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Montevideo, 16 de julio de 2008.-

VISTO: La informacién que debe aportarse a los fines de registro de productos

fitosanitarios conforme a lo previsto en el Decreto 317/07 de 27 de agosto de
2007.

CONSIDERANDO: Necesario uniformizar los criterios para la presentacion de
la informacién de referencia y establecer las pautas para su tratamiento de
conformidad con el marco Jegal y reglamentario vigente.

ATENTO: A las razones expuestas y a lo previsto en el Decreto 24/98 de 8 de
enero de 1998.

LA DIRECCION GENERAL DE SERVICIOS AGRICOLAS
RESUELVE:

1. Aprobar el instructivo para la presentacion de informacion solicitada al
amparo de lo previsto en el Decreto 317/07 de 27 de agosto de 2007
gue se Anexa a la presente Resolucioén y que forma parte de la misma.

2. Por el Departamento de Administracion comuniquese, publiquese y
efectiense las gestiones pertinentes para la inclusion de la presente
Resolucion en la pagina web y oportunamente archivese.

PROGRAMA DDA
A« BERVICIOS AGRICOLAS
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ANEXO

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

A los efectos de la pmsentacidndelahhrmiﬁnalaqhahmmfaremﬁaeimmdnnado
decreto, en todos {os casos, el solicitante del registro, deberé presentar.

Una carta declaracién de la smpresa formuladora ded producto fitosanitario, contentendo la
giguiente informacidn:

¢ Nombre de la(s) empresa(s) fabricante(s) de la(s) sustancia(s) activa(s) incluidas en el
producto fitosanitario cuyo registro se solicita, incluyendo domicilio legal, Ciudad, Pals,
teléfonos, fax, e-mail, pdgina web, asf como el nombre de personas para contacto

e Llistado de los documentos anexos, que adjunten la informacidn requerida en el art. 3°.-
inc. a)

» Nombre de la empresa formutadora del producto fitosanitario cuyo registro se solicita,
incluyendo domidilio legal, Ciudad, Pals, teléfonos, fax, e-mail, pagina web, asi como el
nombre de peraonas para contacto

» Ligtado de los documentos anexos, que adjunten ka informacién requerida en el art. 3°.-
inc. b)

s Autorizacién de uso, fabricacién ¥ comerclalizacibn en el pais de origen y/o
exportacién del producto fitosanitarlo, segiln corresponda, indicando numerc de
autotizacion y entidad que ia otorgo.

+ Datos de la(s) empresa(s) focai(es) a la(s) que se suministra {a informacidn: nombre,
domicilio 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 presentarén segun el sigulente esquema:

En Anexo I: Declaracion sobre pureza minima del ingrediente activo @ impurezas méximas del
producto cnico indicando la(s) estructura(s) quimica(s) y la{e) concentracion(es)

Anexo lI: Anélisis de impurezas de 5 lotes de fabricacion diferentes, indicando impureza y %
obtenido dal andlisis. Se aceptard la presentacién de un cuadro con los datos
correspondientes a los 5 lotes.

Por las caracteristicas de los ingredientes activos no seré requerido el analisis de impurezas
corregpondientes a 5 lotes de fabricacion, en los siguientes casos: Coadyuvantes (atrayentes,
humectantes, adherentes), reguladores de pH, Aceites, Ceras sin active fitosenitasio, Fosfuro
de aluminio, Fosfuro de magnesio, Bromuro de metilo, Feromonas, y en todo otro caso que la
Diraccidn General de Servicios Agricolas (DGSA) determine posteriormente.

En Anexo lll: Caracteristicas fisico y quimicas det ingrediente activo grado técnico:

Estado fisico

Color

Qlor

Peso molecular

Formuia de estructura

Formuia desarroliads

jadmeros en i08 casos que correspondan
Solubilidad en agua y en solventes organicos
Densidad

Punto de fusidn

Punto de ebullicidén

pH

Presion de vapor

Corrosividad

Punto de inflamacion

Propiedades explosivas

Espectro IR



En Anexo iV: Caracteristicas del producto formulado:

Gomposicion quimica: porcentaje de ingrediente activo y otros componentes de
la formulacion ( estructura quimica y funcién)

Tipo de formulacién

Caracteristicas fisicas y quimicas de la formulacion

£n el caso de los formuladores exdranjeros, la carta declaracion se deberd pregentar en
espafiol y legalizada y formaré parte del expediente.

No serd necesario legalizar los documentos anexos que se listen en la carta declaracion, los

que podrdn ser presentados junto al resto de la informacién técnica exigida por el Decreto
149177. ‘

En el caso de los empresas formuladoras nacionales, la carta tendra caracter de declaracion
jureda y, asl como el resto de la informacion que figura en los anexos, formara parte dei
expediente,

En el caso de empresas formuladoras nacionales, ia documentacion jocal deberd estar firmada
por el Ingenierc Agronomo Asesor Técrico de la empresa ¥ por el Profesional Quimico (Q.F. ¢
Ing. Qco) responsabie de la formulacion. -

La DGSA dispondra de los mecanismos necesarios para dar cumplimiento at articulo 39’ dei
AmerdoaobrelnaAspectosdelosDamderpledad!melemmi refacionados oon
Comercio {(ADPIC), aprobado por Ley 16.671 de 13 de didembre de 2004.

El tempo de validez de la informacion send igual al iempo de validez del registro
La DGSA extenderé un certificado de autorizacién de venta por formulador
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