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RESOL UCION 350/1999
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTOS

Apruébase e nuevo texto del "Manua de
Procedimientos, Criterios y Alcances para €l Registro
de Productos Fitosanitarios en la Republica
Argentina’.

Del 30/08/1999; Boletin Oficial 08/09/1999

VISTO € expediente N° 6348/98 y su agregado N° 10439/99 ambos del registro del
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA vy la
Resolucion N° 440 del 22 de julio de 1998 del registro de la SECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION, y

CONSIDERANDO:

Que por la Resolucién citada en e Visto se aprobé e nuevo "MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS, CRITERIOS Y ALCANCES PARA EL REGISTRO DE
PRODUCTOS FITOSANITARIOS EN LA REPUBLICA ARGENTINA".

Que pasado UN (1) afio de la vigencia de la misma, es necesario regular algunos aspectos
gue oportunamente se omitieron, como €l tramite para la inscripcion de ampliaciones de
usos de productos fitosanitarios ya registrados.

Que la ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA AGRICULTURA Y
LA ALIMENTACION (FAQ), aprob6 en €l mes de enero de 1999, la quinta edicién y
version definitiva ddd "MANUAL SOBRE EL DESARROLLO Y USO DE LAS
ESPECIFICACIONES FAO EN PRODUCTOS PARA LA PROTECCION DE
CULTIVOS"', cuerpo de directrices no vinculantes para los miembros de dicha
organizacion, en el cua se establecen pautas y reglas claras para la determinacién de la
"equivalencia de materiales’, referidos tanto a sustancias activas como a productos
formulados.

Que atendiendo a que constituyen reglas objetivas para la determinacién de la"similaridad"
entre productos, de acuerdo alo establecido por la Resolucion N° 603 de fecha 27 de agosto
de 1997 del registro de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y
ALIMENTACION, que internalizara las Resoluciones GRUPO MERCADO COMUN N°
48 del 21 de junio de 1996 y concordantes, y habiéndose evaluado positivamente las
capacidades y medios del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA, a cargo del Registro Naciona de Terapéutica Vegetal, para
aplicar las técnicas previstas, razones de mérito de las mismas aconsgjan sustituir los
mecanismos previstos por la Resolucion N° 440/98 para la determinacion de "sustancial
similaridad” entre productos, por las pautas establecidas por la ORGANIZACION DE LAS
NACIONES UNIDAS PARA LA AGRICULTURA Y LA ALIMENTACION (FAO), las
gue ademas son de aplicacion y reconocimiento mundial.

Que se ha evaluado y corresponde, en funcién del andlisis realizado, efectuar algunas
revisones al Capitulo 9 de "MANUAL DE PROCEDIMIENTOS, CRITERIOS Y
ALCANCES PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS EN LA
REPUBLICA ARGENTINA", apuntando a un equilibrio entre el interés publico y las
facultades de fiscalizacion del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA en establecimientos productores de Productos Fitosanitarios, y €
interés privado y consecuentes derechos de los titulares de esos establecimientos, referidos
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a la proteccion de los secretos industriales relacionadosa las técnicas y procesos de
fabricacion.

Que asimismo, se han acotado los alcances del punto 6 del Capitulo |1 del "MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS, CRITERIOS Y ALCANCES PARA EL REGISTRO DE
PRODUCTOS FITOSANITARIOS EN LA REPUBLICA ARGENTINA", en cuanto a la
informacion a suministrar a un registrante, que en el tramite de un procedimiento de
registro por "similaridad”, es notificado que su producto no puede ser considerado tal, en
relacion al previamente registrado.

Que atento la extension y complejidad del citado Manual, se propone la sancion de un
nuevo texto completo, ordenado, conteniendo |as modificaciones antes descriptas.

Que e Consgo de Administracion del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y
CALIDAD AGROALIMENTARIA, hatomado la debidaintervencion.

Que la DIRECCION DE LEGALES ddd AREA DE LA SECRETARIA DE
AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION de la DIRECCION
GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS del MINISTERIO DE ECONOMIA Y OBRASY
SERVICIOS PUBLICOS, hatomado laintervencion que le compete.

Que en consecuencia, de conformidad con las facultades conferidas por el Decreto N° 1450
del 12 de diciembre de 1996, el suscripto es competente para dictar |a presente resolucion.
Por dllo,

EL SECRETARIO DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION
RESUELVE:

Articulo 1° - Sustitiyese €l texto de la Resolucion N° 440 de fecha 22 de julio de 1998 del
registro de la SECRETARIA DE AGRICULTURA,GANADERIA, PESCA Y
ALIMENTACION en lo referente a Anexo, "MANUAL DE PROCEDIMIENTOS,
CRITERIOS Y ALCANCES PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOSEN LA REPUBLICA ARGENTINA".

Art. 2° - Apruébase € nuevo texto del Anexo, "MANUAL DE PROCEDIMIENTOS,
CRITERIOS ALCANCES PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS
EN LA REPUBLICA ARGENTINA",que como Anexo | forma parte integrante de la
presente resolucion.

Art. 3° - Determinase la prérroga en la presentaciéon de los resultados de las pruebas
analiticas de las siguientes propiedades fisicas: Presion de vapor, volatilidad, solubilidad en
agua, constante de disociacion en agua, coeficiente de particion noctanol/agua; estabilidad
en agua y propiedades explosivas, exigidas en e texto de "MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS, CRITERIOS Y ALCANCES PARA EL REGISTRO DE
PRODUCTOS FITOSANITARIOS EN LA REPUBLICA ARGENTINA", hasta que se
disponga de una metodol ogia definida.

Faclltase d SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA para implementacion de los plazos de presentacion de las mismas
conforme se disponga de la metodologia de determinacion que corresponda.

Art. 4° - Mantiénese la vigencia de las solicitudes, requerimientos y plazos para la
revalidacion de los Registros vigentes que obran en € Anexo de la Resolucion N° 440 del
22 dejulio de 1998 del registro de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
PESCA Y ALIMENTACION y que figuran como Anexo |l de la presente resolucién.

Art. 5° - Comuniguese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial y
archivese.

Ricardo J. Novo

ANEXO
Enlace a la presente resolucion incluyendo texto completo de su respectivo anexo desde
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http://www.legisalud.gov.ar/pdf/sagpyares350_1999ta.pdf
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