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SUBESTANDAR REGIONAL EN PROTECCION FITOSANITARIA 

 
 
 
 
 
 

SECCION VII. PROCEDIMIENTOS Y METODOS ANALITICOS 
 
 
 
 
 
 
 

Estandar 7.3  PROCEDIMIENTOS Y CRITERIOS PARA LA ARMONIZACION  
Y ACEPTACION DE PROCEDIMIENTOS Y METODOS  ANALITICOS PARA 

PRODUCTOS FITOSANITARIOS 
 
 
 

Sub. estandar 7.3.2. Presentación de resultados  de  análisis 
 para productos fitosanitarios en productos formulados, materias primas y 

residuos en productos de origen vegetal. 
 

v.2.4 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

COMITE REGIONAL DE SANIDAD VEGETAL DEL CONO SUR 
 

COSAVE 
Octubre 2003 
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REVISION 
 
Este Sub.estándar regional  en protección fitosanitaria, está sujeto a revisiones y 
modificaciones periódicas. 
 
La versión 2.3 fue aprobada en la XXXI Reunión del Comité Directivo, 19-21 de 
diciembre de 2000, Buenos aires-Argentina. 
 
La versión 3.4 fue aprobado en la XL Reunión del CD, Setiembre2003, Buenos 
Aires-Argentina y suscrito en la XLI Reunión del CD, Octubre 2003, Montevideo-
Uruguay. 
 
APROBACION 
 
Este Sub-Estándar regional en protección fitosanitaria fue aprobado en la XX 
Reunión del comité Directivo, 3-7 de noviembre de 1997, Asunción-Paraguay. 
 
RATIFICACION 
 
No requiere. 
 
REGISTRO DE MODIFICACIONES 
 
Las modificaciones a este Sub-estándar serán numeradas y fechadas 
correlativamente. 
 
DISTRIBUCION 
 
Este Sub-estándar es distribuido por la Secretaría de Coordinación del COSAVE a: 
 
a. Organizaciones Nacionales de Protección Fitosanitaria ONPFs 
 integrantes del COSAVE: 
  Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria, Argentina. 
  Secretaría de Defensa Agropecuaria, Brasil. 
  Servicio Agrícola y Ganadero, Chile. 
  Dirección de Defensa Vegetal, Paraguay. 
  Dirección General de Servicios Agrícolas, Uruguay. 
 
b. Organizaciones regionales de Protección Fitosanitaria-ORPFs 
c. Grupos de Trabajo Permanente del COSAVE (GTPs) 
d. Secretaria de la Comisión del Codex Alimentarius 
e. Secretaria Administrativa del MERCOSUR 
f. Comité de Sanidad del MERCOSUR 
g. Secretaría del Acuerdo SPS de la OMC. 
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I. INTRODUCCION 
 

1. AMBITO 
 
  Este sub - estándar enuncia los criterios para la presentación de los 

resultados de los análisis de productos fitosanitarios formulados, materias 
primas y residuos en productos de origen vegetal. 

 
  Además, tiene por objeto asegurar que el informe en el que se presentan los 

resultados, contenga la información esencial que permita, en caso de ser 
necesario realizar nuevamente el análisis en cuestión. 

 
  Este sub - estándar está destinado a ser utilizado por los laboratorios 

oficiales y privados acreditados en la región del COSAVE. 
 
 

2. REFERENCIAS 
 
 - Norma ISO/IEC  17125 /99. 
 
 - Guía ISO/IEC 45 (1985). 
 
 - Principios de garantía de calidad para laboratorios analíticos, A.O.A.C., F.M., 

Garfield 1993. 
 
 - UNE 66-803- Presentación de los resultados de los ensayos. 
 
 
 

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS 
 
  VER ESTANDAR 2.7 (GLOSARIO DE TERMINOS) 
  LOS TERMINOS NO INCLUIDOS EN EL ESTANDAR 2.7 SE DEFINEN A 

CONTINUACION: 
 

ANALISIS Operación técnica que consiste en la determinación del 
contenido de ingrediente activo y características físicas 
del producto formulado y sus residuos 
 

GTP-PMA Grupo de Trabajo Permanente en Procedimientos y 
Métodos Analíticos 
 

INFORME DE 
ANALISIS 
 

Documento que presenta los resultados del análisis. 
 

LABORATORIO 
OFICIAL 
 

Laboratorios pertenecientes a las ONPFs. 
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MUESTRA Suma de las tomas realizadas (al azar o en forma 
dirigida) de un producto, que representa o se encuentra 
asociada a un lote o envío con la finalidad de efectuar los 
análisis correspondientes. 
 

NUMERO DE 
CONSIGNACION 

Número atribuído a una determinada muestra coincidente 
con el acta de inspección y/o fiscalización de productos 
fitosanitarios. 
 

NUMERO DE 
IDENTIFICACION 
DE LA MUESTRA 
 

Número de entrada al laboratorio.   

NUMERO DE 
SOLICITUD 
 

Número atribuído a una solicitud de análisis. 

SIGNATARIO(S) 
FORMAL(ES) 

Persona(s) designada(s) por el laboratorio acreditado 
para firmar los Certificados de resultados de análisis y 
ensayos. 

 
 
 

1. DESCRIPCION 
 
Este sub-estándar describe la forma de presentación de resultados de 
análisis para la emisión de certificados válidos para la región del COSAVE 
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II. REQUISITOS GENERALES 
 

1. CONTENIDO DEL INFORME 
 

1.1 Identificación del documento 
 

El informe del análisis debe tener una identificación única, la cual figurará en 
todas las páginas. Esta identificación puede consistir en un número de serie 
u orden, asociado, en su caso, a la fecha de emisión. El informe debe tener 
numeradas todas sus páginas y figurar en cada una el número total de ellas. 

 
1.2 Identificación del Laboratorio de Análisis 

 
Debe indicarse el nombre y la dirección del laboratorio y otros datos tales 
como su dependencia con otro organismo. 

 
1.3 Identificación del cliente 

 
Debe figurar el nombre y la dirección del cliente que solicita el(los) análisis. 
 
1.4 Identificación de la muestra para análisis 

 
La muestra presentada para el análisis  debe ser identificada de manera 
unívoca. Esta identificación debe hacerse por descripción o por referencia a 
una marca apropiada colocada por el cliente o por el mismo laboratorio. La 
identificación debe realizarse sobre su embalaje. La etiqueta de 
identificación debe quedar bien adherida. Pueden añadirse otros elementos 
de identificación tales como la fecha de inspección o muestreo. 
Además debe figurar la fecha de recepción de la muestra en el Laboratorio y 
el número de consignación que le corresponda. 
 
1.5 Descripción del trabajo solicitado por el cliente 

 
Debe describirse el trabajo solicitado por el cliente a realizar por el 
laboratorio.  
Si no se ha podido determinar todo lo solicitado por el cliente (por 
imprevistos) debe dejarse constancia expresa en el informe y se le notificará 
de esta situación. 
El laboratorio deberá rechazar la prestación de sus servicios cuando, 
en su opinión, los análisis solicitados por el cliente puedan dar lugar a 
resultados inapropiados o erróneos. 
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1.1 Métodos de Análisis 
 

En los métodos  debe especificarse la técnica utilizada. 
 

1.2 Descripción del Procedimiento del Muestreo 
 

El informe de análisis debe contener antecedentes del muestreo (indicando 
por quién, donde, cómo y cuando se han obtenido las muestras.) 

 
 

1.3 Resultados de los Análisis 
 

Los resultados deben ser presentados claramente, con sus incertidumbres 
calculadas.   
Los residuos deben expresarse en mg/kg (ppm). Todos los productos 
analizados deben constar en el informe, y los principios activos no 
detectados deben indicarse con N.D. 
En el caso de formulados los resultados deben expresarse en las unidades 
declaradas en el producto formulado. 
Estos formularios se harán por triplicado, de los cuales uno queda en poder 
del laboratorio y los otros dos se envían a la ONPF, una vía se entrega al 
interesado y la otra queda en poder de la ONPF. 
Debe indicarse la(s) fecha(s) de realización del (los) análisis.- 
El informe no debe comprender opiniones, consejos o recomendaciones que 
puedan derivarse de los resultados del análisis . 
El informe de los análisis no debe ser reproducido salvo aprobación del 
laboratorio, ni enmendado. 
Los resultados de los análisis de residuos deberán expresar claramente si 
fue tenido en cuenta  o no el porcentaje de recuperación del método en el 
valor informado. Si fue considerado debe informarse  el valor de la 
recuperación. 
 
 
1.4 Fecha de emisión y firmas 
 
Debe figurar la fecha de emisión del informe, nombre, firma y cargo del 
analista y del responsable técnico que debe estar debidamente registrado 
ante el COSAVE. 
 
 
1.5 Correcciones y adiciones 

 
Las correcciones y adiciones a un informe realizadas con posterioridad a su 
emisión deben ser objeto de un documento separado que  responda a todos 
los requisitos del presente documento. 
  �
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Dicho documento puede consistir en un suplemento en cuyo 
encabezamiento figure SUPLEMENTO, seguido inmediatamente por la 
identificación unívoca del informe de análisis  en cuestión, o bien, en un 
nuevo informe de análisis que anule y reemplace al anterior, o incluso, en 
páginas corregidas y revisadas en las que figuren claramente los números y 
fecha de las páginas a reemplazar y la nueva fecha de emisión. 
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COSAVE - INFORME DE ANALISIS - PRODUCTOS FORMULADOS 
 
                 No. DE INFORME 
 
LABORATORIO DE ANALISIS 
 Nombre  
  Dirección 
 Teléfono/ Fax/ E-mail 
 
CLIENTE 
 Nombre 
 Dirección 
 Teléfono/ Fax/ E-mail 
 
MUESTRAS 
 Nº de identificación de la muestra:   No. de solicitud: 
 Fecha de ingreso: 
 Descripción: 
 Procedencia: 
 No. De lote: 
 No. de consignación: 
 
ANALISIS SOLICITADO (S) 
 
METODO(S)  DE ANALISIS: 
 
RESULTADO(S): 
 
Sustancia(s) Activa(s): Resultado(s) obtenido(s): Unidad de expresión:  Tolerancia: 
 
 
 
Calidad de Formulación:  Resultado(s) obtenido(s): 
 
Conclusión: 
 
Observaciones: 
 
 
FECHA DE EMISION 
 
 
EL RESULTADO EMITIDO CORRESPONDE A LA MUESTRA RECIBIDA. 
 
 
 
 
 
 
NOMBRE, FIRMA Y CARGO DEL 
ANALISTA  RESPONSABLE 

 NOMBRE, FIRMA Y CARGO DEL 
RESPONSABLE DEL LABORATORIO 

 �
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COSAVE - INFORME DE ANALISIS - MATERIAS PRIMAS 
                                        
                 No. DE INFORME 
  
LABORATORIO DE ANALISIS 
 Nombre  
  Dirección 
 Teléfono/ Fax/ E-mail 
 
CLIENTE 
 Nombre 
 Dirección 
 Teléfono/ Fax/ E-mail 
 
MUESTRAS 
 Nº de identificación de la muestra:   No. de solicitud: 
 Fecha de ingreso: 
 Descripción: 
 Procedencia: 
 N°. De lote:      
 No. de consignación: 
 
ANALISIS SOLICITADO (S) 
 
METODO(S)  DE ANALISIS 
 
RESULTADO(S) 
 
Sustancia(s) Activa(s)  Resultado(s) obtenidos(s) Unidad de expresión: Tolerancia:  
u otros componentes : 
 
 
 
Conclusión: 
Observaciones: 
EL RESULTADO EMITIDO CORRESPONDE A LA MUESTRA RECIBIDA: 
 
FECHA DE EMISION: 
 
 
 
 
 
 
 
 
NOMBRE, FIRMA Y CARGO DEL 
ANALISTA  RESPONSABLE 

 NOMBRE, FIRMA Y CARGO DEL 
RESPONSABLE DEL LABORATORIO 

 
 �
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COSAVE - INFORME DE ANALISIS – RESIDUOS EN PRODUCTOS DE ORIGEN VEGETAL 
                                        
                 No. DE INFORME 
 
LABORATORIO DE ANALISIS 
 Nombre  
  Dirección 
 Teléfono/ Fax/ E-mail 
 
CLIENTE 
 Nombre 
 Dirección 
 Teléfono/ Fax/ E-mail 
 
MUESTRAS 
 Nº de identificación de la muestra:   No. de solicitud: 
 Fecha de ingreso: 
 Descripción: 
 N° de lote: 
 Condición de envío de la muestra: Refrigerada:  Congelada: 
 Procedencia: 
 No. de consignación: 
 
ANALISIS SOLICITADO (S) 
 
METODO(S)  DE ANALISIS: 
 
RESULTADO(S) 
 
Sustancia(s) Activa(s):   mg/kg:  Límite de % de Recuperación: 
       Detección:  
 
 
Observaciones: 
 
EL RESULTADO EMITIDO CORRESPONDE A LA MUESTRA RECIBIDA: 
 
FECHA DE EMISION 
 
 
 
 
 
 
 
NOMBRE, FIRMA Y CARGO DEL 
ANALISTA  RESPONSABLE 

 NOMBRE, FIRMA Y CARGO DEL 
RESPONSABLE DEL LABORATORIO 

 �
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II.1 Requisitos Técnicos para el Registro de una Sustancia Activa 
Química Grado Técnico Nueva  
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�&�K&�+S��
�&�L&��$�*�����������*$!��!�)�������"���
�&�,&���*!$*�����5+����# >"��$*�����4+����"����4;�����6�
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+�$!�*$*����(�;��!�!�)����#�4�*4$�(�;��!�����*��9��!$�*������$*��>"�3�#����*�*��
#���3�#"�!�)����#�+�$!�*$����+�$�"!!�)��"*��$-� �#�+��(�#���� �4+"��<�*�0-� *�� �*�
��!�*���$-�#���3�#"�!�)�����#$*�+��(�#�*��$A�!$#)��!$*��!$�$A�!$#)��!$*-��#!��<���
#$*���*"#���$*���>"����$*����#$*�+"��$*��-���0�1�>"��*������!�����!$����"�!�)�&�
�"���$�"��(�;��!���������$�"<!��!�4;�$*�����#�+�$!�*$����(�;��!�!�)�����"����
*"*���!����!��3������$��=!��!$�+��3��4���������*�����-�#���>"�3�#��!�����;��9�*���
�����4���������;�*����#$�����!��$�����#�+"��$��&��

�&�����>"�3�#��!�����#�+��(�#�����4+"��<�*����#��*"*���!����!��3������$��=!��!$��
�&�&� ���� *"*���!��� �!��3�� ����$� �=!��!$� *��9� !$�*�������� *"(�!�����4�����
*�4�#���+����>"��*����>"�3�#����-�!"���$��#�49A�4$���3�#����!�����4+"��<��
�$���#�3������$�*����!��4��������49*���#�1�V�!$����#�!�)���#�49A�4$���3�#�
�����(����!��-�$�!"���$��#���3�#��;*$#"�$��$�*����!��4��������49*��������O��
5*���+#�!��9��#�>"����+��*������#�4�0$����3�#������!��4���$6�0�!"���$��$�*��
+��*�������"�3�*��4+"��<�*���#�3����*&��
�&�&��"���$�#��!$�!�����!�)��49A�4�����!�����4+"��<���$���#�3������A!����
#�*� ��(����!��*� ����!���*� ��� �#� �"4���#� �&�-� *�� #�� *$#�!����9� �#� ����*�������
*"4���*��������"4���$*�("���4�����$*�0� #$*� ���$*� �����*+�#�$���!�*���$*-�
>"���A+#�>"���+$��>"��4$��3$��*��*��4+"��<�*����+����!"#���!$����?���*����$�
�$���#�3����*�0� #�� *"*���!����!��3������$��=!��!$��*� �>"�3�#����&�
�����7�
�3�#"��9��#� !�*$�+������!����� *�� #�� *"*���!����!��3������$��=!��!$� �*-�$��$-�
�>"�3�#����&��
�&�&��"���$��"�3�*��4+"��<�*��*�=��+��*����*����"����3�#���"�#�$�4�0$������
��O�-�*��#��*$#�!����9��#�����*�������*"4���*��������"4���$*�("���4�����$*�0�
#$*� ���$*� ��� ��*+�#�$� ��!�*���$*-� >"�� �A+#�>"��� +$�� >"�� 4$��3$� �*��*�
�4+"��<�*����+����!"#����$�*$����#�3����*�0�#��*"*���!����!��3������$��=!��!$�
�*��>"�3�#����&�
�����7��3�#"��9��#�!�*$�+������!�����*��#��*"*���!����!��3��
����$��=!��!$��*-�$��$-��>"�3�#����&��
�&�&� �"���$� *�� ��!"������� �4+"��<�*� ��#�3����*� +$�� ��!�4�� ��� #��
!$�!�����!�)�� 49A�4�� �*��;#�!���� 0�$� !"���$� �*�=�� +��*����*� �"�3�*�
�4+"��<�*���#�3����*-�*����>"����9�����$*��$A�!$#)��!$*�0�$��!$�$A�!$#)��!$*�
���!�$��#�*�5!$�($�4���� #$*���>"�*��$*��=!��!$*� ����!��$*� +��!������4�����
��� �*��� �*�9����-� ��� �#� E �"#$� 

&�N� ���4� L� �� E$A�!$#$� �� ��� D�4�(��$*-�
+"��$*�L&����L&1������4�������(�!�$*��!$�$A�!$#$��!$*�5*��!$���*+$�����#�"*$�
+�$+"�*�$6&��
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 �=!��!$��

�&�&��#�+��(�#��$A�!$#)��!$�*��9�!$�*������$��>"�3�#�����!"���$-������#�!�)��
�#�+��(�#������(����!���#$*����$*���>"����$*�5E��"#$�

&�N� ��4�16��$���(���������
49*� ���"��(�!�$�� ��� ��5$� +$��"��(�!�$��4�0$��>"�� #$*� ��!��4���$*� ��� #�*�
�$*�*�!$���*+$�������*-�*���*�4�0$��>"���6&��
�&�&� �"���$� #�� �>"�3�#��!��� �$� @�� +$���$� *��� �����4������ !$�� #$*� ���$*�
��>"����$*����#$*�+"��$*���0��&��*���3�#"��9�����$*��$A�!$#)��!$*����!�$��#�*�
�+#�!���$�#$*�4�*4$*�!������$*� ����!��$*�����#�+"��$��&�-�*��4+���>"�-�0�*��
!$���*+$���-�#$*�)����$*��(�!���$*�*����#$*�4�*4$*&��#�.��3�#�����(�!�$��$�
$;*��3��$/�5���
*6�$�.��3�#�����(�!�$���3��*$��$�$;*��3��$/�5����
*6-�
�$���;�����(��������49*�>"�� #�*���(����!��*���� #$*���3�#�*�����$*�*�"*���*&�
�$� ��;�� �� @�;��� !�4;�$*� ��� #�� �3�#"�!�)�� ��� �>"�##$*� �*�"��$*� >"��
+�$�"!�����*"#���$*�+$*���3$*�$�������3$*&��

�
1&��>"�3�#��!������#$*�+��(�#�*��!$�$A�!$#)��!$*����#�*�*"*���!��*��!��3�*��
���������$��=!��!$�5*��!$���*+$�����#�"*$�+�$+"�*�$�+����#��*"*���!����!��3���
���������$��=!��!$6��

1&�� �#� +��(�#� �!$�$A�!$#)��!$� *��9� !$�*������$� �>"�3�#����� !"���$-�
!$4+����$�!$���#�+��(�#������(����!��-��$���(�����+$��"��(�!�$��4�0$�����1-�
!"���$� *�� @�� �����4����$� "*���$� #�*� 4�*4�*� �*+�!��*� 5$� +$�� "�� (�!�$��
4�0$��>"���#���!��4���$����#���$*�*-�*���*�4�0$��>"��16&��

�&��"���$�"���*"*���!����!��3������$��=!��!$��$�*���!$�*���������>"�3�#����-���;��9�
����!"4+#���!$���$�$*�#$*���>"�*��$*��*��;#�!��$*�����#�+"��$�
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II. REQUISITOS GENERALES  
�

�$���#�$;:��$��������!"4+#�4����$���#$*���>"�*��$*�>"��*����(���������#�+��*�����
�*�9����-� *�� ��;��9�� *��"��� #$*� !������$*-� +�$!���4����$*�0��#!��!�*� !$4"��*� ���
�3�#"�!�)��������$*�!$��(���*��������*��$-�>"��*���*��;#�!������#$*�*";�*�9�����*�
�*+�! (�!$*&��
������#�����*��$����+�$�"!�$*�($�4"#��$*�+$��9�"��#�<��*��#����($�4�!�)���A�*������
+";#�!���� �� ��3�#� ��!�$��#� 0�$� �������!�$��#-� *��4+��� >"�� #�� 4�*4�� ��?��� #�*�
!$���!�$��*�4 ��4�*��*��;#�!���*&��
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��9#�*�*�������*�$-���($�4�!�)��*"(�!�����������#�!�)����#$*�*��"�����*����$*8��

�
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����($�4�!�)��>"��*��*$#�!������;��9�*���+�$+$�!�$�����+$���#�����*�������
?��!�4�����*���##���*���@��������#�+�$�"!�$�����3�#"�!�)�&�
��(�#������+��*����!�)��
���!"�#>"������($�4�!�)����;��9��*�����!$4+�M�������"���:"*��(�!�!�)���=!��!�&�	��#��
�"�$������!$4+��������$�#$��!�+����-���;��9�("���4�����#$��=!��!�4����&��

�&�C�*!��+!�)��B�����#��
�&�&��$4;�����#�*$#�!��������
�&�&��$4;�����#�($�4"#��$���
�&�&��$4;���!$4��!��#��
�&�&��?4��$���#�����*��$����#��*"*���!����!��3��>" 4�!������$��=!��!$&��
�&1&��#�*�����"*$���>"��*����*�����5@��;�!���-���*�!��!���-���!&6&��
�&�&�E�+$����($�4"#�!�)��5+$#3$�4$:�;#�-�!$�!������$��4"#*�$��;#�-���!&6&��

�&��$4+$*�!�)���
�&�&��$������$����*"*���!��5*6��!��3�5*6�>" 4�!�5*6-�����$��=!��!$�5+�+�$�+�3��A+��*��$����V6&��
�&�&�D=�$�$*������9#�*�*�+����#�������4���!�)����#�!$������$����*"*���!����!��3�&��
�&�&��$������$�0����"��#�<�����!����"�$����#$*���49*�!$4+$�����*���!#"��$*����#��
�����($�4"#�!�)�&��

�&���$+������*�( *�!�*�0�>" 4�!�*�5*��?��4=�$�$*��������!�$��#4�������!$�$!��$*6��
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�&�&��*+�!�$��
�&�&�&��*���$�( *�!$��
�&�&�&��$#$���
�&�&�&��#$���

�&�&� �*��;�#����� ��� �#� �#4�!���4����$� 5��*+�!�$� ��� *"� !$4+$*�!�)�� 0� �� #�*�
+�$+������*�( *�!�*���#�!�$����*�!$���#�"*$6&��

�&�&�C��*�������#���3���
�&�&�
�(#�4�;�#������

�&�&�&������# >"��$*-�+"��$��������!�)���
�&�&�&������*)#��$*-���;���!#����*��*���#�+�$�"!�$��*�$��$���(#�4�;#�&��

�&1&��!���<��#!�#�������0�+S&��
�&�&���$+������*��A+#$*�3�*&��

1&� ��$+������*� ( *�!�*� 0� >" 4�!�*� ��#�!�$����*� !$�� *"� "*$� 5*��?�� 4=�$�$*�
�������!�$��#4�������!$�$!��$*6��
1&�&�S"4�!��;�#�����5+����+$#3$*���*+��*�;#�*6&��
1&�&����*�*���!�������*+"4��5+����#$*�($�4"#��$*�>"��*���+#�!���!$����"�6&��
1&�&� 	"*+��*�;�#����� 5+���� #$*� +$#3$*� ��*+��*�;#�*� 0� #$*� !$�!������$*� ���

*"*+��*�)�6&��
1&�&� ��9#�*�*� ����"#$4=���!$� ��� @?4��$� 5+���� #$*� +$#3$*� ��*+��*�;#�*� 0� #$*�

!$�!������$*����*"*+��*�)�6&��
1&1&���9#�*�*�����"#$4=���!$����*�!$�5+������9�"#$*�0�+$#3$*6&��
1&�&��*��;�#��������#���4"#*�)��5+����#$*�!$�!������$*��4"#*�$��;#�*6&��
1&K&��$��$*�3������
1&L&�
�!$4+���;�#�����!$��$��$*�+�$�"!�$*&��
1&,&�C��*���������%�������4#�5+����($�4"#�!�$��*�# >"���*6&��
1&��&��"��$��������!�)��5�!����*�0�*$#"!�$��*6&��
1&��&���*!$*�����5+�����!����*-�*"*+��*�$��*�0��4"#*�$��*6&��
1&��&�
���!�����*"#($��!�)��5�!����*6&��
1&��&�C�*+��*�)��5+������9�"#$*���*+��*�;#�*6&��
1&��&�C�*+�����4����$������*�5*)#$�+�����������$��*������*6&��
1&�1&�	$#�"���$�(#"���<�5+����+$#3$*�*�!$*6&��
1&��&�
���!������$�$��� ���!�����*�+$��(�!�!�)��5+�����!����*6&��
1&�K&�	$#";�#�����4�*!�;�#����������"�&��
1&�L&�	$#";�#�����4�*!�;�#��������*$#3����*�$��9��!$*&��
1&�,&�E��*�)��*"+��(�!��#����*$#"!�$��*��!"$*�*&��

�&�C��$*�*$;���#���+#�!�!�)�
�&�&��4;��$�����+#�!�!�)��5!�4+$-���3���9!"#$-���!6&��
�&�&��(�!�$*�*$;���#�*�+#���*�0����#$*�3�����#�*��
�&�&��$���!�$��*����>"���#�+�$�"!�$�+"���-�$��$-�*���"��#�<��$��
�&�&�C$*�*&��
�&1&��?4��$�0�4$4���$*�����+#�!�!�)�&��
�&�&�D=�$�$*�����+#�!�!�)�&��
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�&K&�
�*��"!!�$��*����"*$&��
�&L&�E��4+$�����������*$��#�9�����������&��
�&,&���� $�$*����!����!����
�&��&��(�!�$*�*$;���!"#��3$*�*";*��"�����*��
�&��&�7��$�$A�!������
�&��&��*���$��������*��$����#������)����#���	����0����$��$*�+� *�*&��
�&��&��*$*��+�$;��$*����#������)����#���	����0����$��$*�+� *�*&��

K&����>"����$��
	��;�*��9�����#����7��&�&�8�.���>"����$������$�"!�$*�7��$*�������$*�7$�4"#��$*/&��

L&���3�*�*�+�$+"�*�$*��
L&�&���3�*�*��

L&�&�&�E�+$5*6��
L&�&�&�D������#5�*6��
L&�&�&���+�!����5�*6��
L&�&�&���*�*���!����
L&�&1&�	�*��4�����!�����&��

L&�&��!!�)����#�+�$�"!�$�*$;����#�4������#����#$*���3�*�*&��
L&�&���$!���4����$*�+����#����*!$���4���!�)��0���*���$�(���#����#$*���3�*�*&��
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Las modificaciones de este estándar serán numeradas y fechadas correlativamente.��

 ��
DISTRIBUCION��
���

Este estándar es distribuido por la Secretaria de Coordinación del COSAVE a:��

a. Organizaciones Nacionales de Protección Fitosanitaria, ONPFs, integrantes del 
COSAVE:��
 ��

 -  Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria, SENASA, Argentina.��
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�
I.INTRODUCION��
 ��

1. AMBITO��

Este  estándar  se  refiere a los  procedimientos  básicos  y exigencias  requeridas para  el 
registro de Agentes de Control Biológico Microbiano, Producto Técnico Microbiano y 
Productos Microbianos Formulados.�

2.REFERENCIAS��
��C���$(��7�����#����"#���$�*&���$��!��$��$(����3��$�4����#-����-�+���*���1����$��L,&���3�*����*�$(�
Q"#0��-���,,�&����3��$�4����#���$��!��$������!0�'��	�&��

��C���$(�7�����#����"#���$�*-��,,�&�������1L�'���������>"���4���*�($������*�����$�&��I�*@����$�&�
����+&����+";#�*@�������&��

�����

��C���!��3��,���������-��((�!��#�Q$"���#�$(��@����-��
���-��,,�-��&��

�����

��C���!��3��,����,����-��((�!��#�Q$"���#�$(��@����-��
��K-��,,�-��&��

�����

��C���!��3��,���������-��((�!��#�Q$"���#�$(��@����-��
��K-��,,�-�1&��

C
���E�
��	�+�����#�����*��$����������*�H�$#)��!$*���*�����$*���#�!$���$#�����#���*&�7��-��,LL&��
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 3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS��
 ��

��
ACB (s) Abreviatura de Agente(s) de Control Biológico.��

ACBM Abreviatura de Agente de Control Biológico Microbiano.��
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AGENTE DE CONTROL BIOLOGICO * Un enemigo natural antagonista o competidor u 
otra entidad biótica  capaz de replicación o reproducción, utilizado para el control de 
plagas.��

AGENTE DE CONTROL BIOLOGICO MICROBIANO Un agente de control biologico que 
incluye pero no esta limitado a bacterias, hongos, virus, protozoarios y algas.��

ANALISIS DE RIESGO Proceso que caracteriza los efectos adversos, evalúa sus 
probabilidades, determina sus consequencias y analiza las formas en que los riesgos 
pueden ser mitigados y comunicados.��

ANALISIS DE RIESGO DE ACBM Parte del proceso de evaluación de riesgo. Consiste en 
la caracterización de daños y en las probabilidades de  exposición  de organismos no 
objetivos a agentes de control biológico microbianos.��

BIOPLAGUICIDA Término no especifico generalmente aplicado a un ACB formulado, 
utilizado para la reducción rápida de una población plaga.��

CD Abreviatura de Comité Directivo del COSAVE.��

CM Abreviatura de Consejo de Ministros del COSAVE.��

COSAVE Abreviatura de Comité de Sanidad del Vegetal del  Cono Sur.��

DAÑO DE UN ACB* Efectos adversos (toxicidad, patogenicidad, efectos alérgicos) en un 
organismo no objetivo, causado por un ACB.��

DOSIS DE RIESGO MAXIMO Es una dosis considerada suficientemente alta y que 
supuestamente proporciona la máxima chance de ocurrencia de daño en el organismo 
indicador.��

EPA Abreviatura de Agencia de Protección Ambiental de los Estados Unidos.��

EVALUACION DE RIESGO DE ACBM Parte del proceso de análisis de riesgo.  Consiste 
en la caracterización de daños y en las probabilidades de exposición de organismos no 
objetivos a agentes de control biológico microbianos.��

FAO Abreviatura de Organizaciones de las  Naciones  Unidas  para  la  Agricultura  y la  
Alimentación.��

FORMULAR* Proceso mediante el cual se combinan los diversos componentes de un 
producto fitosanitario que lo hacen apropiado para su venta, distribución y utilización.��

GTP-CB Abreviatura de Grupo  de Trabajo Permanente de Productos  Biológicos  del 
COSAVE.��

IMPACTO AMBIENTAL DE ACB Efecto (positivo o  negativo) en el ambiente, resultante 
del uso de ACBs.��
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INFECTIVIDAD Habilidad de un microorganismo de causar infección.��

MANEJO O GERENCIAMIENTO DEL RIESGO Toma de decisión sobre la aceptación de 
un riesgo detectado a través del análisis de riesgo y beneficios desde el punto de vista 
económico, social y ambiental, en donde la mitigación del riesgo debe ser implementada.��

OECD Abreviatura de Organización para Cooperación y el Desarrollo Económico��

OMS Abreviatura de Organización Mundial de la Salud��

ORGANISMO DE OCURRENCIA NATURAL Organismo componente de un ecosistema o 
seleccionado, a partir de una población silvestre sin alteración por medios artificiales.��

PATOGENICIDAD (DE UN ACBM) Es la   habilidad de un ACBM  para causar 
enfermedad.��

PMF Abreviatura de Producto Microbiano Formulado.��

PRODUCTO FORMULADO Producto fitosanitario resultante del proceso de formulación, 
pudiendo o no requerir dilusión antes del uso.��

PRODUCTO TECNICO MICROBIANO  Es un material conteniendo un ACBM en el cual 
ningún ingrediente fue agregado��
intencionalmente  y es considerada la preparación mas pura de un proceso de producción 
típico.��

PRODUCTOS MICROBIANO FORMULADO (PMF) Es un producto conteniendo ACBM y 
sustancias inertes.��

PTM Abreviatura de Producto Técnico Microbiano.REGISTRO* El proceso por el cual una 
autoridad aprueba la fabricación, formulación, experimentación, fraccionamiento, 
comercialización y utilización de un producto fitosanitario, previa evaluación de datos 
científicos completos que demuestren que el producto es eficaz para el fin a que se destina 
y no entraña riesgos indebidos para la salud humana o el ambiente��

RESIDUO* Cualquier sustancia especificada presente en alimentos, productos vegetales o 
alimentos para animales, como consecuencia del uso de un producto fitosanitario.  El 
término incluye los metabolitos y las impurezas consideradas de importancia toxicológica.  
También incluye los residuos de procedencia desconocida o inevitables.��

RIESGO Probabilidad de ocurrencia de efectos adversos a la salud y al ambiente, después 
de la exposición a un producto fitosantario.��

TOXICIDAD* Propiedad fisiológica o biológica que determina la capacidad de una 
sustancia química para causar perjuicio, producir daños a un organismo vivo por medios no 
mecánicos��

TOXICIDAD DERMAL AGUDA DE UN PMF Efectos adversos en la piel, que ocurren 
durante y después de una exposición de 24 horas a una única dosis de un  PMF.��
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UNIDADES INFECTIVAS Forma de ACBM capaz de desencadenar la infección (Cuerpos 
poliédricos de inclusión, unidades formadoras de colonias, esporas, micelio, etc.).��
 ��

_________��
* Término en revisión��

���
��

4.DESCRIPCION��
�*����*�9������*��;#�!��#$*���>"�*��$*�+�����#�����*��$����#�*����7F*-����������*�����$���$#�
H�$#)��!$�D�!�$;���$�5��HD6-���$�"!�$*�E=!��!$*�D�!�$;���$*�5�ED6�$���$�"!�$*�D�!�$;���$*�
7$�4"#��$*�5�D76&��

�	��!$�*�������#$*���HD����$!"����!������"��#�����$�"!��$*�����#��4;������+�����#�!$���$#�����
+$;#�!�$��*�$��!��3�����*�;�$#)��!�*����$�����*4$*�3�3$*�!$�*������$*��$!�3$*&��

�������"�3��3�������-�*";�*+�!���$��*���+�����"��4�!�$$�����*4$�!$4+$���������"��+�$�"!�$�0��
����*����$���;��9�*����"�3�4������3�#"��$�!"���$��A�*��������=*��������*��$&��

�
$*�+�$�"!�$*�>"��!$����������HD�0�>"��*��������$�"!��$*����"��+� *-���;��9������!"4+#�4����$�
!$��#$*���>"�*��$*�!"����������$*����!�������7���(����$*�����#�*";�*�9�������	�����&�&�&��

��$�*����!#"0���������*�4�!�$;���$*�����*�=��!$*����4�!�$$�����*4$*�59!��$*-���*�!�$*-�+�����$��*-�
+���*��$���*-���4��$��*�"�$��$*6&��
��

�
�
II. REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE ACBM, PTM Y PMF��

1. ANALISIS DEL PRODUCTO��


$*���>"�*��$*���!#"0������$*�����($�4�!�$��*���!�*���$*�+����������(�!����#���HD��ED��D7�0�
!"�#>"����$����*"*���!���>"��@�0��*��$����������$�����������"�������#�+�$!�*$����+�$�"!!�)����#�
��HD�0���4;�=��+��������!����!$���4���!�$��*�>" 4�!�*�$�;�$#)��!�*��5E�;#���6&��

 ��
1.1 Informaciones del ACBM/PTM/PMF.��

 ��

o 	$#�!���������#�����*��$&��
o ��$�"!�$���+�$3���$�����4�������+��4�&��
o �$4;���!$4?���
o 	��)��4$*��5$��$*��$4;��*�!$�$!��$*6&��
o �#�*�(�!�!�)����A$�)4�!��������HD&��
o �?4��$����!)���$������*#�4����$���+$*����$����!$#�!!�)��$(�!��#&��
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o 
�����(�!�!�)��;�$>" 4�!�-�*��$#)��!��0�$����>"��!$���*+$�����#���HD&��
o �$�!�����!�)����#���HD��ED��A+��*��$����"������*���(�!��3�*�!$�$!���*&��
o �*��;�#��������=��!����#���HD&��
o �$4+$�����*����#��7$�4"#�!�)�&��
o �����(�!��$*����!$4+$*�!�)��0�$��������#��D7&��
o 	"*!�+��;�#�������+�$�"!�$*�(��$*�������$*�>" 4�!$*8�+�"�;��;�$#)��!��!$��#$*�+�$�"!�$*�

(��$*�������$*�>" 4�!$*�>"��*���!$�*�:��9�����4�<!#��$�*$�����"*$��"������$����#$*�!"#��3$*�
��!$4�����$*�5���������+�$�"!�$6&��

o 
�($�4�!�$��*�*$;���$��$*������������*�+��*����*����49*����#$*���HD���ED�0����#$*�
!$4+$�����*����#��($�4"#�!�)�&��

o ������*4$��$!�3$�!$���$#��$�0�4$�$�����!!�)�&��
o ��#�!�)��!$��+��)���$*����+#����*-�3����;���$*�0�$���3����;���$*��$�$;:���3$*&��
o �*+�!�(�!�����0��(�!�$�*$;���$�����*4$*��$�$;:���3$&��
o �������HD��A)��!$*�!$4+�$;����#�!"4+#�4����$����#$*���>"�*��$*�!"����������$*&��
o ����*��$�$��"�$��<�!�)�����"*$����$��$�+� *�5�ED��D76&��
���
�� �

1.2.Información sobre proceso básico de producción del ACB/PTM y del PMF.��
 �

o 
�*���$����#$*�4������#�*8����!��#-������4������$�0�(���#����#��+�$�"!!�)�&��
o ��$!���4����$*�+����#�4�����!$���4���!�$��*�>" 4�!�*�$�;�$#)��!�*�����3�#�*��!�+��;#�*&��
o �"��<����#���*#�4����$�$������#�5*�$!O6&��
o ��$!���4����$�+����"��($�4�����0��*�������<�!�)�����#��+�$�"!!�)�&��
o �$*�;�#��������($�4�!�)����������������*��$���*���$*�5�$A���*-�4���;$#��$*-���!&6&��
���
���

1.3.Propiedades físico químicas del PTM/PMF. (1)��
 �

o �$#$���
o �#$���
o �*���$�( *�!$��
o +S��
o �*��;�#����������(������*�!$���!�$��*��4;�����#�*�5#"<�*$#��-�+S-�����-���4+����"��-�4���#�*�

0�*"*��$��*6&��
o ��@�*�3������
o E�4�M$����+��� !"#��5�%����4�##�6��
o C��*������
o �!��3������!"$*��54�*!�;�#����6��
o ��*!$*����&��
o ����!��� *��!�*�!$��$*�3�*&��
o �*��;�#���������#��#4�!���4����$��
o ����*�+�$+������*����� �*�!�*���#���$�"!�$�7$�4"#��$���������=*&��

WWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWW��
5�6��
�*�+�$+������*�( *�!$�>" 4�!�*���;���*��������4�����*������3=*����4��$�$#$� �*�0�+�$�$!$#$*��+�$;��$*�
+$��7��&��
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 1.4.Informaciones sobre instrucciones de uso.�
 �

o Clase: efecto sobre los organismos plaga (fungicida, insecticida, herbicida, etc).��
o Ambito de aplicación previsto (ej.: campo, invernáculo u otros).��
o Condiciones ambientales, del cultivo y la población plaga para ser usado.��
o Restricción de uso.��
o Dosis de aplicación.��
o Momento de aplicación e información sobre necesidad de reaplicaciones��
o Métodos y equipos de aplicación.��
o Fecha de reingreso al área tratada (cuando corresponda).��
o Lapsos en que deben suspenderse las aplicaciones de sustancias químicas u otras 

antes y después del tratamiento biológico (cuando corresponda).��
o Períodos de carencia (cuando corresponda).��
o Fitotoxicidad (si procede).��
o Estrategias de uso (introducción inoculativa, inundativa, etc).��
o Desarrollo de resistencia y estrategias de manejo de la misma.��
o Compatibilidad con otras sustancias químicas o biológicas utilizadas en la 

producción vegetal.��

��

2.EVALUACION TOXICO-PATOLOGICA DEL ACBM, PTM Y PMF.��
��#�$;:���3$��*��3�#"���#$*��(�!�$*���3��*$*����"�����HD-��ED�$��D7-�*��?��!$���*+$���-�*$;���
4�4 (��$*���������!��4��������#��*�#"��@"4����0���4;����*$;�������!��$��*�>"����+��*������#$*�
+���!�+�#�*���"+$*����$�����*4$*��$�$;:���3$�����4;�������!"9��!$�5+�!�*-�4�!�$!�"*�9!�$*-��#��*6�0�
�����*���*�5�3�*-�+#����*-�����)+$�$*�;��=(�!$*6&��

��*����3�#"�!�)��*�����#�<��9������3=*����"���*��������+�"�;�*���3�����*�����(�*�*���*�����*�+��$�
!$���!�$����*&��

�C�+�������$����#��"��#�<�!�)����#�+�$�"!�$���*�������*����$�0����#$*�!$�$!�4����$*��A�*�����*-�
4"!@�*����#��+�"�;�*���(�����*����#�*���(������*�7�*�*�+"�����*����A�����*�5�6�$�!$���!�$��#4�����
�A�����*�5��6&��

��$��#$�����$��#�����*������-�+��3�����#��*$#�!��"���������*��$-���;��9�!$�*"#������#�����7�����(�!�$*����
��(�����#����($�4�!�)����*���+��*������&�5E�;#���6&��
���

���&�&��$�$!$#$*����4��$�$#$� �*�0����$*��!�+��;#�*&��

��
Las metodologías adoptadas en la realización de todas las pruebas tóxico-
patológicas deberán ser especificadas por COSAVE siguiendo los protocolos 
reconocidos internacionalmente que utilicen el sistema de fases.��

Metodologías diferentes a las propuestas en este estándar se podrán aceptar 
siempre que sean descritas detalladamente y demuestren su reconocimiento 
científico ante las ONPFs.��
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En las pruebas establecidas deberán ser realizadas en laboratorios pertenecientes 
al Sistema Regional y Análisis y Ensayos de COSAVE.��

Se podrán aceptar los análisis y ensayos realizados en laboratorios fuera de la 
región COSAVE siempre que dichos laboratorios sean reconocidos por las ONPFs.��

Las informaciones de las pruebas exigidas podrán ser presentadas en español, 
portugués, o inglés. El resumen de las conclusiones deberán estar 
obligatoriamente , en la lengua oficial del país.��

��
2.2.En mamíferos.��

��
���#��4�0$� �����#$*�!�*$*�#$*����$*����#�*�+�"�;�*�>"��*�����#�!������#��7�*��
�*��9��
*"(�!�����*�+����"����3�#"�!�)��������*�$�+$���!��#���#�+�$�"!�$-����("�!�)�����#��
+��$����!����-���(�!��3�����0��$A�!����&��

 �
2.2.1.Pruebas de la Fase I.��

��
�$�*�*������+�"�;�*����!$�����"��!�)���$�����#�$�����*4$�����!��$��54�4 (��$6�
��!�;��"����$*�*��#���0�?��!����#�����������!$���$#-�!$���#�$;:��$����$;������"��
49A�4$�!�4;�$�+$���$A�!����-���(�!��3�����0�+��$����!����&��

 ��
A.Pruebas de infectividad/patogenicidad/toxicidad del ACBM y PTM.��

 �
���

 �  �

Oral aguda� (E)�

Pulmonar aguda� (E)�

Intravenosa� (CE)�

Intracerebral� (CE)�

Intraperitonal� (CE)�

Cultivo de células (solo para virus)� (CE)�

Toxicidad/patogenicidad subcrónica (*).� (CE)�

Indicación de alergia/hipersensibilidad� (E)�
 ��

(*)Estas pruebas podrán ser exigidas antes de la Fase II, solamente si se 
detecta algún efecto adverso y si existe seguridad en que éstos efectos no 
serán observados en el organismo evaluado después de los resultados de 
la exposición aguda.��
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 ��
B.Toxicidad aguda del PMF.��

��
- Oral (CE)��
- Dermal (CE)��
- Inhalatoria (CE)��
- Indicación de alergia/hipersensibilidad (E).��

��
C.Irritación primaria del PMF .��

 ��
��

- Cutánea (CE)��
- Ocular (CE)��

 �
2.2.2.Pruebas de la Fase II.��

���
��

En esta fase los estudios de toxicidad aguda son normalmente exigidos 
con el componente tóxico de la prepación del agente de control usado.��

Solamente serán exigidas para evaluar una situación particular cuando se 
observara toxicidad o infectividad.��

��
- Toxicidad aguda (CE)��
- Toxicidad/patogenicidad subcrónica (CE).��

 �
Según el caso pruebas adicionales podrán ser solicitadas a criterio de la 
ONPF de cada país.��

 �
2.2.3.Pruebas de la Fase III.��
���

Esta fase contiene pruebas que pueden resolver casos conocidos o 
sospechosos de patogenicidad humana y pruebas para identificar efectos 
adversos particulares de parásitos de células de mamíferos.��

Solamente serán exigidas si fueran detectados efectos adversos 
significativos en la pruebas de la Fase II.��
���

-Efectos sobre la reproducción/fertilidad. (CE)��
-Oncogenicidad (para virus): (CE)��
-Inmunodeficiencia (para virus): (CE)��
-Infectividad/patogenicidad en primates (para virus):(CE)��
 �

Nuevamente pruebas adicionales podrán ser solicitadas a criterio de la 
ONPF de cada país.��
���

 �
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2.3.En otros organismos no objetivo��
��

 El objetivo es evaluar los efectos adversos de los ACBM, PTM y PMF, sobre 
indicadores que representen los principales grupos de organismos no objetivo en 
ambiente acuático (peces, microcrustáceos, algas) y terrestres (aves, plantas, 
antrópodos benéficos).��

Se realizará a través de pruebas establecidas en cuatro Fases (I, II, III y IV) 
diferentes y condicionadas. Las Fases II, III y IV solo serán exigidas en caso que 
se observen daños significativos en las pruebas de la Fase I y así sucesivamente .��
���

 �
2.3.1.Pruebas de la Fase I.��

��
En esta fase los organismos indicadores son sometidos a una dosis alta 
del agente microbiano, estableciéndose un sistema en que un cambio de 
expresión de efectos indeseables es máxima. Una ausencia de daños en 
los organismos indicadores implica un alto grado de confianza de que 
ningun efecto adverso ocurrirá en el uso del agente de control.��

Estudios para evaluar el daño de una dosis máxima.��
���

 �
A.Pruebas de patogenicidad/toxicidad del ACBM/PTM.��

��
-Aves (oral): (CE).��
-Aves (inhalatoria): (CE)��
-Mamíferos silvestres.(CE)��
-Peces de agua dulce.(CE)��
-Invertebrados de agua dulce(CE)��
-Animales de estuarios y marinos(CE)��
-Plantas(CE)��
-Artrópodos benéficos (predatores, parásitos):(E)��
-Abejas (E)��
-Lombrices (CE)��
���

 �
2.3.2.Pruebas de la Fase II.��

��
En esta fase se estima la exposición potencial de los organismos no 
objetivos al ACB. Tambien se contemplan estudios de sobrevivencia, 
persistencia, multiplicación y dispersión del agente de control en diferentes 
ambientes.��

Solamente serán exigidas si fueran detectados efectos adversos 
significativos en la Fase I.��
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Se realizarán estudios en el ambiente en que causó efecto no deseado en 
la Fase I, para evaluar la capacidad de sobrevivencia, multiplicación y 
desiminación del ACBM.��
���

-Comportamiento del ACBM o PTM en ambiente terrestre.��
-Comportamiento en agua dulce del ACBM o PTM.��
-Comportamiento en estuario y/o mar del ACBM o PTM.��
���

 �
2.3.3.Pruebas de la Fase III.��

��
Solamente serán requeridas si fuera detectada sobrevivencia, 
multiplicación y una diseminación del ACBM o PTM en la Fase II.��

��
Las pruebas de esta fase sirven para determinar efectos dosis-respuesta y 
ciertos efectos crónicos.��

Estas pruebas serán definidas caso a caso por la ONPF teniendo en 
cuenta estudios de :��
���

-Patogenicidad crónica y reproducción de aves�
-Especificidad a invertebrados acuáticos y efectos en el ciclo 
biológico de los peces.��
 -Perturbación en el ecosistema acuático.�
-Efectos sobre plantas no objetivos.��

 �
2.3.4.Pruebas de la Fase IV.��

��
Solamente serán exigidas si fueran detectados efectos adversos 
significativos en la Fase III o posterior al registro como seguimiento.��

Son pruebas de campo simuladas o reales con los organismos en los 
cuales fueron detectados los efectos adversos.��

Deberán ser definidas, caso a caso, por la ONPF y se realizarán con :��
���

-Aves��
-Mamíferos��
-Organismos acuáticos��
-Artrópodos, predatores o parásitos��
-Insectos polinizadores�

���
 �

3.ANALISIS DE RESIDUOS��
Datos de residuos del ACBM/PTM o de sus toxinas asociadas que puedan aparecer en 
cultivos que sirvan para la alimentación humana y de animales, solo serán exigidos en el 
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caso que algun efecto adverso significativo fuera observado en las pruebas de la Fase II o 
III de la evaluación tóxicopatológica en mamíferos.��

En el caso de que el producto no presente ningun efecto adverso significativo en la Fase I 
de la evaluación tóxico patológica en mamíferos, el solicitante podrá deberá pedir a la 
ONPF que le exima de exigencias de tolerancia.��

 �
4.INFORMACIONES SOBRE PRUEBAS DE EFICIENCIA.��

El solicitante deberá presentar pruebas de eficiencia del ACBM a ser registrado que deberán 
contemplar aplicaciones en laboratorio y campo con preferencia realizadas en la región COSAVE. 
Dada las características de estos productos, las pruebas tendrán condiciones especiales a ser 
definidas en un estándar específico, (al igual que los requisitos para registro experimental).��

 ��
III.INFORMACION RESPECTO DE LA SEGURIDAD:��
���

-Procedimientos para la destrucción del agente biológico, producto de su metabolismo, 
producto formulado, agentes biológicos mutantes, indicando las condiciones físicas o 
químicas específicas para obtener la desactivación o descomposición del material 
biológico/producto.��

-Métodos recomendados y precauciones de manejo durante la fabricación, formulación, 
almacenamiento, transporte, uso y manipuleo general del agente / producto.��

-Información sobre equipos de protección personal (si corresponde).��

-Procedimientos de limpieza y descontaminación de equipos de aplicación y áreas 
contaminadas.��

��
 IV.ETIQUETADO DEL PRODUCTO MICROBIANO FORMULADO.��

La etiqueta del Producto Microbiano Formulado deberá indicar claramente las instrucciones de uso 
(según ítem 1.5.) , las condiciones de almacenamiento, la fecha de vencimiento y la identidad y 
concentración del producto activo.��

 �
V.ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO.��

 ��
1. Envases��

 �
-Tipo��
-Material��
-Capacidad��
-Resistencia��
���
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 �
2. Embalajes��

��
-Tipo��
-Material��
-Resistencia��

 �
3.Acción del producto sobre  el material de los envases.��

 ��
��

4.Procedimientos para la descontaminación y destrucción de los envases.��
 ��
��

VI. REQUISITOS QUE PUEDEN SER EXIMIDOS��
Los requisitos exigidos (datos y pruebas) para el registro de ACBM, PTM o PMF fueron 
elaborados para dar informaciones básicas de un agente microbiano totalmente 
desconocido.��

Los grupos de organismos patogénicos a los seres humanos, animales domésticos y 
plantas cultivadas son en general bien conocidos. De esta forma, las exigencias para 
agentes de control biológico microbiano, taxonómicamente próximos a un grupo de 
importancia clínica o agrícola podrán ir más allá de aquellas requeridas en este estándar. 
Por otro lado, si un agente de control biológico microbiano pertenece a un grupo 
adecuadamente estudiado y que nunca haya sido asociado a patogenicidad y/o toxicidad a 
los organismos antes mencionados, las ONPFs podrán eximir varias pruebas e 
informaciones.��

Para ciertos agentes de control, ya existen informaciones referentes a Fases más 
adelantadas de evaluación de riesgo; si se dispone de estos datos no será necesario exigir 
pruebas relativas a las etapas iniciales de evaluación.��

Debido a la gran variedad de tipos y formas de uso de agentes de control es imposible 
enumerar todas las circunstancias que podrán servir de base para eximir algunas 
exigencias, por lo tanto se recomienda que antes de la presentación formal de la solicitud 
de registro, el interesado someta a consideración de la ONPF las informaciones contenidas 
en la Tabla 1 de este documento para posibilitar un pre-análisis del proceso.��
��

TABLA 1. INFORMACIONES PRELIMINARES A SER SOMETIDAS PARA EL PROCESO DE 
REGISTRO�

���
INFORMACIONES� OBSERVACIONES�

REGISTRANTE� NOMBRE Y DIRECCION COMPLETA�

FABRICANTE Y PROVEEDOR DE MATERIAS PRIMAS� NOMBRE Y DIRECCION COMPLETA�

NOMBRE DEL PRODUCTO� COMUN, COMERCIAL Y Nº DE CODIGO�

CLASE� FUNGICIDA, HERBICIDA, INSECTICIDA, ACARICIDA, ETC�

FINALIDAD DE USO� CAMPO, INVERNACULO, ETC.�
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ESTRATEGIA DE USO� INTRODUCCION INOCULATIVA-INUNDATIVA, ETC.�

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA� CONFIDENCIAL�

POSICION TAXONOMICA� CLASIFICACION COMPLETA�

HISTORIA DEL ORGANISMO� OCURRENCIA NATURAL-DISTRIBUCION GEOGRAFICA, 
ETC.�

RELACION CON PATOGENOS DE ORGANISMOS NO 
OBJETIVOS�

RELACION ESTRECHA CON PATOGENOS DE PLANTAS, 
VERTEBRADOS Y/O INVERTEBRADOS NO OBJETIVOS.�

ORGANISMO(S) OBJETIVO, MODO DE ACCION� DOSIS INFECTIVA, TRANSMISION, INFORMACIONES 
EPIZOTIOLOGICAS�

ESTABILIDAD GENETICA�  �

INFORMACIONES SOBRE OTROS INGREDIENTES 
PRESENTES�

ADEMAS DEL AGENTE DE CONTROL BIOLOGICO 
MICROBIANO Y DE LOS COMPONENTES DE LA 
FORMULACION.�

POSIBILIDAD DE FORMACION NO INTENCIONALES� RELATO SOBRE LA POSIBILIDAD DE LA PRESENCIA DE 
TOXINAS MICROBIANAS Y OTROS METABOLITOS, 
ESTIRPES MUTANTES, SUSTANCIAS ALERGICAS, ETC.�

INFORMACIONES SOBRE EL REGISTRO Y AUTORIZACION 
DE USO EN OTROS PAISES.�

LISTAR LOS PAISES DONDE EL REGISTRO FUE 
SOLICITADO INDICANDO EN CUALES FUE APROBADO.�

PARA ORGANISMOS EXOTICOS, CUMPLIMIENTO DE 
REQUISITOS CUARENTENARIOS�

COMPROBAR EL CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLACION 
NACIONAL PERTINENTE.�

 ��

 ��

 ��

�
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AB     Cebo en Granos��
AE     Aerosol*��
AL     Líquido*��
AP     Otro polvo��
BB     Cebo en Bloques��
BR     Briquetas��
CB     Cebo Concentrado��
CF     Cápsulas en suspensión��
CG     Gránulos Encapsulados��
CL     Líquido o Gel de contacto��
CP     Polvo de contacto��
CS     Suspensión de Encapsulado��
DC     Concentrado Dispersable *��
DP     Polvo Seco*��
DS     Polvo para tratamiento seco de semillas��
DT     Tableta para aplicación directa��
EC     Concentrado Emulsionable*��
ED     Líquido Electro Aplicable *��
EG     Gránulos Emulsionables��
EO     Emulsión Agua en Aceite *��
ES     Emulsión para tratamiento de semillas��
EW     Emulsión Aceite en Agua*��
FD     Fumígeno en Lata��
FF     Fumígeno en Pastillas��
FG     Granulado Fino��
FK     Fumígeno en Vela��
FP     Fumígeno en Cartucho��
FR     Fumígeno en Bastones��
FS     Suspensión concentrada para el Tratamiento de Semillas*��
FT     Fumígeno en Tableta��
FU     Fumígeno*��
FW     Fumígeno en Pelets��
GA     Gas*��
GB     Cebo Granulado��
GE     Generador de Gas*��
GF     Gel para Tratamiento de Semillas��
GL     Gel Emulsionable��
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GG     Macro Granulado��
GP     Polvo Fluido��
GR     Granulado*��
GS     Grasa*��
GW     Gel Soluble��
HN     Termonebulizable *��
KK     COMBI-PACK Sólido-Líquido��
KL     COMBI-PACK Líquido-Líquido��
KN     Nebulizable en frío*��
KP     COMBI-PACK Sólido-Sólido��
LA     Laca *��
LS     Solución para tratamiento de semillas *��
ME     Microemulsión��
MG     Micro Granulado��
OF     Suspensión Miscible *��
OL     Líquido Miscible *��
OP     Polvo Dispersable en Aceite *��
PA     Pasta *��
PB     Cebo en Disco��
PC     Gel o pasta concentrada��
RB     Cebo/Isca*��
SB     Cebo en Pedazos��
SC     Suspensión Concentrada*��
SE     Suspo-Emulsión��
SG     Gránulos Solubles*��
SL     Concentrado Soluble*��
SO     Spreading oíl *��
SP     Polvo Soluble*��
SS     Polvo Soluble para tratamiento de semillas *��
ST     Tabletas Solubles��
SU     Suspensión Ultra Bajo Volumen*��
TB     Tabletas*��
TC     Activo Grado Técnico*��
TK     Técnico Concentrado��
UL     Ultra Bajo Volumen��
VP     Evaporable��
WG     Gránulos Dispersables��
WP     Polvo Mojable��
WS     Polvo Dispersable para Tratamiento de Semillas (Slurry)��
XX     Otras�
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DETERMINACION DE EQUIVALENCIA 
�
��� ���� �����	
���� �
������ 
����� ��
	�
�� ��� ������	���� �����
�	���� �� ��� ������	���� ���
����� ���
�����
�
��	����������������
�	�������	�
�	������������������	����������������
��	��������
����
��������

��	��������������������������������������������	�
�����������������
��	�����������������
����
���
�
����
�����
���
�
������
�	��	����������������������������	�������	���� ��!���"�����
����	��
�	���
�	��	��
��	���
�
#�� $��	��� �	� �����
�	��� �	������
�� 
������� �	� ��� ���
���� ��� �����
�
��	� ��� �	�� �����	
���
�
�����
�������
	�
����������	�����
��������������������	
���������������������	�����	��������
����	��
�����	������	�������
�
 ��%�������	
��������������������������������������	
����
�����
�������
	�
���
�

 ����&	�������	
����
�����
�������
	�
�������
�	�������������
��	����	��������������������
���� ��������	���� 
��	��� ��� ������� 	����� ��� 
���� ��������� 	�� ������	��� 	�� ���
�	
����	����	���������"'(�
�	�����
��	�����������	��������������	
������
��	������
	��������������	������	
����	����	�������� �
�)
��*�������
������������������	������
������	���������	
����	��+���
��	���	����������	��	�	����������������������	������

 �#�� $��	��� ��� 
�	
�	���
��	� ������� ��� 
���� ��������� 	�� ������	��� ��
���� ����
������	
���� �	��
����� �	� ��� 	�������  ���� ��� ��� ����
������ ��� ��
�����	��� ����	�������
��
���	���� ��	����	��������������������� ���������	�
���������������������	�����
���� ������� ������ ���������� �	� �����
����� 
�	��	,�	� ���	��� 	�� ������	���� �� ���
�����	
����
�����
�������
	�
�������������	�������-./0�������������
�����������
�����
�����������	
����
�����
�������
	�
��������	�����������	�����

 � ��$��	���	��������������������	������	�����	��	�	������
����������������
�)
��������
����
������ ��� ��
�����	��� ����	������� ��
���	���� ��	����	������ �� ���� ������ ���
���������	�
���������������������	���������������������������������	������
�����	��
��	�������	��������������	
����
�����
�������
	�
�������������	�������-./0����������
���
�����������
����������������	
����
�����
�������
	�
��������	�����������	����

 �!��$��	�������	
��	���	�����������������	���������	
����������
�	
�	���
��	��������
�������
��������
��	�������	������	����	������ ���������� ������	�������� ���������	�
������ ����
���
�
��� ���� �
�����
���
�
��� ���
��	����� *
�	������ �� ���� �����������
��
	�
��� �	��
����� ���
���	����	��� �	� ����� %���	����� �	� ���12�����33��4�2����5� 6�



�
���������	
����
��
�	���	�

�
��������
��

�
��	
�����	��

�

����������	�
��
���	����������������
�������,���������

1���
���
2���	�7��2���������	����5�#���5�"���2�����'�6�%��
�����
�����
���
�
���*���

�������	�������������������+���

�
!��%�������	
�����������������������
���
�
���������������	
�����
������
�������
	�
���
�

!����%��������� ����
���
�
�� �����
�	�����������������	���
��	�����	� ����
��	��������������
������	
������������������������*1������33�#4�2����"+�	���������	��	���������	���
�������#�
*�������	���
������������������ �	
����	�����������������
�������	���	�����������������
����#+���
!�#��$��	��������������	
���	��8��������������������	����
�	����������� ������������	�
���� ��	����  ���!��� ��� ��������	� ������ ����
���
�
��� ���
��	����� ����
�	��� ���� �������

����������	��
������	������	���!����������������������
�������	����������
�	������
������
���	�������������%��9	�����������
���	�����������:�*.-%��+���9	�����������
�����������
	�����������:�*.-;%��+��	������	����������	�������������������	
�����	�����	����������
������ �������� .�� �����2�� 8����� 
������� �	� ��� ������
��	� �	� ��������� ��������� ����
�����
�	������������������������	�
���������

�
"�� %�������	
��� ��� ���� ��������� �
�����
���
�
��� ��� ���� �����	
���� �
������ 
����� ��
	�
�� *���

�������	���������������������������������	
����
�����
�������
	�
�+��
�

"��� %�� ������� �
�����
���
�
�� ����� 
�	��������� ��������	��� 
��	���� 
��������� 
�	� ���
������� ��� ������	
���� 	�� �������� ���� �	� ��
���� ������ ��� "�� 
��	��� ��� 8�� �������	����
���	������������������
����*�������	���
������������������	
����	����������������������
����������"+���

�
<��$��	����	�������	
����
�����
�������
	�
��	������
�	�����������������	�����������
�������

�	�����������������������������
������	������	���33�����
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�



�
���������	
����
��
�	���	�

�
��������
��

�
��	
�����	��

�

����������	�
��
���	����������������
�������,���������

�������	
�4����������

�
����������
����9��
2�������
=
(�	2�������
���
	
������	


���9��.

���	��:���	�

�
��	
�4����������.


�
���������	
�����	�

����	
�����
��������	
������
���	�	���
�������	���
��

�

���4+��*����;��9�+��*���������E��	�5�6�!"��+$*���;���4�����������(�!��$*�0���(����!���$*�!$��
*�+����$��*��+����!����"�$����#$*�+"��$*�*$#�!����$*�
�

I. EXPEDIENTE  
�
�6� �$��� !$�� 4�4;����� ��� #�� �4+��*�� ��������� �� #�� �"�$������ �$4+������� *$#�!�����$� #��

�"�$��<�!�)������*$��A+���4����#�+����#��*"*���!����!��3������$��=!��!$&�
;6� �$4+#������#�7$�4"#���$����*$#�!��"�������*!��+!�)�����#��*"*���!����!��3������$��=!��!$����

�*$��A+���4����#-�!$��!��9!���������!#���!�)��:"����&�
!6� C�*�M$� ��� #$*� ��*�0$*� ��� �(�!�!��� ���$�)4�!�� 0� (��$�$A�!����� ��� �!"���$� !$�� �#�

���E���
�� ��E���� ����� ��	�T�	� C�� �7
���
�� �B����D
��� C��
�
�B�
�
C�	��B�
��
�	&�

�6� C�*�M$����#$*���*�0$*������*��"$*�����*���$##�������!"���$�!$��#$*�+�$�$!$#$*�����##��$*����
#�*�C���!���!�*�*$;�����*�0$*������*��"$*����+#��"�!���*����#����B��
Z��
���C��
�	�
���
���	���
C�	������
���B�
��
E����T�
���

D��E��
���57��6�&�

�6� 
���!�!�)�� ��� #�*� <$��*� �$���� *�� +#����� ��*��#��� #$*� ��*�0$*� ��� �(�!�!��� 0� ��� ��*��"$*-�
��4�M$� ��� #�*� +��!�#�*� 0� 3$#"4��� ��� +�$�"!�$� �� *��� "��#�<��$� +$�� !�!#$� ��� ��*�0$&�
��*+$�*�;#����� #$*���*�0$*�>"���-����49*����*"*�$;#���!�$��*������9��*+�!��#4�������*"�
!���$� #�� �#�4���!�)�� ��� #�� !$*�!@�� �A+���4����#� ������������ �3�����>"�� #�� 4�*4�� +"����
##�������*���!$�*"4���&�

(6� ��E���8�
• ��DH���C�
���
��
�
����E
��&�
• ��D����C����C��8�5G6�
• ���E��
C����E�&�
�
5G6���*���!$4+#����$�+$��#���"�$�������$4+������&�

�
����6�� �$4+�$;��������+��$���#�����!�#�3������&�
�

��.
���	�����	�
�	���
������.


5���*��������*$;���$6�
�
�&� �$4+$*�!�)�� !"�#�'!"��������3�� ��� #�� *"*���!��� �!��3�� ����$� �=!��!$� (��4���� +$�� �#�
��+��*��������
���#�!$��!��9!���������!#���!�)��:"�����0�!$������98��
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• �$�!�����!�)��4 ��4����#�
������������!��3$&�
�
�&���9#�*�*����#���������������#��*"*���!����!��3������$��=!��!$&�

�$�*���"��$� +$�� "�� !$�:"��$� ��� �����4���!�$��*� ���# ��!�*� >"�� +��4����� �*��;#�!��� #��
!$4+$*�!�)�-� #�� !$�*���"!�)��0� #�� !$�(��"��!�)��4$#�!"#��� ��� #�� *"*���!����!��3�� ���($�4��
���";���;#�&�������##$�*����;��9��+��*�����-�+$��#$�4��$*�C�	�5�6��*+�!��$*���� #��*"*���!���
�!��3�� ����$� �=!��!$-� ��� ������ #$*� *��"�����*8� 
�-� �D�-� D�*�&� 	�� ��;��9� �!$4+�M��� #$*�
4�*4$*� !$�� �A+#�!�!�$��*� !#���*�0� !$�!�*�*� ��� �����+����!�)����� #$*�4�*4$*-� !$��"!�������
��4$*�����#���������������#��*"*���!����!��3������$��=!��!$&�
�

�&� D=�$�$8��#�����*���������;��+�$3�������"��4=�$�$����# ��!$��+�$+���$�+����#$*�+�$+)*��$*����
(�*!�#�<�!�)�� +���� #�� *"*���!��� �!��3�&� C�!@$� 4=�$�$� ��;��9� �+$����-� � *��?�� !$���*+$���8�
�*+�!�(�!����-� +��!�*�)�-� #����#����-� ��!"+���!�)�-� # 4���� ��� ����!!�)�-� ��!&-� ��*!��;����$�
!#���4����� !$4$� *�� @�� ���#�<��$� 0� #$*� ��*"#���$*� $;�����$*&� 	�� ��;��9�� �!$4+�M��� #$*�
�#�4���$*� +�$;��$��$*-� ��#�*� !$4$� !�$4��$���4�*� 5+���� �#� !�*$� ��� �����4���!�$��*�
!�$4��$��9(�!�*6&����!�*$����*������#�<�;#��!�$4��$��9(�!�4�����*����;��+��*������"��+��(�#�
�B
� $� S�
�� ��� #�� 4"�*���� 0� ��:"����� #�� ��*!��+!�)�� ��� #�� +��+���!�)�� ��� #�� 4"�*����
��0�!����-� !$�!�����!�)�-� *$#3����N� +��94���$*� !�$4��$��9(�!$*� !$4+#��$*� 0� �#� ��+$���� ���
Y���� ���� �
��E�� 5V6� ��� #�� �������!�)�� ��#� !�$4��$���4�� 5�A!�+�$� ��#� *$#3����� ���
��*$#"!�)������B
6&�

�
�&� �����(�!��$� ��� +"��<�� ��#� ����)�� +��*�����$-� !$�(�!!�$���$� ;�:$� +�$�$!$#$*�
�������!�$��#4�������!$�$!��$*�+$��#���"�$�������$4+������&�

�
���.
�����	
������	.

�
�*���!"��+$��=!��!$�*��+��*�����9�!$��#���$!"4����!�)����*+"�*���+$����4�*-���*�;��8�
�
�&�
C��E
C�C8�
�&�&�	$#�!������&�
�&�&�7�;��!����&�
�&�&��$4;���!$4?�8��!�+���$�+$��
	�-�$�+�$+"�*�$-����*"�$����-�+$��H	
-���	
-�I 		��$��#�

(�;��!����-�@�*���*"��!�+��!�)��$����$4���!�)��+$��
	�&�
���!�����!"�#�!$���*+$���&�
�&�&�	��)��4$*8�	��#$*�@";����&�
�&1&��$4;���2" 4�!$8��!�+���$�$�+�$+"�*�$�+$��
����&�
�&�&��?4��$����!)���$��A+���4����#��*�����$�+$���#�(�;��!�����5!"���$�!$���*+$���6&�
�&K&�7)�4"#���4+ ��!�&�
�&L&�7)�4"#���*��"!�"��#&�
�&,&�B�"+$�2" 4�!$8�C���!"���$�!$��#��!#�*�(�!�!�)��3������&�
�

�&�����
�C�C�	�7
	
��	�T�2�
D
��	&�
�&�&��*+�!�$�

�&�&�&��*���$�7 *�!$&�
�&�&�&��$#$�&�
�&�&�&��#$�&�
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�&�&� � �"��$� ��� 7"*�)�8� 5*)#���*� �� ��4+����"����4;�����68� �*� #�� ��4+����"����� #�� !"�#� "���
*"*���!���!�4;���*"��*���$�( *�!$����*)#��$���# >"��$&��

�&�&���"��$�����;"##�!�)�8�5
 >"���*�����4+����"����4;�����6����C����&�
�&�&��C��*����8����C���,'��
����DE����DE�1L&��
�&1&� ���*�)�� ��� 3�+$�8� [����� *"*���!��*� !$�� �&�&� 4�0$�� $� ��"�#� �� E��
�E�� B��C�	�

���E
'B��C�	�5���%�6\�
��+��*�)�����3�+$�������������#������*�!�)�����"���*"*���!���
���#��(�*��#�>"����$�*)#������#����*�$*�&��$�*���"0�-�:"��$�!$��#��*$#";�#����������"�-�"��
�"A�#���� �4+$������� +���� �3�#"��� #�� 3$#���#����� ��� "��� *"*���!��� +��*����� ��� *$#"!�)��
�!"$*�&� ���49*� #�� +��*�)�� ��� 3�+$�� �*� "�� (�!�$�� *����(�!���3$� +���� +�$�$*��!���
!$�!�����!�$��*���4$*(=��!�*����"��������*"*���!��&�

$*�4=�$�$*�+�$+"�*�$*�+$��#��;�;#�$���( ��#�������4����������(������*�����$*�0���*�����*�
��4+����"��*&�S�;�9�>"���*�"�����!����!�*$����+����!"#��-���(������#�4=�$�$����94�!$�$�
�*�9��!$-� �*�"����� !���� �+����$� +�$+"�*�$� 5*��?�� �#� 4=�$�$6� 0� #�� +$*�;�#����� ��� *"�
�4+#�4����!�)�&�	��#�������4�������1�%���0����44&�S��$�E$��&����C����&�

�&�&��$#���#����8����3���"�����#����3��*��������(�!�$��*�>"���(�!����*"��3�#"�!�)�-�*��#���*$!���
��#��+��*�)�����3�+$��$���#��!$�*���������#��#�0����S���0&�

�&K&�	$#";�#����������"�8�
��4$3�#��������"���*"*���!����*����4+#��4����������4������+$��*"�
*$#";�#����������"�&�
�*�*"*���!��*�*$#";#�*������"��##������9+���4�������#$*�@"4��$*�0�
�� $��$*� $�����*4$*� 3�3�����*&� �#� !$�$!�4����$� ��� #�� *$#";�#����� ��� ��"�� �*� "�� +��'
��>"�*��$�+����+�$;���#���������!�)��;�$#)��!��0�#��;�$�!"4"#�!�)�����"���*"*���!��&��
�*��������4���!�)��5���C6��*���;�*������� #�� �#"*�)����� #�� *"*���!��� ��� !"�*��)�-� !$��
��"��0����"���4�!�$!$#"4��-�#��!"�#��*�!�������!$��"��*$+$�������4������#�������&����C�
��1N��
����DE��1K&��0��1K&�&�

�&L&�	$#";�#��������*$#3����*�$��9��!$*8�C����4�����#��*$#";�#����-�4��������4=�$�$����!"��$�
0� �� ��4+����"��� �4;�����N� ��� "�� *$#3����� +$#��� �� �#�!!�)�� 5�:&8� �!��$��-� D����$#-�

*$+�$+��$#-� ��!&6� 0� ��4;�=�� �� �#�!!�)�-� ��� "�� *$#3����� �$� +$#��� 5S�A��$-� E$#"��$-�
��#��$-��#$�$;��!��$-���!&6&�

�&,&� �$�(�!������ ��� +����!�)�� ��� �'$!���$#���"�8� 5	�� #�� *"*���!��� �!��3�� �*� "�� !$4+"�*�$�
$��9��!$-��$�+$#���0�#��*$#";�#����������"��*���4�0$�������5�6�]��4#6&��#�!$�(�!���������
+����!�)�����"���*"*���!����������#���"��0�"��*$#3�����#�+$( #�!$�!$4$��#��'$!���$#-��*�"���
3����;#��>"��+��4������*!��;���#������*(����!������"���*"*���!�����#�4���$��!"9��!$���"��
$�����*4$�0�!$�*�!"����4����-� #��+$���!��#�;�$�!"4"#�!�)������#�4�*4$&����C���K-�
���C���K-�7
7�����'��&�

�&��&�*��;�#����������"�8��*�$��*�R@���)#�*�*�!$4$�("�!�)����#�+SR&�
��@���)#�*�*��*�"������#�*�
���!!�$��*�49*�!$4"��*�>"��!$���$#���#���������!�)���;�)��!��0��*�+$��#$�����$�"������
#�*�+���!�+�#�*�!�"*�*����#���������!�)�����*"*���!��*�����#��4;�����&����C�����

�&��&
�(#�4�;�#����8� �"��$� ��� 
�(#�4�!�)�8� �*� #�� ��4+����"��� 4 ��4�� �� #�� !"�#-� ���
!$���!�$��*� �$�4�#�<���*-� #$*� 3�+$��*� +��*����*� ��� #�� *"+��(�!��� ��� "�� # >"��$� *��
��(#�4�����#��+�$A�4���#��##�4�������*�0$-�*���>"��+�$*����#��!$4;"*��)�&�
C����4����� �#� +"��$� ��� ��(#�4�!�)�� +���� �$��*� �>"�##�*� *"*���!��*-� # >"���*� $� *)#���*�
5�*��*� ?#��4�*-� *)#$-� #�*� >"�� ������� +"��$� ��� ("*�)�� 4��$�� �� 	�E��E�� B��C�	�
���E
B��C�	� 5K�� %�6� >"�� ��*+����� 3�+$��*� ��(#�4�;#�*� �#� *��� !�#������*� ���
��4+����"��*� 4��$��*� $� ��"�#� �� �
��E�� E��
�E�� T� �
���� B��C�	�
���E
B��C�	�5��1�%�6�5���3�*$��;����$6&�������#���*�$����#�*�*"*���!��*�>"����*+�����
3�+$��*� ��(#�4�;#�*��#� *���!�#������*�����4+����"��*�4�0$��*����
��E��E��
�E��T�
�
����B��C�	����E
B��C�	�5��1�%�6-�*������!��98��"��$������(#�4�!�)��4�0$����
�
��E��E��
�E��T��
����B��C�	����E
B��C�	�5��1�%�6��
����DE���&�
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�&��&E��*�)��*"+��(�!��#8����C���1������1&�
�&��&��$+������*��A+#$*�3�*8������&���N�7
7�����'���5E��4$!�#$��4��� ����(����!��#6&�
�&��&��$+������*� $A������*8� 5!$��$*�3����6&'� ���� ��KN� 7
7��� ��'��&� 	�� �(�!�"��9� !$��

��*����$*�4������#�*�+$*�;#�*����*���!$��$ �$*-�+$���:&8�!$;��-�@����$-�#��)����!=����&�
�&�1&���!��3�����!$���#�4������#���#���3�*�8�7
7�����'��&�
�&��&�S8�5	��#��*"*���!����!��3������$��=!��!$��*�*$#";#��$���*+��*�;#�������"�68��
����DE�

K1N�7
7�����'��&�
�&�K&�$�*�����������*$!��!�)�������"�8�5	)#$�+����#�*�*"*���!��*�>"��*����*$!���������"�6&�
��

��*$!��!�)�����"���*"*���!���>" 4�!�������"���$*����"���4��������#��4+�!�$����#��4�*4��
����#��4;�����&��(�!���#���;*$�!�)����� #��*"*���!������*"�#$*�0�*���4���$*-���4;�=�����
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�
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��&�
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• ������E���
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�&�&���$�"!�$&�
�&�&�7�;��!����&�
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�&��
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�
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�
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� �
�6� C�!#���!�)�� ��� #�� !$4+$*�!�)�� !"�#�'!"��������3�� ��#� +�$�"!�$� ($�4"#��$� (��4���� +$�� �#�

��+��*��������
���#�!$��!��9!�������C�!#���!�)��Q"����&�
����!#���!�)����;��9�!$������8�
�

• �$������$����*"*���!��5*6��!��3�5*6�����$��=!��!$��A+��*��$����+$�!����:�-�+�+�$�+�3&�
• �$������$� 0� ���"��#�<�� ��� !���� "�$� ��� #$*� ��49*� !$4+$�����*� ��!#"��$*� ��� #��
($�4"#�!�)�&�5�$���*+$�������*���#$*�!)���$*�!$��>"��@���*��$�������(�!���*�#�*�4"�*���*����
#$*�!$4+$�����*����#��($�4"#�!�)�6&�
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,&�&�&��$4+$���4����$�����#�*"�#$8�

�*�$*��*�"��$*�*��9����>"����$*�*��4+���>"��@";�����"���+$*�;�#�������#�+�$�"!�$����
�#!��<����#�*"�#$����;�*����#$*�"*$*�+�$+"�*�$*&�
,&�&�&�&���*��"�#����&�
,&�&�&�&�
�A�3��!�)�&�
,&�&�&�&�C������;�#����&�

,&�&�&��$4+$���4����$�����#���"��0�����#�����8�
,&�&�&�&���*��"�#����&�
,&�&�&�&�C������;�#����&�
,&�&�&�&��$#���#����&�
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���4+��*����;��9�+��*���������E��	�5�6�!"��+$*���;���4�����������(�!��$*�0���(����!���$*�!$��
*�+����$��*��+����!����"�$����#$*�+"��$*�*$#�!����$*�
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I EXPEDIENTE 
�
�6��$���!$��4�4;��������#���4+��*�������������#���"�$�������$4+�������*$#�!�����$�#����*!��+!�)��
��#�+�$�"!�$�($�4"#��$-��*+�!�(�!���$8�

�
� �&�C�	��
��
���B�����
�

�&�&���$4;�����#�*$#�!������&�
�&�&���$4;�����#�($�4"#��$�&�
�&�&���$4;���!$4��!��#&�
�&�&���?4��$���#�����*��$����#��*"*���!����!��3�&����!�*$���#�($�4"#��$�*�������*����$�+$��"���

�4+��*�� ��*������ �� #�� >"�� @�� $;�����$� �#� ����*��$� ��� #�� *"*���!��� �!��3�-� !����� ��#�
+�$3���$�����#��4�*4���!$4+�M�������!����(�!��$����$�����&�

�&1&��#�*�����"*$���>"��*����*�����0�$��+���"��5S��;�!���-�
�*�!��!���-���!&6&�
�&�&�E�+$����($�4"#�!�$��*�5+$#3$�4$:�;#�-�!$�!������$��4"#*�$��;#�-���!&6&�

�
;6� 7$�4"#���$� �4+��*$� ��� *$#�!��"�� ��� ��*!��+!�)�� ��#� +�$�"!�$� ($�4"#��$-� !$�� !��9!���� ���
��!#���!�)��:"����&�

�
!6���$0�!�$�������>"���&�
�
�6�D��	E��	8��
E��	�5�6�4"�*���*���#�+�$�"!�$�($�4"#��$������3�*�*�!$��!������#�!���$�$�+��!�����$�0����>"����
����!���$8� �

��DH���C�
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��D����C����C��8�&&&&&&&&�5G6�
������E���
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�&�&�&��$#$�&�
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�&�&����*�)�����3�+$�&�
�&�&��"��$����("*�)�&�
�&�&��"��$�����;"##�!�)�&�
�&1&�	$#";�#����������"������
�E�������
��E��5��%6&�
�&�&�E�4+����"��������*!$4+$*�!�)�&�
�

�&����4��$*��"A�#�$*&�
�&�&�
�@�#�!�)�&�
�&�&����#&�
�&�&��:$*&�
�&�&�
���*��)�&�

�
1&�D�����*�!$������#�("��$&�
1&�&�D���$*�����A���!�)�&�
1&�&���$!���4����$*����#"!@���*+�! (�!$*&�

�
�&�D���+"#�$�0��#4�!���4����$&�
�&�&�D�����*����+��!�"!�)��+��*$��#&�
�&�&��#4�!���4����$&�

�
K&��*��;�#�����0����!��3����&�
K&�&��*��;�#����&�
K&�&����!��3����&�
�

L&�
�($�4�!�)���$A�!$#)��!��
L&�&�
�@�#�!�)�&�
L&�&��:$*&�
L&�&����#&�
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L&�&�
���*��)�&�
L&1&�E$A�!�������"��&�

L&1&�&����#�C
�1�&�
L&1&�&�C��4�#�C
�1�&�
L&1&�&�
�@�#�!�)���
�1�&�
L&1&�&�
�����!�)�����#��+��#&�
L&1&1&�	��*�;�#�<�!�)�����#��+��#&�
L&1&�&�
�����!�)��+����#$*�$:$*&�

L&�&�E$A�!������*";��"��&�
L&K&�E$A�!�����!�)��!�&�
L&L&�D"���=��*�*&�

�
,&�
�($�4�!�)���!$�$A�!$#)��!�&�
,&�&��(�!�$*���"�$*�*$;���$�����*4$*������"��0�+�!�*&�
,&�&�E$A�!�����+�����3�*&�
,&�&����*�*���!������*"�#$&�
,&�&��(�!�$����!$���$#&�
�

��&��!!�$��*�����4�����!��&�
��&�&�C����4�*&�
��&�&�7"��$&�
��&�&�C�*+$*�!�)��(���#&�
�

��&�
�($�4�!�)��+�����#�����*+$���&�
��&�&�E����*���&�
��&�&��=��$&�
��&�&�D�� ��4$&�

�
(6��$4+�$;��������+��$���#�����!�#�3�������
�
��
���	�����	�
�	���
������
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=
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�
�	�������	�.

�
5���*��������*$;���$6�
�

�6� C�!#���!�)�� ��� #�� !$4+$*�!�)�� !"�#�!"��������3�� ��#� +�$�"!�$� ($�4"#��$� (��4���� +$�� �#�
��+��*��������
���#�!$��!��9!�������C�!#���!�)��Q"����&�
����!#���!�)����;��9�!$������8�
• �$������$����*"*���!��5*6��!��3�5*6�����$��=!��!$��A+��*��$����+$�!����:�-�+�+�$�+�3&�
• �$������$�0����"��#�<�����!����"�$����#$*���49*�!$4+$�����*���!#"��$*�������
� �������#��($�4"#�!�)�&�5�$���*+$�������*���#$*�!)���$*�!$��>"��@���*��$���
��������������(�!���*�#�*�4"�*���*����#$*�!$4+$�����*����#��($�4"#�!�)�6&�

��!$�!�����!�)����!#��������;��*���;�*��������#���9#�*�*����#�<��$�+$���#�>" 4�!$�
��*+$�*�;#��0�!$���*+$����9��#���9#�*�*����4"�*���*���+��*������3�*�����#�4��$*��
����
516�#$��*����($�4"#�!�)�&����A���#$*���9#�*�*�!$���*+$�������*&�


$*�# 4���*�+����#$*������������*���!#����$*����#����4$*���!�)�����#��!$4+$*�!�)��!"�#�'
!"��������3����;����:"*���*����#$��*��;#�!��$����#�*����D�	��
B��E�	&�
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�
�6� �����(�!��$� ��� ��9#�*�*� ��� #�*� 4"�*���*� +��*������*� (��4��$� +$�� �#� >" 4�!$� ��*+$�*�;#��

!$��������$8��
�$������$����*"*���!��5*6��!��3�5*6�����$��=!��!$��A+��*��$����+$�!����:�-�+�+�$�+�3&�
�$������$�0����"��#�<�����!����"�$����#$*���49*�!$4+$�����*���!#"��$*�����#��($�4"#�!�)�&�
�*���!����(�!��$���;���*�����#�;$���$�;�:$�+�$�$!$#$*��������!�$��#4�������!$�$!��$*�
+$��#���"�$�������$4+������&�

�6� �����(�!��$� ��� ������� $� ����*��$� $� �A+$���!�)�� ��#� +�$�"!�$� ($�4"#��$� ������(�!���$�
+��(�!��4������� #�� �4+��*�� +�$�"!�$��-� ��;���4����� #���#�<��$� +$�� #�*� �"�$������*� ��#� +� *�
$�����&�

� �
�6����C�*!��+!�)����#�+�$!�*$����($�4"#�!�)�8�


���4+��*����;��+��*��������($�4�!�)�����#$*�+�$!�*$*����($�4"#�!�)�����!����"�$����
#$*�+#��"�!���*&�

�����!����+�$!�*$���;��+�$3���*��#��*��"��������($�4�!�)�8�
�&�&��$4;��5*6�0�����!!�)�5�*6����#$*�($�4"#��$�5�*6�>"�������3����5�6�����#���
�������+�$!�*$&�
�&�&�����!����<�!�)��������#���#�+�$!�*$&�
�&�&�
�����(�!�!�)�����#$*������������*�"*��$*�+����($�4"#����#�+�$�"!�$&�
�&�&�C�*!��+!�)�����#$*���>"�+$*�"*��$*&���
�&1&�C�*!��+!�)�����#�*�!$���!�$��*�>"��*��!$���$#����"�������#�+�$!�*$&�
�&�&�C�*!��+!�)����8�

'�+$*�;#�*����!!�$��*�+$*����$��*��#�+�$!�*$����($�4"#�!�)��������#$*������������*��!��3$*�$�
�������*�$*�0�!"�#>"����$��$�!$4+$���������#��($�4"#�!�)��$��#���3�*�&�
'�+$*�;#��4����!�)�����4������#�*���#���3�*��0��#�+�$�"!�$&�

�

III CUERPO TECNICO 
�
�*���!"��+$��=!��!$�*��+��*�����9�!$���#���$!"4����!�)����*+"�*���+$����4�*-���*�;��8�
�
�&���D��	
�
��&�
���&�&��$������$����*"*���!��5*6��!��3�5*6-�����$��=!��!$-��A+��*��$����V-�+�+�$�+�3&�
���&�&�D=�$�$*������9#�*�*�+����#�������4���!�)����#�!$������$����*"*���!��5*6���
����������!��3�5*6&�
�
�&�����
�C�C�	�7
	
��	�T�2�
D
��	&�
� �&�&��*+�!�$&�
� �&�&�&�E�+$����7$�4"#�!�)����4$��<���&�
� �&�&�&��$#$�&�
� �&�&�&��#$�&�
�&�&��*��;�#���������#��#4�!���4����$8������*)#��$*�0�# >"��$*8��
����DE���&�
� � � � � ���������# >"��$*�*$#�4����8�
����DE��,&�
�&�&�C��*�������#���3�8������# >"��$*�0�*)#��$*8��
����DE��&�
�&�&�
�(#�4�;�#����8��
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� �&�&�&������# >"��$*8�5�"��$������(#�4�!�)�68��
����DE���&�
� �&�&�&������*)#��$*8�C�;��9��!#����*��*���#�+�$�"!�$��*�$��$���(#�4�;#�&�
�&1&��!���<��#!�#�������0�+S8����������&�+S8��
����DE�K1&�

	���#�+S��*�4��$��>"���-����$�!�*���
C�Z8��
����DE���&�
	���#�+S��*�4�0$��>"����-����$�!�*��
��

�
C�C8��
����DE��&�

�&�&��A+#$*�3����8�5	��#��($�4"#�!�)��!$��������#�?��!$4+$�������A+#$*�3$6������&���N�7
7���
��'��&�

�
�&������
�C�C�	�7
	
��	���
��
���C�	�����	���	�&�
������&�&�S"4�!��;�#����8������+$#3$*���*+��*�;#�*�$��4$:�;#�*8��
�����DE�1�&�&�
������&�&����*�*���!������#���*+"4�8������($�4"#��$*�>"��*���+#�!���!$����"�8����
�������������
����DE��K&�
������&�&�	"*+��*�;�#����8��������9�"#$*���*+��*�;#�*�5IB6�8��
�����DE���L&��
���������������������������������������������+$#3$*�4$:�;#�*8�5I�68��
����DE��1&�
���������������������������������������������*"*+��*�$��*�!$�!�������*8�5	�6��
����DE����&�
������&�&� ��9#�*�*� ����"#$4=���!$� ��� � @?4��$8� ����� #$*� +$#3$*� 4$:�;#�*� 0� #�*� *"*+��*�$��*�

!$�!�������*8��
����DE�1,&�&�
������&1&���9#�*�*�����"#$4=���!$����*�!$8��������9�"#$*�0�+$#3$*8��
����DE�1,&�&�
������&�&��*��;�#��������#���4"#*�)�8������!$�!������$*��4"#*�$��;#�*8��
����DE����
���������������&��0�DE���&�&�
������&K&��$��$*�3����8�7
7�����'��N�������K&�
������&L&�
�!$4+���;�#�����!$��$��$*�+�$�"!�$*8��$��$��$�(��$*�������$�0�$���
������������(����#�<����&�
������&,&�C��*����8������*)#��$*�0�# >"��$*8��
����DE��&�
������&��&��"��$������(#�4�!�)�8�������!����*�0�# >"��$*��
�����DE���&�
������&��&���*!$*����8�������!����*-�*"*+��*�$��*�0�!$�!������$*��4"#*�$��;#�*8��
����DE���&�
������&��&� b���!�� ��� *"#($��!�)�8� 5��*��"$� �$� 	"#($��;#�6� ����� �!����*� 0� �!����*� �4"#*�$��;#�*�

��*�����$*���(�"��#�*�"�$���4����#�*68�*��?���$�4�*�3������*�
������&��&�C�*+��*�)�8��������9�"#$*���*+��*�;#�*8��
����DE��K�&�
������&��&�C�*+�����4����$������*�*8��������9�"#$*��������$��*������*&�
������&�1&�	$#�"���$�(#"���<8������+$#3$*�*�!$*8��
����DE���&�
������&��&�b���!�����
$�$8�b���!�����
$�$�0����	�+$��(�!�!�)�&�	$#$�+�����!����*�3�����#�*-��$�+����#$*�

�!����*�4�����#�*&�
�
��E�8�
$*�#����4����$*�$�4=�$�$*������9#�*�*�+�$+"�*�$*-�*$��#$*�49*���!$4�����$*N�+"��=��$*��
���4+#�<���+$��$��$*�>"��+�$3�����������*���"!�$��*���!$�$!���*��������!�$��#4����&�
�
�&�C�E�	�	�H���
����

���
��&�
�����&�&�Y4;��$�����+#�!�!�)��5��4+$-�
�3���9!"#$-���!&6&�
�����&�&��(�!�$*�*$;���#�*�+#���*�0����#$*�3�����#�*&�
�����&�&��$���!�$��*����>"���#�+�$�"!�$�+"����$��$-�*���"��#�<��$&�
�����&�&�C$*�*&�
�����&1&��?4��$�0�4$4���$*�����+#�!�!�)�&�
�����&�&�D=�$�$*�����+#�!�!�)�&�
�����&K&�
�*��"!!�$��*����"*$&�
�����&L&��(�!�$*�*$;���!"#��3$*�*";*��"�����*&�
�����&,&�7��$�$A�!����&�
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�����&��&� �*$*� +�$+"�*�$*� 0� �+�$;��$*� ��� $��$*� +� *�*-� �*+�!��#4����� ��� #�� ����)�� ��#�
D����	�����	���&�

�����&��&��*���$��������*��$����#������)����#�D����	�����	����0�����$��$*�+� *�*&�
�
1&��E
2��E�C�&�
1&�&��$�*�����!�$��*�������#�*&�

1&�&�&��#����>"����$�*�������9�+$��#��C���!���<�B�����#����7���*$;���R���>"����$�!$���!�$����
#$*�+#��"�!���*R&�

1&�&�&� 	�� ��$+���9� �#� *�*��4�� ��� !#�*�(�!�!�)�� ��� #$*� +#��"�!���*� *��?�� *"*� ���*�$*-�
��*���$##��$�+$��#���D	�5���*�)��49*���!�����6&�

1&�&�&�	����$+���9�� #$*�+�!�$���4�*�+���� #�*����>"���*���� #$*�+#��"�!���*���!$4�����$�+$��
7��&�

1&�&�&� 	�� +$��9����$+���-� * 4;$#$*� +�!�$��9(�!$*� �*+�! (�!$*�5�$� !$���4+#��$*� +$��7��6-�
+������!#"�������#����>"����$&�
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