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8.3
RE o

Montevideo,

VISTO: la necesidad de instrumentar el registro y control de agentes
de control biolégico microbiano de uso agricola;

RESULTANDO: que de acuerdo a lo previsto en el articulo 4° del
decreto N° 170/007, de 9 de mayo de 2007, compete a esta Secretaria de
Estado establecer los requisitos técnicos para el registro;

CONSIDERANDO: que es necesario la evaluacion previa de dichos
organismos a los efectos de determinar su eficacia para los fines propuestos
asi como el bajo impacto ambiental derivado de su liberacion al ecosistema
en forma masiva y su inocuidad en cuanto a la salud humana, animal y
sanidad vegetal,

ATENTO: a lo expuesto y a lo previsto en el decreto N° 170/007, de 9
de mayo de 2007,

EL MINISTRO DE GANADERIA, AGRICULTURA'Y PESCA
RESUELVE:

l) AMBITO DE APLICACION
1°) La presente resolucion sera de aplicacion a los Agentes de Control
Biologico Microbianos (ACBM), Producto Técnico Microbiano (PTM) vy

Productos Microbianos Formulados (PMF).

' Quedan comprendidos los ACBM de ocurrencia natural introducidos
en el ambiente para el manejo de poblaciones o actividades biolégicas de
organismos Vvivos, considerados nocivos o no deseados para la agricultura.

Se excluyen los agentes microbianos transgénicos y los
macroorganismos (écéros, insectos, predadores, parasitoides, nematodos u

otros).

1) DEFINICIONES

2°) Para la interpretacion de esta disposicion seran de aplicacion las

siguientes definiciones:



Agente de Control Biolégico: enemigo natural, antagonista o competidor
u otra entidad bibtica capaz de replicacion o reproduccion utilizado para el
control de plagas.

Agente de Control Biolégico Microbiano: un agente de control biolégico
que incluye pero no esta limitado a bacterias, hongos, virus, protozoarilos
y algas.

Control Biolégico: uso de enemigos naturales para reducir poblaciones
de plagas a densidades menores ya sea temporal o permanentemente
Fecha de vencimiento: fecha limite hasta la que se garantiza la aptitud y
las propiedades del producto declaradas en el registro (concentracion
celular, actividad biolégica, entre otras).

Formular: proceso mediante el cual se combinan los diversos
componentes de un producto fitosanitario que lo hacen apropiado para su
venta, distribucion y utilizacion.

Producto Técnico Microbiano: es un material conteniendo un agente de
control biolégico microbiano en el cual ningun ingrediente fue agregado
intencionalmente y es considerada la preparacion mas pura de un
proceso de produccion tipico.

Producto Microbiano Formulado: es un producto conteniendo ACBM y
sustancias inertes.

Patogeno: microorganismo causante de una enfermedad.

Plaga: cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente
patégeno dafino para las plantas o productos vegetales.

Soporte o vehiculo: material que acompafia a los microorganismos y
cumple la funcién de sostén y/o nutritiva para la sobrevivencia de tales
microorganismos, facilitando su aplicacion.

Soporte o vehiculo estéril: soporte o vehiculo sometido a tratamiento de
esterilizacién de efectividad conocida.

Unidades Infectivas: forma de ACBM capaz de desencadenar la
infeccion (cuerpos poliédricos de incusidén, unidades formadoras de

colonias, esporas, micelio, etc.).

Il) DE LOS REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO

3°) A los efectos del registro de Productos Microbianos Formulados
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(PMF) para uso agricola, previsto en el articulo 4° del decreto N° 170/007,

de 9 de mayo de 2007, se debera presentar un Relatorio técnico-cientifico

que incluya una evaluacion del producto cuyo registro se solicita basada en .

la informacién que se especifica en:

- ANEXO I Informacién sobre el ACBM

- ANEXO Il Informacién sobre Producto Técnico y Producto Formulado

- ANEXO llI: informacién toxicologica y ecotoxicologica

- ANEXO IV: Requisitos para validacion de eficiencia agronomica del PMF a
desarrollar en condiciones nacionales e Informe final

- ANEXO V: Seguridad

- ANEXO VI: Envases y embalajes propuestos para el producto formulado.

- ANEXO VII: Etiqueta.

Toda la documentacion debera presentarse anexada, foliada e
indexada. En el documento de evaluacion debe indicarse, en cada item, los
documentos de respaldo y la(s) folia(s) que le correspondan en el Anexo.

El relatorio técnico-cientifico indicado deberd ser suscripto por el
Ingeniero Agronomo responsable técnico del registro.

4°) El registro y la comercializaciéon de los ACBM formulados solo
podra autorizarse si cumplen con los siguientes requisitos técnicos:

a-La concentraciéon del ACBM declarada por el fabricante sera
verificada en el proceso de registro del producto, y sera la indicada en la
etiqueta.

b-Seran elaborados en soporte estéril que proporcione todas las
condiciones para la sobrevivencia del ACBM.

c- Se verificara en el proceso de registro la concentracion maxima de
contaminantes declarada por el fabricante, y que no interfiera con la funcion
controladora del ACBM.

d-Presentaran un plazo de estabilidad declarado por la empresa
registrante a partir de la fecha de elaboracion, y sera la indicada en la

etiqueta.
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e-Se debera garantizar la inocuidad del/los ACBM en cuanto a la
salud humana, animal y sanidad vegetal.

f- Elllos microorganismo/s declarado/s por la empresa registrante
se identificaran por medio de metodologias validadas, especificando asi
el género y especie del/los microorganismo/s a registrar.

g- Se requerira preceptivamente la realizacion de ensayos de
eficacia agronémica del producto en condiciones nacionales. Dichos
ensayos seran efectuados en los lugares y numero de ciclos que
oportunamente se aprueben, bajo la direccién del técnico responsable y
qguedaran sujetos a supervision oficial en las etapas que especificamente
se indiquen para cada caso. La autorizacién para los ensayos de eficacia
y las condiciones para su realizacion se efectuara mediante resolucion
fundada de la Direccion General de Servicios Agricolas, previa evaluacién
del impacto que pueda causar la liberacion del ACBM al ambiente. La
verificacion de las partidas que se autoricen para la realizacion de
ensayos de eficacia agronémica se efectuara mediante analisis oficial de
composicion cuali y cuantitativa y de calidad.

Los resultados de los ensayos efectuados seran presentados
conforme se especifica en ANEXO |V y deberan integrar el expediente de
registro.

5°) Para Agentes Control Bioldégico Microbiano (ACBM) y Producto
Técnico Microbiano (PTM) seran de aplicacién las exigencias previstas
en el numeral 3° con excepcion de las especificamente aplicables al
producto- formulado.

6°) Tratdndose de organismos exdticos, sélo se aceptaran para
evaluaciéon de introduccién, ACBM -o productos que los contengan- dé
interés para la produccion agricola que procedan de paises que los tienen
registrados y autorizados para su uso interno.

7°) El Proyecto de etiqueta del producto microbiano formulado
(PMF) se presentara y agregara al expediente de solicitud de registro en
oportunidad de la presentacion de los resultados de los ensayos de
eficacia agrondmica, y debera contener la informacion que se especifica
en ANEXO VIL. '
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IV) DE LOS REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA EL REGISTRO

8°) Las personas fisicas o juridicas que efectien la solicitud de

registro deberan constar inscriptas en el Registro Unico de Operadores,
administrado por la Direccion General de Servicios Agricolas y haber
designado al responsable técnico (Ingeniero Agronomo) del mismo.

La solicitud de registro se presentara mediante la utilizacién de la formula
que determine la referida Direccion General, la que debera estar disponible

en el sitio web y contar con los instructivos correspondientes.

V) DEL OTORGAMIENTO Y VIGENCIA DEL REGISTRO

9°) El registro solo se otorgara si del resultado de la evaluaciéon de
todos los aspectos toxicologicos, ambientales y agronémicos pertinentes,
incluidos los aspectos fitosanitarios, se concluye que no existen riesgos para
la salud humana, animal, vegetal o el ambiente y que el producto en cuestiéon
es eficaz a los fines propuestos.

10°) El registro tendra una validez de 4 afios. No obstante ello, podra
ser revisado de oficio o por solicitud fundamentada de terceros y suspendido
o cancelado en cualquier momento mediante resolucion fundada, si se
comprueba que ha dejado de cumplirse en todo o en parte lo establecido en

la presente resolucion.

V1) DE LA VERIFICACION Y CONTROL

11°) La verificacién de los productos cuyo registro se hubiere

autorizado se efectuara mediante analisis oficial de composicion cuali-
cuantitativa y de calidad.

A tales efectos, los productos deberan estar identificados por lote de
fabricacion entendiendo por tal el nimero de unidades de un solo producto
basico identificable por su composicion homogénea, y que forma parte de un

proceso continuo de fabricacion.



VII) INSTRUMENTACION

12°) La Direccion General de Servicios Agricolas dispondra los

procedimientos administrativos para la instrumentacion de la presente
resolucién, pudiendo utilizar los establecidos para los productos quimicos

en tanto resulten de aplicacion.

VIIl) VIGENCIA ‘
13°) La presente resolucion entrard en vigencia a partir del dia
siguiente a su publicacion en el Diario Oficial, y sera de aplicacion para

las solicitudes de registro que se formulen a partir de esa fecha.

IX) COMUNICACIONES Y PUBLICACIONES

14°) Los Anexos a la presente resolucion estaran disponibles en la

pagina Web oficial de este Ministerio.
15°) Publiquese en el Diario Oficial y efectiense las

comunicaciones que correspondan.
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ANEXO |

INFORMACION SOBRE EL AGENTE DE CONTROL BIOLOGICO

MICROBIANO (ACBM)

Identificacién del microorganismo (ACBM)

1.1.
1.2,

1.3.

1.4.

15

Nombre cientifico.

Posicién taxonomica. Clasificacion completa, indicando familia, género,
especie, cepa, serotipo, patovar o cualquier otra denominacion pertinente
del microorganismo. En caso de no clasificar por debajo de especie, indicar

identificacion del aislamiento.

Nombre comun. Indicar los eventuales nombres comunes, alternativos y
desusados.
Indicar referencia de aislamiento depositado en coleccion (Institucion,

direccion y codigo de deposito).
Descripcion de pruebas y procedimientos para identificacion del ACBM.
Identificacion morfolégica, bioquimica, serolégica, molecular u otra que

corresponda al ACBM.

Informaciéon sobre historia del microorganismo (ACBM), su biologia y

utilizacién.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

Ciclo de vida y condiciones oOptimas de crecimiento o desarrolio del
microorganismo (temperatura, pH, humedad, nutrientes, etc.) y demas
datos que puedan caracterizarlo.

Capacidad del microorganismo para producir metabolitos, incluidas las
toxinas que sean importantes para la salud humana o el medio ambiente.
Descripcién de la obtencion de la cepa o aislamiento del microorganismo
utilizado. Regiéon geografica y lugar del ecosistema (por ejemplo planta
hospedera o suelo) del que haya sido aislado el microorganismo.
Informacién a nivel internacional relacionada con el microorganismo
(ejemplo: publicaciones cientificas, proyectos de investigacion, pruebas de
laboratorio, ensayos de campo) referida principalmente a aspectos
toxicolégicos, ambientales, agrondmicos, recomendaciones de UsO,

precauciones y contraindicaciones.



2.5. Relacion del ACBM con especies patdgenas de organismos no objetivo
(plantas, vertebrados y/o invertebrados).

2.6. Informacién sobre infecciosidad, capacidad de dispersion y de
colonizacioén.

= |ndicar persistencia del agente de control biolégico y ciclo vital en
las condiciones ambientales tipicas de utilizacién.

» Trasmisibilidad (posibilidad de trasmisién del m.o. en la poblacion
objetivo a otra especie).

= Informacién sobre ocurrencia de epizootia.

. Cuéndo corresponda, indicar interrelacion del ACBM con el
huésped a proteger.

2.7. Organismo nocivo controlado y modo de accién. Descripcion del
organismo u organismos objetivo (plaga) y forma en que es controlado
por el ACBM (antibiosis, parasitismo, competencia, otras).

2.8. Especificidad hospedera y efecto sobre organismos no objetivo.

2.9. Antecedentes de uso comercial. Registro o autorizacién de uso en otro

pais en caso que corresponda.

Cuando por las particularidades del ACBM se considere no pertinente alguna

de las exigencias anteriores debera fundamentarse su omision.
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ANEXO Il

INFORMACION SOBRE PRODUCTO TECNICO MICROBIANO (PTM) Y
PRODUCTO MICROBIANO FORMULADO (PMF)

Cuadro 1
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Datos completos del fabricante / formulador, ubicacion de las plantas formuladoras.

Nombre comercial del producto

Declaracion de la composicion completa, indicando
funcién especifica de todos los componentes,
acompariada del laudo laboratorial del formulador

Composicion cualitativa y
cuantitativa

Certificados de composicion y
origen

Concentracion del ACBM
presente

Expresada en unidades infectivas conocidas

Limites de variacién del contenido | Declaracion de las cantidades limites maximas y
de los componentes minimas de los componentes

Informacién sobre otros
ingredientes ademas de los
ACBM/PTM y de los
componentes de la formulacion.

Debe indicarse la identidad y el contenido maximo de
m.o. contaminantes; metabolitos relevantes,
presencia de impurezas quimicas, aditivos, otros.

Métodos de evaluacién de calidad

y pureza (control de calidad). Protocolo de analisis.

Limite maximo aceptado de

. Protocolo de analisis. E cificar contaminantes
sonlatmirenies (0] alis specificar contaminante

Cuadro 2

PROPIEDADES FiSICO — QUIMICAS del PTM y PMF (determinadas a través de
metodologias reconocidas)

Color

Estado fisico

Olor

Actividad acuosa (miscibilidad)
pH

Estabilidad en diferentes
condiciones ambientales

Estabilidad en el almacenamiento Condiciones para la preservacion del producto
Viscosidad Para liquidos a temperatura ambiente

Luz solar, pH, aire, temperatura, metales y sus iones




Caracteristicas corrosivas

En relacion a materiales de acondicionamiento

Densidad, adhesividad

Oftras propiedades de interés,
intrinsecas al Producto
Formulado

Cuadro 3

INFORMACION sobre el PROCESO de PRODUCCION del PTM y del PMF (avalada por

el formulador)

Descripcidn basica del proceso
de produccién

Materiales inicial, intermedio y
final

Listado

Procedimientos para limitar
contaminaciones

Procedimientos para garantizar la integridad de los
materiales y limitar contaminaciones, quimicas o
biolégicas a niveles aceptables

Pureza del aislamiento original
(stock)

Identificacién y cuantificacion.

Métodos analiticos para identificaciéon de los posibles
contaminantes microbiologicos

Procedimientos para uniformidad
y estandarizacién de la
produccién

Posibilidad de formacién de
ingredientes no deseados
(toxinas, metabolitos, estirpes
mutantes, alergenos, etc.)

Cuadro 4

USO DEL PRODUCTO

Aptitud del producto

Controla hohgos 0 insectos o0 malezas, etc.

Ambito de aplicacion previsto

Campo, invernaculo, etc.

Estrategias de uso

Introduccion inoculativa, inundativa, etc.

VIDA UTIL

Restriccion de uso

Indicaciones de uso / Métodos /
Precauciones en el manejo

Condiciones ambientales, del cultivo y de la
poblacién plaga; momento de aplicacion (pre-
emergencia, pos-emergencia, etc.); dosis
recomendada, concentracion y forma de preparar el
caldo, métodos y equipos de aplicacion; nimero e
intervalos de aplicacion, fecha de reingreso al area
tratada y periodo de carencia (si corresponden).
Precauciones en el manejo, incluyendo depésito y
transporte.

Debera precisarse los intervalos entre las
aplicaciones del plaguicida biolégico y las de
plaguicidas quimicos u otros, si corresponde.

Susceptibilidad a Productos
Fitosanitarios quimicos

Prueba bioldgica con los productos fitosanitarios
quimicos que se aconsejaran en mezcla o son de uso
rutinario en los cultivos recomendados
(agente/producto).

Fitotoxicidad

Si corresponde
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ANEXO 1l

EVALUACION TOXICO — PATOLOGICA DEL ACBM/PTM/PMF

Incluye informacion basica sobre el potencial de los microorganismos para producir
efectos adversos, como la capacidad de colonizar, causar dafio y producir toxinas y
otros metabolitos relevantes.

EN MAMIFEROS
Las evaluaciones toxicologicas y de patogenicidad son hechas a través de una
serie de pruebas, divididas en tres fases:

FASE |- consiste en pruebas de corta duracion donde el organismo indicador
(mamifero) recibe una dosis maxima unica del agente de control, con el objeto de
obtener un maximo de oportunidades de que el agente de control cause toxicidad,
infectividad y patogenicidad. Si no se observa ningun efecto adverso en la Fase 1,
la evaluacion finaliza aqui, sin necesidad de realizar las pruebas de las fases 2y 3.

FASE II: Sélo se aplica cuando se observa toxicidad o infectividad en la Fase 1. En
esta Fase los estudios de toxicidad aguda son normalmente exigidos con el
componente toxico de la preparacion del agente de control usado. Segun el caso la
ONPF podra solicitar pruebas adicionales.

FASE Ill: Contiene pruebas que pueden resolver casos conocidos o sospechosos
de patogenicidad humana y pruebas para identificar efectos adversos particulares
de parasitos de células de mamiferos. Solamente seran exigidas si fueran
detectados efectos adversos significativos en la Fase 2 y al igual que en ésta, la
ONPF podra solicitar pruebas adicionales.

'En caso que se detectara algun efecto adverso significativo en las pruebas de las
FASES 1l 6 lll, se exigiran datos de residuos del ACBM/PTM o de sus toxinas
asociadas que puedan aparecer en cultivos que sirvan para la alimentacion humana
y animal.

Producto(s)
Informacion / Pruebas a ser Observaciones
testado(s) *
FASE I
Toxicidad /
Patogenicidad ACBM; PTM
Oral Aguda
Toxicidad /
Patogenicidad ACBM; PTM
Pulmonar aguda
Toxicidad /
Patogenicidad ACBM, PTM Cuando el ACBM es bacteria o virus J
| Intravenosa




Toxicidad /
Patogenicidad

Intraperitoneal

ACBM; PTM

Cuando el ACBM es hongo o protozoario

Sensibilizacion Dérmica

PTM; PMF

Cultivo de células

ACBM

Cuando el ACBM es virus

Toxicidad Dérmica
Aguda

PMF

Irritacion / Infeccién
ocular primaria

PMF

Irritacion dermal
primaria

PMF

Cuando el micro-organismo esta
taxonomicamente relacionado con otro
que se sabe es irritante

FASE 2

Toxicidad
oral/inhalatoria aguda —
DL50/CL50

ACBM,
PTM, PMF

Prueba requerida cuando en los estudios
agudos de la Fase 1 fuera observada
toxicidad oral /pulmonar pero no
patogenicidad ni infectividad significativa

Toxicidad/patogenicidad
subcroénica

ACBM, PTM

Requerida cuando en los estudios de la
Fase 1 fueran observadas infectividad
y/o persistencia anormal, pero no
patogenicidad ni toxicidad. Las vias de
exposicion deben corresponder a
aquellas en que los efectos adversos
fueran observados.

También puede ser exigido para evaluar
efectos adversos debidos a
contaminantes microbianos o
subproductos téxicos, independiente de
cualquier efecto en la Fase 1.

FASE 3

Efectos sobre
reproduccion y fertilidad

ACBM, PTM

Requerido cuando fueran observadas las
siguientes situaciones:

= infectividad significativa en estudios
subcronicos en la Fase 2, pero no
patogenicidad y/o toxicidad
significativas;

» si el agente de control fuera virus que
pueda persistir o replicarse en cultivo
de células de mamiferos;

= el agente microbiano no esta
totalmente identificado
taxonémicamente y esta relacionado
a organismos parasiticos a células de
mamiferos;

= cuando existan indicaciones de que
puedan contener contaminantes que
sean parasitos de animales

Oncogenicidad

ACBM, PTM

Requerido para productos que
contengan o sean sospechosos de
contener virus oncogénicos.

Inmunodeficiencia

ACBM, PTM

Requerido para productos que
contengan o sean sospechosos de
contener virus que puedan interactuar
adversamente sobre componentes del
sistema inmunolégico de mamiferos
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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 acuatico (peces, microcrustaceos, algas) y terrestres (aves, plantas,
artropodos benéficos).

Se realizara a través de pruebas establecidas en cuatro Fases (1, 1y 1v)
diferentes y condicionadas.

En la Fase | los organismos indicadores son sometidos a una dosis alta del agente
microbiano, estableciéndose un sistema que maximiza el cambio de expresion de
efectos indeseables. La ausencia de dafios en los organismos indicadores implica
un alto grado de confianza en que el uso del agente de control no producira ningun
efecto adverso.

En la Fase Il se estima la exposicion potencial de los organismos no objetivos al
ACBM. Se contemplan estudios de sobrevivencia, persistencia, multiplicacién y
dispersion del agente de control en diferentes ambientes.

En la Fase Il se realizan pruebas para determinar efectos dosis-respuesta y
efectos crénicos cuando se detecta sobrevivencia, multiplicacion y diseminacion en
la Fase Il

En la Fase IV se realizan pruebas de campo simuladas o reales con los organismos
en los cuales fueron detectados los efectos adversos en la fase anterior.

Las Fases II, Il y IV sélo seran exigidas en caso que se observen dafos
significativos en las pruebas de la Fase | y asi sucesivamente. Las pruebas de la
fases Ill y IV seran definidas caso a caso. Cuando se detecten efectos adversos
posteriores al registro, las pruebas de la Fase IV podran ser exigidas como
seguimiento.

FASE | FASE Il FASE Il FASE IV
Evaluacién de la Pruebas para
Pruebas de capacidad de det P
patogenicidad/ sobrevivencia, f etermdma_r Pruebas de
toxicidad del multiplicaciéon y etectos dosis- campo
ACBM/PTM diseminacion del reSpuesta y
ACBM efectos cronicos
_ Los estudios de -Patogenicidad -Aves

-Abejas comportamiento del crénica 'y -Mamiferos
-Artrépodos benéficos | ACBM o del PTM se reproduccién de -Organismos
(predatores, parasitos) | realizaran en el aves acuaticos
-Aves (oral) ambiente en que -Especificidad a -Artrépodos,
-Aves (inhalatoria) causo efecto no invertebrados predatores o
Mami : deseado en la Fase acuaticos y efectos | parasitos
-Mamiferos silvestres ) . A

anterior (terrestre, en el ciclo biolégico | -Insectos
-Peces de agua dulce | 5qua dulce, estuario | de los peces. polinizadores
-Invertebrados de agua | y/o mar). -Perturbacion en el
dulce ecosistema
-Animales de estuarios acuatico.
y marinos -Efectos sobre
-Plantas plantas no
-Lombrices objetivos.
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ANEXO IV

PROTOCOLO DE ENSAYO PARA VALIDACION de la EFICIENCIA
AGRONOMICA DEL PMF

1. Presentaciéon de Protocolo de Ensayos de eficacia agronémica
reglamentado por la DGSSAA que incluira : descripcion de los tratamientos
empleados, localidades y zafras agricolas en las cuales
se llevaran a cabo, instituciones y coordinadores que los realizaran y
parametros a ser evaluados
Los productos que cuenten con antecedentes de uso en el pais y para los
cuales exista informacion de resultados de ensayos de campo con valor
estadistico deberan ser presentados para su validacion por parte de la
DGSSAA.

2. Para productos sin antecedentes de uso en el pais deberan realizarse
ensayos con los cultivos declarados beneficiados, atendiendo los ciclos
agricolas, que verifiquen la eficacia declarada del producto. Los ensayos
deben incluir controles negativos y positivos con relacion al efecto declarado
del microorganismo. Solo seran considerados los resultados de ensayos que
hayan sido llevados a cabo en territorio nacional.

a) Datos solicitados para cada ensayo agronomico:

EMPRESA:
Profesional responsable

- Direccion - Teléfono

Objetivo del ensayo: Especificar qué se pretende verificar (plaga/s que controla,
dosis 6ptima; forma de aplicacion; momento de aplicacién, otro)
Fecha de inicio del ensayo: Fecha prevista de finalizacion:

Nombre cientifico del / de los ACBM (s):
Nombre comercial del producto formulado
Concentracion del / de los ACBM:
‘Tipo de formulacion:

Aptitud: control de hongos, control de insectos, control de nematodos, control de
malezas, otro (especificar)
Informacion sobre seguridad — Precauciones de uso

Ambito de aplicacion previsto: invernaculo, campo; packing, otro (especificar)

Ubicacion del ensayo: (nombre, direccion, teléfono, departamento / localidad)
Cultivo(s) y variedad(es) a utilizar

Modo de aplicacién: pulverizaciéon, atomizacion, inmersion, gasificacion, otro
(especificar)

Método de aplicacién: (equipo, volumen de caudal / sup., presion, tipo boquilla, etc.)



Disefio estadistico:

Descripcion de tratamientos:

Tamario de parcela o unidad experimental:

Plano de ubicacion de las unidades experimentales:
Numero de repeticiones:

Epocas de aplicacion segun fenologia del cultivo

Variables a evaluar (emergencia, incidencia, severidad, rendimiento, calidad,
etc.) y metodologia para su determinacion.

Registro de las condiciones ambientales del experimento (ejemplo: temperatura,
precipitaciones, humedad relativa ambiente, etc.)

Método de Analisis estadistico que se aplicara

NOTA: Dado que es un contenido general para un ACBM indeterminado podra
ajustarse a las particularidades del microorganismo en evaluacién, cuando sea
pertinente.

b) INFORME FINAL

- Titulo

- Profesional responsable de la ejecucion del ensayo (Datos)

- Introduccion

- Resena del problema

- Justificacion

- Objetivos especificos

- Informacion general del producto

= Aptitud: especificar (control de hongos, control de insectos, control de
malezas, control de nematodos, otro)

= Ambito de aplicacion previsto (invernaculo; campo, packing, otro/especificar)

- Materiales y Métodos (Ubicacién del ensayo; forma de aplicacion; cultivo y
variedad a utilizar; tratamientos evaluados, etc.)
- Disefio Experimental
= Descripcion de tratamientos
= Tamafo de parcela o unidad experimental
= Numero de replicaciones
= Analisis estadistico
- Desarrollo
- Parametros a evaluar (emergencia, incidencia, severidad, rendimiento, calidad,
) etc.) y metodologia para su determinacion.
- Epocas de aplicacién segun fenologia del cultivo
- Medidas de las evaluaciones
- Registro de las condiciones ambientales del experimento (ejemplo:
temperatura, precipitaciones, humedad relativa ambiente, etc.)
- Resultados y Discusion
- Conclusiones
- Bibliografia

NOTA: Dado que es un contenido general para un ACBM indeterminado podra
ajustarse a las particularidades del microorganismo en evaluacién, cuando sea
pertinente.
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ANEXO V

SEGURIDAD

El Informe debera contener la siguiente informacion, adjuntando la documentacion
correspondiente:

Procedimientos para la destruccion del agente biolégico, producto de su
metabolismo, producto formulado, agentes bioldégicos mutantes, indicando las
condiciones fisicas o quimicas especificas para obtener la desactivacion o0
descomposicion del material bioldgico/producto.

Métodos recomendados y precauciones de manejo durante la fabricacion,
formulacion, fraccionamiento, almacenamiento, transporte, uso Yy manipuleo
general del agente/ producto. Indicar procedimientos de actuacion en caso de
accidentes en cualesquiera de los casos anteriores.

Equipos de proteccién (si corresponde).

Procedimientos de limpieza y descontaminacion de equipos de aplicacion y
areas contaminadas.

Procedimiento de descontaminacion y destruccion de envases.

Cuando por las particularidades del ACBM se consideren no necesarias algunas de
las exigencias anteriores, debera fundamentarse su omision.
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ANEXO VI

ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO
FORMULADO
TIPO MATERIAL CAPACIDAD | RESISTENCIA

ENVASES

EMBALAJES
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ANEXO VI
ETIQUETADO

El proyecto de etiqueta debera contener la siguiente informacion:

A) Identificacién del producto:

Nombre comercial:
Aclaracion: La denominacion comercial no debe dar impresion falsa sobre la
composicién ni propiedades del producto, ya sea haciendo resaltar un
ingrediente de menor importancia, o recordando la denominacion de otro no
contenido en el mismo, ni aptitudes que no posee. Se podra utilizar el nombre
genérico del producto, agregando términos o palabras que permitan distinguirlo
de otros productos registrados.

Clase de uso (aptitud):

Tipo de formulacién:

Composicion del producto:

Cep Concentracion del ACBM Concentracién minima
Nombre cientifico del
ACBM presente, expresada en a la fecha de
unidades infectivas conocidas vencimiento

Numero de Registro:

Numero del lote o partida:

Fecha de fabricacién del producto (mes y afo):

Fecha de vencimiento (mes y afio): 6 Tiempo de validez del producto (en meses o
afos):

Nombre del fabricante o formulador:

Pais de origen:

Nombre y direccion de la firma Registrante:

B) Instrucciones de almacenamiento:
C) Recomendaciones de uso

Generalidades, modo de accion sobre la plaga o el cultivo:



Instrucciones de uso:

Plaga

Cultivo 0 sitio de

aplicaciéon Nombre comun

cientifico

Nombre Dosis Observaciones

(1

™ pPara cada uso o sitio de aplicacion especificar seguidamente: Momento(s) de
aplicacion (para cada combinacién); Numero, frecuencia, 6 espaciamiento de
aplicaciones si corresponde; Compatibilidad y Fitotoxicidad; Tiempo de espera;
Tiempo de reingreso al cultivo.

Modo de preparacion y técnica de aplicacion:

Otras informaciones que se considere pertinente agregar respecto al uso:
D) Precauciones y Advertencias:

Clasificacion Toxicologica:

Antidotos:

Primeros Auxilios:

La franja de color referida a peligrosidad y pictogramas iran en la parte inferior de
la etiqueta

Precauciones para evitar dafios a las personas que lo aplican o manipulany a
terceros:

Equipos de proteccion personal a utilizar durante la preparacion y aplicacion del
producto:

Advertencias sobre proteccion del medio ambiente y peligrosidad a organismos
acuaticos y peces, aves y abejas:

Disposicion final de envases.-

E) Leyendas de advertencia obligatorias:

Seran determinadas con los Ministerios de Salud Publica y Vivienda,
Ordenamiento Territorial y Medio Ambiente segin normativa vigente.

NOTA

Dejo constancia que: :

1.- La informacion antes indicada sera ordenada en una, dos, tres o cuatro
columnas o cuerpos (indique cual de las opciones) de acuerdo a lo dispuesto
por los incisos D y E del articulo. 1°y lo dispuesto por el inciso G del articulo
1° del decreto N° 294/004, de 11 de agosto de 2004, y que las etiquetas del
producto a la venta estaran impresas de acuerdo a lo dispuesto por los inciso
F y G del mismo decreto.
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2.- Los envases utilizados seran los descriptos a continuacion:
Tipo Material Capacidad !
Ing Quim responsable (para formulaciones nacionales) ;
Ing Agr Responsable
5 . 1
Representante Legal de la Firma Registrante 1
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