMENTOS

Formulario Nombre del Registro

FOR-CTE-01 | Notificacion de productos fitosanitarios

FOR-CTE-05 |Registro de asistencia

Check list para requisitos técnicos de registro de agentes de control
FOR-CTE-06 |biolégico microbiano, productos técnicos microbianos y productos
microbianos formulados

Evaluaciéon de registro de productos formulados con categoria
FOR-CTE-08 |experimental en base a sustancias activas quimicas o bioquimicas grado
técnicos nuevas

Check list para requisitos técnicos de registro de producto formulado en

FOR-CTE-09 . . gy 2 .
base a sustancia activa quimica. Grado técnico equivalente

Formulario de verificacion de registros de exportacion para sustancia

FOR-CTE-10 . o . .
activa grado técnico de origen extranjero

Formulario de verificacion toxicologia y ecotoxicol6gica de productos

FOR-CTE-13 . . o .
formulados en base a sustancia activa grado técnico equivalente

Formulario de verificacion toxicologica y ecotoxicolégica de sustancia

FOR-CTE-14 . - )
activa grado técnico equivalente

Formulario de verificacion de registros de exportacion para productos

FOR-CTE-16
formulados

Verificacion de cuerpo i-producto formulado productos agentes de control

FOR-CTE-18 biol6gico microbiano, producto técnico microbiano

Formulario de verificacion de cuerpo ii de productos agentes de control

FOR-CTE-19 bioloégico microbiano, producto técnico microbiano
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Formulario de verificacion de cuerpo ii de productos agentes de control
FOR-CTE-20 |,. . . . . o . ;
bioldgico microbiano, producto técnico microbiano
FOR-CTE-21 |Evaluacion de eficacia agronémica
Verificacion téxico-patolégica de productos agentes de control biolégico
FOR-CTE-22 . : .o . :
microbiano, producto técnico microbiano
FOR-CTE-23 |Orden de trabajo
FOR-CTE-27 Evaluacion de registro de productos formulados con categoria definitiva-
3 cuerpos
FOR-CTE-28 |Evaluacion de sustancia activa grado técnico equivalentes-3 cuerpos
FOR-CTE-29 Formulario de verificacion de etiquetado, toxicologia y ecotoxicolégica de
productos formulados
FOR-CTE-31 Evalu_auon de s_u_s@anua activa grado técnico para cambio de
experimental a definitivo
FOR-CTE-32 F_ormula_rlo de verificacion registro de insumos agricolas por trato
diferenciado
FOR-CTE-33 For_mularlo _d(_e_verlflcamon de productos formulados para la categoria de
registro definitivo-2 cuerpos
FOR-CTE-34 For_mularlo _dg_verlflcamon de soportes grado técnico para la categoria de
registro definitivo
Formulario de verificacion toxicolégica y eco toxicologica de productos
FOR-CTE-35 .
formulados experimental segunda etapa
Formulario de verificacién toxicoldgica y eco toxicol6gica de sustancia
FOR-CTE-36 . A :
activa grado técnico experimental segunda etapa
FOR-CTE-38 Formulario de verificacion de registros de provisionales para productos
formulados
FOR-CTE-41 | Comprobante de recepcion de documentos digitales
FOR-CTE-42 F_ormula_rlo de V(_arlfl_cgcmn_ registro de insumos agricolas por trato
diferenciado de principio activo
FOR-CTE-48 Tabla de tipo de formulacion vs propiedades fisico quimicas para producto
—————— |formulado
FOR-CTE-49 | Tabla de sustancia activa grado técnico y técnico concentrado
FOR-CTE-50 Check !lst para requisitos técnicos de registro de sustancia activa quimica
— ———— | grado técnico equivalente
Check list para requisitos técnicos de registro de producto formulado en
FOR-CTE-51 . . . o :
— | base a sustancia activa quimica. Grado técnico equivalente
FOR-CTE-52 | Check list experimental GT Nuevo
FOR-CTE-53 | Check list producto formulado Nuevo
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FOR-CTE-54 | Solicitud para pago de servicios de registro de productos fitosanitarios

FOR-CTE-55 |Nota proforma para solicitud soporte grado técnico y grado técnico

FOR-CTE-56 | Nota proforma para solicitud de productos fitosanitarios

Check list para requisitos técnicos de registro de insumos agricolas por

FOR-CTE-57 trato diferenciado

FOR-CTE-58 | Solicitud de registro de productos fitosanitarios de uso agricola y afines

FOR-CTE-70 |Planilla Fito Ingresados

FOR-CTE-71 |Numero de Notificacion

FOR-DOYM-
003

Ficha de procesos
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10. ANEXOS

Anexo 1- FLUJOGRAMA DEL PROCESO.

El Técnico Evaluador debe elaborar
la Notificacién de los requisitos
faltantes y entregarlo al usuario.

Aprueba
Preevaluacion?

El Técnico Evaluador debe

elaborar la notificacién de los

requisitos faltantes y entregarlo
al usuario. El plazo de

adecuacion es de un afio.

e faltantes es entregada a la

La respuesta, referente a la
notificacién de requisitos

CTE, para luego ser derivado al
Técnico Evaluador.

Se retorna la solicitud al Técnico

Evaluador, con el dictamen para

—> notificacion de las observaciones al

Usuario. El plazo de adecuacion es de
un afio.

Aprueba
Evaluacion?

TE aprueba |a
solicitud.

Sl




