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REQUISITOS PARA REGISTRO DE PLAGUICIDAS SINTETICOS

Requisitos Generales:
1. Solicitud de registro

2. Carta poder debidamente autenticada

3. Presentar el respectivo recibo de pago al SENASA segun el Articulo 3, numeral 10, del
“Reglamento de tasas por servicios, prestados por la Direccion General del Servicio Nacional de
Sanidad e Inocuidad Agroalimentaria (SENASA) (ACUERDO C.D. SENASA 005-2019)”, el cual
establece como valor a cancelar por el registro de PLAGUICIDAS SINTETICOS es de:

Categoria Registro 10 afios

Registro de plaguicidas formulados y coadyuvantes (10 afios) | Lps. 9,450.00

NOTA FORMA DE PAGO: El establecimiento solicita una boleta de autorizacion de pago a la
DRIA, luego con esa autorizacion se va a la ventanilla de OIRSA el cual entrega un recibo y con ese
recibo se va a la ventanilla de BANADESA en el SENASA.
4. Acreditacion del Regente técnico.
5. Certificacion Extendida por la Direccidn de Propiedad Intelectual.
6. Certificado de Libre Venta debidamente Autenticado.
7. Certificado de Composicion para Plaguicidas y Sustancias Afines.
8. Documentos del Extranjero Debidamente Autenticados
Para registrar o renovar el registro de un producto técnico y coadyuvante, el interesado debe presentar
la correspondiente "Solicitud de Registro o Renovacion", debe indicarse lo siguiente:
a.- Nombre y domicilio del Registrante, si se trata de un persona juridica debe indicarse el nombre,
generales y domicilio exacto del representante legal, debiendo, en dicho caso, acreditarse su personeria
legal conforme a la Ley.
b.- Nombre y domicilio exacto del Regente, credenciales expedidas por el respectivo Colegio Profesional
de su condicion de Regente y vigencia de su nombramiento.

c.- Nombre comercial, genérico o comun, clase, tipo, familia quimica, tipo de formulacion del producto
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que desea registrar, con indicacion del nombre o razon social de la empresa fabricante, asi como su
domicilio. Cuando se trate de un producto técnico, no se exigira el nombre comercial

d.- Fotocopia de la cédula juridica.

e.- Adjuntar nota de crédito por una suma que cubra el costo de dos analisis del producto que determinen
su identidad y calidad y que se realizaran cuando La Secretaria lo considere pertinente.

f.- Indicar el lugar en donde se recibiran las notificaciones oficiales.

g.- Para efecto de renovacion, se debera presentar una Solicitud de Renovacion que contenga lo descrito
en los incisos anteriores 4.1, 4.2 y 4.3, agregando, ademas, el nimero de registro del producto y el
comprobante de pago por concepto de renovacion.

Cuando se trate del registro de producto técnico o coadyuvante fabricado, formulado de la compaiiia
o envasado en el pais, debe presentarse la constancia de inscripcion del producto en el registro de la
propiedad industrial y las patentes de invencion.

Cuando se trate de plaguicidas importados, la solicitud de registro debe estar acompaifiada de:

1. Documento oficial que indique el nimero y la fecha de registro, y/o de renovacion del plaguicida en el
pais de origen; asi como indicar si es de uso no restringido, restringido o prohibido, o fabricado
unicamente para la exportacion por no tener uso comercial en el pais de origen.

2. Certificado de marca del producto a registrar.

3. Certificado de patente del producto (si existe).

Requisitos Técnicos
A. DEL INGREDIENTE ACTIVO, GRADO TECNICO (Materia Prima).

1. IDENTIDAD

1.1. Solicitante
1.2. Fabricante y paises de origen y procedencia

1.3. Nombre comun: borrador, propuesto o Aceptado por ISO
1.4. Sin6nimos
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1.5.
1.6.
1.7.
1.8.
1.9.
1.10
1.11

REQUISITOS PARA REGISTRO DE PLAGUICIDAS SINTETICOS

Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC o el estandarizado en la region
Formula empirica

Formula estructural

Grupo quimico

Grado de pureza de acuerdo con el origen

. Identificar los isomeros

. Identificar las impurezas

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
2.8.
2.9.

2.10.
2.11.
2.12.
2.13.
2.14.
2.15.
2.16.
2.17.
2.18.
2.19.
2.20.
2.21.

Aspecto

Estado fisico

Color

Olor

Punto de fusion en grados °C, cuando proceda

Punto de ebullicién en °C, para los productos que lo tengan
Densidad entre 10°C y 30°C

Peso molecular

Presion de vapor entre 10°C y 40 °C, cuando proceda
Solubilidad en agua, a cualquier temperatura entre 15°C y 25°C
Solubilidad en disolventes organicos entre 20°C y 25 °C
Coeficiente de reparto en n-octanol/agua entre 20°C y 25 °C
Punto de ignicién

Propiedades explosivas

Propiedades oxidantes

Reactividad con el material de envases

Viscosidad (Cuando corresponda)

PHy, cuando se disponga PK.

Tension Superficial (Cuando Corresponda)

indice de Fotolisis

indice de Hidrolisis
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3. EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS
3.1. Toxicidad aguda
3.1.1. Oral
3.1.2. Dérmica
3.1.3. Inhalatoria ( Cuando corresponda )

3.1.4. Irritacion cutanea y ocular (Se omitiran estos estudios cuando los materiales en evaluacion
sean Corrosivos)
3.1.5. Sensibilizacion

3.2. Toxicidad subcrénica (13 a 90 dias)
3.2.1. Oral acumulativa
3.2.2. Administracion oral en roedores y en no roedores

3.3. Toxicidad cronica, minimo en dos especies
3.3.1. Oral a largo plazo
3.3.2. Ingesta diaria admisible
3.4. Oncogenicidad
3.5. Mutagenicidad: (in vivo e in vitro)
3.6. Neurotoxicidad
3.7. Efectos sobre la reproduccion.
3.7.1. Teratogenicidad
3.7.2. Estudio sobre 2 generaciones de mamiferos; por lo menos
3.8. Metabolismo en mamiferos
3.8.1. Estudios de administracién oral y dérmica
3.8.2. Absorcion
3.8.3. Distribucion
3.8.4. Excrecion

4. EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES
4.1. Efectos sobre las aves
4.1.1. Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada
4.2. Efectos sobre organismos acuaticos
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REQUISITOS PARA REGISTRO DE PLAGUICIDAS SINTETICOS

4.2.1. Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas
particularmente especies de agua caliente
4.2.2. Estudio de Bioacumulacion en peces.
4.2.3. Toxicidad agua en Daphnia magna CEso en mg i.a/L
4.3. Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo
4.3.1. Toxicidad aguda para abejas, oral y por contacto
4.3.2. Toxicidad aguda para artrépodos benéficos (ej.: predadores)
4.3.3. Toxicidad para lombrices de tierra, Eisetia foetida u otra especie validada

5. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS
5.1. Identificacion de los productos de degradacion y la reaccion de metabolitos en plantas o productos
tratados

5.2. Comportamiento de los residuos de la sustancia activa y sus metabolitos desde su aplicacion hasta
la cosecha, cuando sea relevante. Absorcion, distribucion o conjugacion con los ingredientes de la
planta y la disipacion del producto para el ambiente

5.3. Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas controladas.

6. EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO
6.1. Comportamiento en el suelo (datos para 3 tipos de suelo), degradacion: tasa y vias (hasta 90%),
incluida la identificacion de procesos que intervienen.
6.2. Identificacion de productos de degradacion.
6.3. Comportamiento en el agua y en el aire.

7. METODOS ANALITICOS
7.1. Método para determinar la pureza del I.A.

B. DEL PRODUCTO FORMULADO
1. DESCRIPCION GENERAL

1.1. Nombre y domicilio del formulador
1.2. Nombre comercial

1.3. Nombre de la sustancia activa y especificaciones de calidad
1.4. Clase de uso a que se destina (Ej. herbicida, insecticida)
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REQUISITOS PARA REGISTRO DE PLAGUICIDAS SINTETICOS

1.5. Tipo de formulacion (E;j. polvo mojable, concentrado emulsionable)
1.6. Certificado de Composicion

1.7. Etiqueta Armonizada

1.8. Panfleto Armonizado

1.9. Hoja de Seguridad

2. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

2.1. Color

2.2. Estabilidad en el almacenamiento, tanto respecto de su composicion como de sus propiedades
fisicas relacionadas con el uso

2.3. Olor

2.4. Inflamabilidad:

2.5. pH de la mezcla de aplicacion.

2.6. Explosividad

3. PROPIEDADES FiSICAS DEL PRODUCTO FORMULADO, RELACIONADAS CON SU

Uuso

3.1. Humedad y humectabilidad, para los polvos dispersables

3.2. Persistencia de espuma, para los formulados que se aplican en el agua

3.3. Suspensibilidad para los polvos dispersables, los concentrados en suspension, granulos
dispersables y encapsulados

3.4. Andlisis granulométricos en himedo/tenor de polvo, para los polvos dispersables y los
concentrados en suspension

3.5. Analisis granulométrico en seco. Determinacion del contenido de polvo para granulos y polvos
3.6. Estabilidad de la emulsion, para los concentrados emulsionables

3.7. Corrosividad

3.8. Incompatibilidad con otros productos (ej.: fitosanitarios y fertilizantes)

3.9. Densidad a 20°C en g/ml, para formulaciones liquidas

3.10. Viscosidad, para suspensiones y emulsiones

3.11. Indice de sulfonacion, para aceite

3.12. Desprendimiento de gas, solo para granulos generadores de gas
3.13. Solubilidad en Agua (g/L)

3.14. indice de resistencia a la luz y a la temperatura *
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REQUISITOS PARA REGISTRO DE PLAGUICIDAS SINTETICOS
3.15. Otros:

4. TOXICIDAD AGUDA
4.1. Oral
4.2. Inhalatoria
4.3. Dérmica
4.4. Irritacion Ocular
4.5. Irritacion dérmica
4.6. Sensibilizacion

5. DATOS RELATIVOS A SOLVENTES Y ADITIVOS
5.1. Tipos de solventes y demas aditivos
5.2. Datos relativos a disolventes, emulsificantes, estabilizantes, colorantes, etc. De importancia
toxicologica y eco toxicoldgica.

6. DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO
6.1. Estudio de Eficacia Biologica.
6.2. Modo de accion
6.3. Mecanismo de accion
6.4. Dosis recomendada
6.5. Fecha de reingreso al area tratada
6.6. Intervalo entre la Gltima aplicacion y la cosecha
6.7. Incompatibilidad
6.8. Fitotoxicidad
6.9. Nombre comun y cientifico de las plagas paras las que se recomienda el cultivo.
6.10. Nombre comun y cientifico de los cultivos para los que el producto ofrece proteccién.

7. CARACTERISTICAS DEL ENVASE
7.1. Tipo de Envase
7.2. Material
7.3. Capacidad

8. INFORMACION MEDICA
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8.1. Diagnostico y sintomas de intoxicacion aguda y cronica
8.2. Tratamiento propuesto(1° auxilios, Tx médico y antidoto.

9. SEGURIDAD
9.1. Procedimiento para destruccion del I.A. y para la descontaminacion
9.2.Manejo y desecho de derrames
9.3.Neutralizacion I.A.
9.4.Medidas y precauciones para la limpieza y Mantenimiento de Equipos de Aplicacion
9.5. Depuracion de las agua
9.6.Equipo de proteccion individual
9.7.Recomendaciones y precauciones en caso de incendio. Productos de reaccién y gases de
combustion
9.8.Recomendaciones y precauciones al momento de preparar la mezcla y el almacenamiento
9.9. Descontaminacion y eliminacion de envases
9.10. Precauciones de manejo del producto

10. METODOS ANALITICOS
10.1. Método recomendado para extraer y determinar residuos en plantas, productos, suelo y
agua. Tasas de recuperacion y limites de sensibilidad
10.2. Método para determinar el Ingrediente Activo y su concentracién en el producto
formulado
Nota: Todos los documentos de los cuales se presentan copias deben venir debidamente autenticados o ser

cotejados con su original en la Secretaria General.

Nota: En los casos de los documentos provenientes del extranjero, estos deberan venir debidamente
apostillados.

Vigencia:

El registro tendrd una vigencia de diez (10) afos, prorrogables por periodos iguales, a solicitud del titular,
siempre y cuando las caracteristicas del producto sean las mismas del registro original; para el efecto, no
se exigirad la presentacion de un nuevo dossier técnico, pero si el cumplimiento de los requerimientos de

orden administrativo a que tenga lugar.
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Fundamento de Ley:

Ley fito-zoosanitaria decreto no 157-94, Articulo: 14 y 15. Reglamento de uso y control de plaguicidas
Articulo: 6, 7, 8, 9, 10, 11, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 46, 47, 48, 49, 50, 194,
195, 196 y 197 . Reglamento vigente ACUERDO C.D. SENASA 005-2019 de tasas por servicio del
SENASA, Articulo: 3, Numeral “10”



