= NACIONAL O
I o

RESOL UCION 1765/2000
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
(SENASA)

Requisitos y procedimientos para la evaluaciéon y
autorizacion de ensayo experimental de sustancias
activas y sus formulaciones destinadas a control de
las plagas agricolas y silvicolas

Del 12/10/2000; Boletin Oficial 20/10/2000

VISTO € expediente N° 13.625/99 del registro del SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA,y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion N° 186 de fecha 24 de abril de 1996 del ex-INSTITUTO ARGENTINO
DE SANIDAD Y CALIDAD VEGETAL, regul6 la actividad de experimentacion de
sustancias activas grado técnico y sus formulaciones con destino a control de plagas
agricolas, que se encontraran en etapas iniciales de desarrollo y bajo estudio previo a su
registro y comercializacion en laREPUBLICA ARGENTINA.

Que € articulo 4° de la Resolucion N° 440 de fecha 22 de julio de 1998 de la
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y ALIMENTACION,
derog6 la Resolucion N°186 de fecha 24 de abril de 1996 del ex-INSTITUTO
ARGENTINO DE SANIDAD Y CALIDAD VEGETAL, fundando tal decision en su
incompatibilidad con las categorias de registro estipuladas, y la necesidad de extremar €l
control sobre sustancias sin antecedentes cientificos y/o técnicos que avalen su uso -aln
experimental- en nuestro territorio nacional, en funcion de la preservacion de lasalud y €
ambiente.

Que como consecuencia de la norma antes citada, se produce e forma cese de esas
actividades en € territorio nacional, lo que motivara €l reclamo de distintas empresas que
realizan tareas de investigacion y desarrollo en materia de nuevos productos fitosanitarios
y, paraello, realizan ensayos sobre distintas moléculas quimicas, determinando sus posibles
efectos (fase ) y las caracteristicas y condiciones de los mismos (fase |1).

Que corresponde una revision de la decision adoptada, en armonia con las politicas
publicas de estimulo a la investigacion, y por ello se propone un régimen gue autorice
dichas actividades -que consisten en estudios y ensayos previos a registro de una sustancia
y/o sus formulaciones determinadas en el pais- en un marco de estricto control y seguridad
sanitaria.

Que e Consgo de Administracion, la Direccion Nacional de Proteccion Vegeta, las
Direcciones de Agroquimicos, Productos Farmacol6gicos y Veterinarios, de Laboratorios y
Control Técnico, y de Asuntos Juridicos, han tomado laintervencion que les compete.

Que el suscripto es competente para dictar el presente acto, en virtud de lo dispuesto por los
articulos 8°, inciso h) y 9°, inciso @) del Decreto N° 1585 de fecha 19 de diciembre de
1996.

Por €llo,

EL VICEPRESIDENTE EJECUTIVO DEL SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y
CALIDAD AGROALIMENTARIA

RESUELVE:
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Articulo 1°.- Aprobar los requisitos y procedimientos para la evaluacién y autorizacion de
ensayo experimental de sustancias activas y sus formulaciones destinadas a control de las
plagas agricolas y silvicolas, que figuran en e Anexo que forma parte integrante de la
presente resolucion.

Art. 2°.- Créase la Comision parala Autorizacion de Ensayos Experimental es de Sustancias
Activasy sus Formulaciones destinadas al Control de Plagas Agricolas.

Art. 3°.- La Comision que se menciona en € articulo precedente, sera convocada por €l
Sefior Director de Agroquimicos, Productos Farmacolégicos y Veterinarios y estara
integrada por la Direccion Nacional de Proteccion Vegetal, la Direccion de Fiscalizacion
Vegeta dependiente de la Direccién Nacional de Fiscalizacion Agrodimentaria, la
Direccion de Laboratorios y Control Técnico y la Direccion de Agroguimicos, Productos
Farmacoldgicos y Veterinarios. Se convocara la participacion de representantes de las
autoridades de la Provincia o Gobierno Auténomo, donde se pretendan realizar |os ensayos.

Art. 4°.- La realizaciéon de actividades de experimentacion como las descriptas en esta
normasin cumplir con los recaudos impuestos en lamisma, y en general, lainfraccion a sus
prescripciones, sera pasible de las sanciones previstas en el capitulo VI del Decreto N° 1585
de fecha 19 de diciembre de 1996.

Art. 5°.- Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Naciona de Registro Oficial y
archivese.

Victor Eduardo Machinea

ANEXO I. - CONSIDERACIONES GENERALES

1) El SENASA es la autoridad competente para autorizar la experimentacion y ensayos a
campo o invernadero de sustancias activas quimicas y sus formulaciones con destino al
control de plagas agricolas y silvicolas, que se encuentran en etapas tempranas de
desarrollo. A tales efectos, €l Sefior Director de Agroquimicos, Productos Farmacol 6gicos y
Veterinarios contara con € dictamen previo de la Comisién creada al efecto en e articulo
2° de la presente resolucion.

2) Para la realizacion de actividades de experimentacidn, deberan cumplirse los siguientes
requisitos. (a) Declaracion para su autorizacion, de las instalaciones o predios de
experimentacion (para cada prueba que se pretenda redlizar). (b) Registro de la/s sustancials
a experimentar. (c) Pruebas. La informacion suministrada solo sera empleada en la
evaluacion de la conveniencia de otorgar permisos para la experimentacion de sustancias
activas y sus formulaciones para € control de las plagas agricolas. La informacion
confidencia o no divulgada presentada a esos fines, deberé ser identificada, y recibird en su
caso € tratamiento que impone laLey N° 24.766 y normas complementarias.

3) Queda expresamente prohibida la experimentacién: (a) De sustancias gue no cuenten con
la debida autorizacion otorgada por la autoridad competente. (b) De productos biol égicos.

4) Una vez evaluada la solicitud, la Comision se expedira respecto de la conveniencia de
autorizar 0 no la experimentacion, y recomendara a Sefior. Director de Agroquimicos,
Productos Farmacol6gicos y Veterinarios del SENASA al respecto.

5) No se evaluara ninguna otra solicitud perteneciente a aguella institucion publica o
privada que no hubiera notificado la terminacion de experimentaciones anteriormente
autorizadas y cuyas autorizaciones anuales hubieran expirado.

6) Se considerara que el experimento autorizado ha quedado correctamente concluido luego
de haberse cumplido las siguientes condiciones: (a) Correcto manegjo de los riesgos por
parte del solicitante. (b) Ausencia de divergencias entre las condiciones autorizadas y las
observadas en €l sitio de la experimentacion y/o liberacion, por los inspectores habilitados
por la autoridad competente. (c) Notificacion de laterminacion de la prueba.

7) Los tramites se iniciaran y llevaran por ante la Direccion de Agroquimicos, Productos
Farmacologicos y Veterinarios del SENASA, debiendo registrarse: (a) Las personas fisicas
y/o juridicas, publicas o privadas, que desarrollen o pretendan desarrollar actividades
experimentales de sustancias activas grado técnico y sus formulaciones. (b) Las sustancias



activas grado técnico y sus formulaciones (con descripcion de alternativas) con destino al
control de plagas agricolas, a ser experimentadas; (c) Las pruebas a realizarse: o Las que
abarquen periodos no superiores a UN (1) afio.

Aquellas que puedan implicar mayor tiempo, con las debidas autorizaciones anual es.

8) El SENASA debera ser notificado dentro de las CUARENTA Y OCHO (48) horas, de
producida una pérdida o extravio de la sustancia, o de una aplicacién accidental de lamisma
en lugares no autorizados.

9) El Responsable técnico debera estar capacitado para evaluar € riesgo implicito en la
realizacion de ensayos con sustancias activas quimicas.

10) El personal debera estar técnicamente capacitado para € mangjo del ensayo e
informado sobre € tipo de sustancia con la que esta trabajando y |os riesgos que implica su
manipuleo, debiendo constar una notificacion escrita al respecto en su legagjo. Las personas
mencionadas en € acapite (a) del Item 7) del punto I., deberdn expresar, bajo declaracion
jurada que se ha efectuado |a pertinente notificacion ala A.R.T. correspondiente.

Il - DELASINSTALACIONES O PREDIOS DE EXPERIMENTACION

1) Solicitud de autorizacion: Nota con carécter de declaracion jurada, firmada por el
Representante Legal y e Director Técnico, indicando las actividades que se pretende
desarrollar.

2) Indicacion pormenorizada de la ubicacion de las instalaciones o lugar donde se
desarrollarén las actividades experimentales, incluyendo las caracteristicas paisgjisticas,
eddficas, hidricas (con detalle del riesgo de contaminacion de aguas profundas y
superficiales), distancias a centros poblados y demés datos necesarios para su correcta
identificacion.

3) Responsables técnicos de | as actividades de experimentacion, y toda otra persona a cargo
de la planificacion, supervision, monitoreo y seguridad de las mismeas.

4) Presentacion de un MANUAL DE PROCEDIMIENTOS, donde se indique claramente €l
fluyjo de las actividades a desarrollar, debiendo constar procedimientos de recibo,
almacenamiento, transporte, manipuleo y utilizacion de las muestras de sustancias
experimental es.

5) Presentacion de un MANUAL DE SEGURIDAD donde se indiguen las politicas,
actividades y normas internas de la empresa o institucion en esta materia: equipos de
seguridad, ropa protectora, control de efluentes, disposicion final de muestras, destruccion
de cultivosyy, otros.

6) Presentacion de un Plan de Control y Monitoreo Ambienta de los recursos
suelo/agualaire, y medidas de aislamiento y bioseguridad.

7) Indicacion del sistema de medicidn de las condiciones meteorol dgicas.

8) Presentacion de licencias/autorizaciones/registros, etc. de otras instituciones u
organismos, por aplicacion de Leyes Nacionales, Provinciales, Municipales.

9) Indicacion de los sistemas de registro del ingreso, flujo y destino de las muestras en
proceso de experimentaci on temprana.

1. - SOLICITUD DE AUTORIZACION DE USO CON FINES DE
EXPERIMENTACION DE PRODUCTOS EN ETAPAS TEMPRANAS DE
DESARROLLO Para cada sustancia o producto, debera presentarse una solicitud que
contenga la siguiente informacion:

1) Grupo quimico a gue pertenece;

2) Clase de uso;

3) Cadigo del producto;

4) Caracteristicas/estado fisico;

5) Establecimiento productor, pais de origen;

6) Fecha de ingreso a pais para sustancias de importacion o de produccion para sustancias
de origen nacional;

7) Un estudio de toxicologia aguda;

8) Métodos de desactivacion y tratamientos en caso de derrames, incendios u otros riesgos;
9) Si se han realizado ensayos en otros paises, declarar |os mismos y acompafar resumen de
sus resultados,



10) La justificacion acerca de la necesidad o conveniencia de redlizar los ensayos
experimentales en el territorio argentino.

V. - SOLICITUD DE CONCESION DE PERMISOS PARA LA REALIZACION DE
ENSAYOS O PRUEBAS SOBRE SUSTANCIAS ACTIVASY SUS FORMULACIONES.

Por cada sustancia grado técnico, y con una periodicidad no superior a un afio, deberd
presentarse un Protocol o de Prueba, que debera contener como minimo:

1) Tipo de solicitud: Nueva. Renovacion. (N° expediente).

2) En caso de tratarse de material de importacién, indique: Pais de procedencia; N° de
permiso; Entidad que otorgd el permiso.

3) Si el mismo material esta siendo ensayado en otros paises, indique: Pais, N° de permiso;
Entidad que otorgd €l permiso; Estudios y ensayos realizados, y resumen de resultados.

4) Datos del solicitante: Nombre; Direccion; Tel/Fax; Correo Electrénico; Responsable
legal; Responsable técnico: nombre, direccion, tel/ fax, correo electronico, institucion,
cargo. Nombre y cargo de toda otra persona que, ademas de los responsables legal y
técnico, serd responsable de planificar y llevar a cabo la supervision, monitoreo y la
seguridad de la experimentacion de la sustancia activay sus formulaciones.

5) Tipo de prueba para la cual se solicita autorizacion: Prueba de laboratorio/invernadero.
Primera prueba a campo. Reiteracion de prueba a campo. Lugar/es donde se realizaron la/s
pruebals anterior/es en laREPUBLICA ARGENTINA.

6) Transporte de la sustancia hasta €l lugar de experimentacion: Medios utilizados.

7) Sustancias introducidas a pais. Cantidad de sustancia, en unidades y/o kilogramos y/o
litros. Justificacion de la cantidad necesaria para las pruebas en gjecucion y/o en proyecto,
Pais, lugar e institucion de origen de la sustancia. Fecha/s de importacién (ingreso a pais).
Fechals de transporte dentro del pais. Punto de arribo. Destino dentro del pais y/o localidad
donde se redlizarala prueba.

8) Sustancias desarrolladas locamente: Cantidad de material a ser ensayado, en unidades
ylo kilogramos y/o litros. Lugar e institucion de origen de la sustancia. Fechals de
transporte dentro del pais. Destino dentro del pais y/o localidad en que se redizara la
prueba.

9) En el caso de pruebas de laboratorio/ invernadero, se requerir& Descripcion del sitio y,
su ubicacion. Cultivo y cantidad maxima del mismo sobre € cual se experimentara.
Medidas de aidlamiento y bioseguridad, Cantidad de la sustancia a utilizar en cada
aplicacion y total a aplicar. Frecuencia del tratamiento. Destino que se dara a material
cosechado. Tratamiento del material remanente, una vez efectuada la cosecha. Duracion de
la prueba.

10) En el caso de pruebas a campo, se requerir& Descripciéon del sitio, incluyendo
caracteristicas topogréficas y edéficas, y su ubicacion exacta. Detalle del tamafio y el
numero de las parcelas; que deberan limitarse a las superficies minimas indispensables para
una correcta reaizacion de las pruebas, 10 que serd evaluado en cada caso concreto.
Distancia a caminos mas cercanos, a lugares muy transitados, a los limites del
establecimiento. Cultivo y superficie sobre el cua se experimentard Medidas de
aislamiento y bioseguridad. Cantidad de la sustancia a utilizar en cada aplicacion y total a
aplicar. Frecuencia del tratamiento. Destino que se dard a material cosechado. Tratamiento
del material remanente (residuos de cosecha, rastrojos, etc.), una vez efectuada la cosecha.
Tratamiento de la tierra y monitoreo del campo postcosecha Uso futuro del mismo.
Duracion de la prueba.

11) Listado de personal que se encontrara afectado a la realizacién del ensayo o prueba,
debiendo notificarse las altas y/o bajas acaecidas durante el lapso de duracion.
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