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Montevideo, 16 de julio de 2008.-
VISTO: Le información que debe aportarse a ios fines de registro de productos
fltosanitarios conforme a lo previsto en el Decreto 317/07 de 27 de agosto de
2007.

CONSIDERANDO: Necesario uniformizar los criterios paro la presentación de
la información de referencia y establecer las pautas para su tratamiento de
conformidad con el marco legai y reglamentario vigente.

ATENTO: A las razones expuestas y a lo previsto en el Decreto 24/98 de 6 de
enero de 1998.

LA DIRECCIÓN GENERAL DE SERVICIOS AGRICOLAS
RESUELVE:

1. Aprobar el instructivo para ia presentación de información solicitada al
amparo de lo previsto en et Decreto 317/07 de 27 de agosto de 2007
que se Anexa a ia presente Resolución y que forma parte de la misma.

2. Por el Departamento de Administración comuniqúese, publfquese y
efectúense las gestiones pertinentes para ia inclusión de ia presenta
Resolución en página web y oportunamente archívese.
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ANEXO

Instructivo para la presentación de la Información solicitada
en el Decreto 317/07, del 27 de agosto del 2007

A los efectos de la presentación de la información a la que hace referencia ©} mencionado
decreto, en todos tos casos, el solicitante del registro, deberá presentan

Una carta declaración de la empresa formuladora del producto fitosanttario, conteniendo la
siguiente Información:

• Nombre de la(s) empresa(s) fabrícamete) de 1a(s) sustancte(s) activa{s) incluidas en el
producto fttosanltarlo cuyo registro se solícita, Incluyendo domicilio legal, Ciudad, País,
teléfonos, fax, e-mail, página web, así comoel nombre de personas para contacto

• Listado de tos documentos anexos, que adjunten la información requerida en el art 3V
inc.a)

• Nombre de la empresa formuladora del producto fitosanitarío cuyo registro se solicita,
incluyendo domicilio legal, Ciudad, País, teléfonos, fox, e-mail, página web, asi como el
nombre de personas para contacto

• Ustado de ios documentos anexos, que adjunten la información requerida en el art 3V
inc- b)

• Autorización de uso, fabricación ,y comercialización en el país de origen y/o
exportación det producto fitosanitarío, según corresponda, indicando número de
autorización y entidad que la otorgo.

• Datos de ta(s) empresa(s) focal(es) a la{s) que se suministra ta información: nombre,
domrcHIo legal, teléfono y personas de contacto.

Los documentos anexos que correspondan a los datos requeridos en los Incisos a.) y b.) del
art. 2*> se presentarán según el siguiente esquema:
En Anexo I:Declaración sobre pureza mínima del ingrediente activo e impurezas máximas del

producto técnico indicando la(S) estructuraos) qufmtca(s) y la(s) concentractón(es)

Anexo II: Análisis de impurezas de 5 lotes de fabricación diferentes, indicando impureza y %
obtenido del análisis. Se aceptará la presentación de un cuadro con los datos
correspondientes a ios 5 lotes.

Por las características de los Ingredientes activos no seré requerido el análisis de Impurezas
correspondientes a 5 lotes de fabricación, en los siguientes casos: Coadyuvantes (atrayentes,
humectantes, adherentes), reguladores de pH, Aceites, Ceras sin activo fitosanitarío, Fosforo
de aluminio, Fosforo de magnesio, Bromuro de metilo, Feromonas, y en todo otro caso que la
Dirección General de Servicios Agrícolas (DGSA) determine posteriormente.

En Anexo III:Características físico y químicas del Ingrediente activo grado técnico:

Estado físico
Color
Olor
Peso molecular
Formula de estructura
Formula desarrollada
Isómeros en ios casos que correspondan
Solubilidad en agua y en solventesorgánicos
Densidad
Punto de fosión
Punto de ebullición
pH
Presión de vapor
Corrosividad
Punto de inflamación
Propiedades explosivas
Espectro IR
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En An«xo!V: Características M producto formulado:
Composición química; porcentaje de ingrediente activo y otros componentes de
la formulación ( estructura química y función)
Tipo de formulación
Características físicas y químicas de la formulación

En el caso de los formuladores extranjeros, la carta declaración se deberá presentar en
español y legalizada y formará parte del expediente.

No seré necesario legalizar los documentos anexos que se listen en la carta declaración, los
que podrán ser presentados junto al resto de la Información técnica exigida por el Decreto
149/77.
En el caso de los empresas formuladoras nacionales, la carta tendré carácter de declaración
jurada y, asi como el resto de la información que figura en los anexos, formaré parte del
expediente.
En el caso de empresas formuladoras nacionales, la documentación local deberé estar firmada
por el Ingeniero Agrónomo Asesor Técnico de la empresa y por el Profesional Químico <Q.F. o
Ing. Qco) responsable de la formulación.
La DGSA dispondré de losmecanismosnecesarios para dar cumplimiento al articulo 391 del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados oon el
Comercio (ADP1C), aprobado por Ley 10.671 de 13 de diciembre de 2004.
El tiempo de validez de la información seré igual al tiempo de validez del registro

La DGSA extenderé un certificado de autorización de venta por formulador
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1 Artículo 39
Al garantizar una protección eficaz contra la competencia ctesteai, de conformidad con (o estabteddo en al

artículo 10W3 del Convenio de París (1907), k» Miembros protegerán la Informaciónno dhnigada de conformidad con el

párrafo 2, y k»datos que sehayan sometido a losgobiernos oa organismos oficiales, de conformidad conelpárrafo 3.
Las persona* físicas y jurídfcas tendránlspostottad de Impedir que la Informaciónque está legítimamente bajo

su control se divulgue a terceros, o sea adquirida o utilizada por terceros sin su consentimiento de manera contraria a loe

usos comerciales honeetosO,en la medidaenque dkhainfamación:
sea secrete en el sentido que no sae, como cuerpo o en la configuración y rotmónprecisas de sus
componentes, generalmente conodda ni trámente accesible pera personas Introducida* en toe
círculos enque normalmente ae utiliza el tipo de fnflormadónen ojestfáñ; y
tenga un valor comercial porsorteaste; y
haya sido objeto do medidas razonables, en las drcunstanctea,paro mantenerte secreta, tomadas por

lapersona que legítimamente la controla.
Loe Miembros, cuando exijan, como condiciónpara aprobarla comercializaciónde productos farmacéuticos o de

productos químico* agrioote* que utilizan nievas entidades químicas, la presentación de datos de pruebes u otros no
divulgados cuya elaboración suponga un esfuerzo considerable, protegerán esos datos contra todo uso comercial desleal.
Además, los Miembros protegerán esos datos contra toda dtvuígadón, excepto cuando sea necesario para proteger al

publico, o eatvo que se adopten medidas paro garantizar te protecciónde k»dates cortro todo uso comerolal desleal

ÓA loe «fados de te presente títsposldón, la expresiónlíemanera contraria a los usos comerclilea honestos"
sfoníflcSrápor lo marros tes prácticas tales como el¡ncumpflmiento de contratos,elabusodeoonfianza, te Instigación

a te infracción, * incluye te adquisición de informaciónno (Artigada por temerosquesupieran,oque no supieranpor

negligencia grave, que te adquisición Implicaba talesprácticas.
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