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Buenos Aires, 29 de diciembre de 2006.

Al seflor Presidente de la Hdnorable
Camara de Diputados de la Nacidn.

Tengo el honor de dirigirme al sefior
Presidente, a fin de comunicarle que el Honorable Senado, en la
fecha, ha sancionado el siguiente proyecto de ley que paso en
revisién a esu Honorable Camara:

“"EL SENADO Y CAMARA DE DIPUTADOS, etc.

REGIMEN FEDERAL DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

Capitulo I:
Objetivos, A&mbito de aplicacién

ARTICULO 12.- La presente ley establece el marco legal
aplicable en todo el territorio de la Reptblica Argentina para
el registro y control de los productos fitosanitarios empleados
para la proteccién, crecimiento Y desarrollo de los culitivos en
las etapas de produccidén, registro, comercializacién, wuso y/o
disposicién final. Asimismo, estipula pautas para orientar su
uso y manejo correctos en orden a prevenir y minimizar dafios a
la salud y el ambiente en las condiciones autorizadas, asegurar
la trazabilidad de dichos productos y facilitar su comercio.

Las disposiciones de esta ley se encuentran comprendidas
entre las facultades otorgadas por el articulo 75, inciso 13 de
la Constitucidén Nacional, por lo que serdn obligatorias para
todos los productos fitosanitarios que se importen o se
exporten y para aquellos que se comercialicen en mé&s de una
Jurisdiccidn, requiriéndose en todos los casos el certificado
de registro conforme articulos 4°, 5° y concordantes de esta

ley.

ARTICULO 29.- La importacién, exportacién, fabricacién,
formulacién, fraccionamiento, almacenamiento, envasado,
rotulado, traslado, registro, comercializacién, entrega
gratuita, uso, prescripcidn, aplicacidén vy locacién de

aplficacién, disposicién final y toda otra operacién que
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implique el manejo de productos fitosanitarios d Smpelios a la
produccidén agricola y agroindustrial, al cuidado perihogarefio y
de &areas de esparcimiento, realizadas por personas fisicas o
juridicas, privadas o ptblicas, en todo el territorio de la
Repiblica Argentina, quedaradn sujetas a las disposiciones de la
presente ley.

Capitulo II:
Glosario de términos:

ARTICULO 32.- A los efectos de la presente ley, entiéndese
por:

- Acaricida: agente quimico, fisico o bioldgico que destruye
o inhibe el crecimiento de &caros.

- Agente bioldgico de control: son agentes naturales o
modificados genéticamente que se distinguen de los
plaguicidas gquimicos convencionales por sus singulares
modos de accidn, por la pequefiez del volumen en gue se
emplean y por la especificidad para la especie que se trata
de combatir. Hay dos categorias de agentes Dbioldgicos
destinados al control de plagas: los agentes bioquimicos y
los agentes microbianos.

- Aditivo: sustancia o producto adicionado a los plaguicidas,
componentes y afines, para mejorar su accidn, funcidn,
durabilidad, estabilidad o para facilitar el proceso de
produccidn.

- Adyuvante o Coadyuvante: sustancia guimica que contribuye,
asiste o ayuda a realizar una mejor accidn cuando se mezcla
en forma correcta con un plaguicida sintético formulado.

- Ambiente: el entorno, incluyendo el agua, el aire y el
suelo, y su interrelacidén, asi como las relaciones entre
estos elementos y cualesqguiera organismos vivos.

- An&dlisis de Riesgo: Proceso gue caracteriza los efectos
adversos, evalla sus probabilidades, determina sus
consecuencias y analiza las formas en que los riesgos
pueden ser mitigados vy comunicados Yy cualesquiera
organismos vivos.

- Andlisis de Riesgo de Productos Fitosanitarios: Andlisis de
riesgo aplicado a estos productos, tomando en consideracidn
los efectos sobre el medio ambiente, la salud humana, de
las plantas y de los animales.

- Aplicador: Es toda persona fisica o Jjuridica, piblica o
privada, que aplique o libere un producto fitosanitario al
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ambiente, con independencia de que resulte aplicador por
cuenta propia o de terceros, terrestre o aéreo, (en

cultivos o en productos vegetales almacenados).

- Aplicador Autorizado: Persona fisica o juridica prestadora
de servicios de aplicacidn de plaguicidas clasificados como
de uso restringido, inscripta (registrada)como tal por la
autoridad de aplicacidén, o quien esta designe, y cumpla
con los requisitos establecidos para tal fin.

- Bactericida: agente fisico, quimico o bioldgico que
destruye a las bacterias.

- Buenas préacticas agricolas: Son aquellas oficialmente
recomendadas o autorizadas en el uso de un plaguicida para
efectuar un control efectivo y confiable de plagas en
cualquier estado de la produccidn, almacenamiento,
transporte, distribucidén y procesamiento de alimentos,
productos agricolas y alimentos de animales. Incluye todo
un rango de niveles de aplicacidén autorizados, desde el mas
bajo hasta el méds alto que aplicados de manera tal deja un
residuo minimo posible.

- Comercializacidén: el proceso general de promocidén del
producto, incluyendo la publicidad, relaciones piblicas
acerca del producto y servicios de informacidn, asi como la
distribucidén y venta en los mercados nacionales e
internacionales.

- Comercio: Es todo aquel que a los fines de esta ley,
realiza la compraventa de productos fitosanitarios, sea por
cuenta propia o de terceros.

- Componentes: sustancias/ principios activos/ producto
técnico, ingredientes activos/ ingredientes activos grado
técnico, sus materias primas. Ingredientes inertes vy

aditivos usados en la fabricacién de plaguicidas.

- Composicidén: Descripcidn contenida en el Dossier presentado
para el Registro y compatible con la requerida para el
etiquetado de un plaguicida, sobre los ingredientes activos
y aditivos y coadyuvantes que contiene la formulacién del
mismo y su cantidad en porcentaje (p/p) o en gramos por
litro (p/v) de formulacidén a 20¢°cC.

- Concentracidén letal media (CL50): Es la concentracidn de
una sustancia determinada estadisticamente que sea capaz de
causar la muerte, durante la exposicidn o dentro de un

eriodo de tiempo fijado después de la exposicidn, del 50%
de los animales expuestos por un tiempo especifico. La CL50
se expresa como el peso de la sustancia prueba por un

/
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volumen determinado de aire, de solucidn o de sélido (mg/1,
mg/kg) o en partes por millén (ppm) .

- Contaminacién: alteracidén de 1la pureza o la calidad de
aire, agua, suelo o productos vegetales, animales, quimicos
u otros, por efecto de la adicidén o del contacto accidental
o0 intencional con plaguicidas.

- Control bioldgico: estrategia de control contra las plagas,
en el cual se utilizan enemigos naturales, antagonistas o
competidores vivos u otras entidades bidticas capaces de
reproducirse presentes en la naturaleza u obtenidos por
manipulacidn genética.

- Defoliante: sustancia o mezcla de sustancias que actuando
como regulador vegetal (PGR) provocan la caida artificial
del follaje de las plantas.

- Disposicidén Final: operacién destinada a reutilizar,
neutralizar, destruir o aislar desechos O envases usados de
plaguicidas y materiales contaminados por los mismos.

- Distribucién: proceso de suministro de plaguicidas a través
de canales comerciales en mercados nacionales o)
internacionales.

- Eficacia: del producto-grado de efecto deseado que tiene un
plaguicida sintético formulado, coadyuvante Y sustancias
afines en relacidn con el sujeto de control,

- Embalaje: todo aquello que agrupa, contiene vy protege
debidamente los productos envasados, facilitando el manejo
en las operaciones de transporte vy almacenamiento, e
identifica su contenido.

- Envase: el recipiente, junto con el envoltorio protector,
que se utiliza para hacer llegar los plaguicidas a los
usuarios por medio de la distribucidn al por mayor o al por
menor.

- Cualquier recipiente que contiene plaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes
Yy sustancias afines de uso agricola para su entrega como
producto Gnico.

- Equipo de aplicacién: todo medio técnico, equipo,
instrumento o maquinaria que se emplee para aplicar
plaguicidas.

- Equipo de proteccién personal: toda la ropa, materiales o
instrumentos que protegen de la exposicién a plaguicidas
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durante su manipulacién Yy aplicacidén. En e I%ugest
esta ley vy complementarias, incluye los equipos de
proteccidén disefiados especificamente para tal fin y la ropa
utilizada Gnicamente para aplicar y manipular plaguicidas.

Equivalencia: Es la determinacidn de la similitud de los
perfiles de impurezas Yy toxicolégicos, asi como de las
propiedades fisicas y quimicas presentadas para materiales
técnicos supuestamente similares generados por distintos
fabricantes, para establecer si ellos presentan niveles
similares de riesgo.

En la préctica, la determinacién de 1la equivalencia
involucra una evaluacidn comparativa de perfiles de
impureza y ecotoxicolégicos, asi como también de 1las

propiedades fisicas y quimicas, de los ingredientes activos
grado técnico producidos por diferentes fabricantes o por
diferentes vias de fabricacién. La comparacidén estid hecha
con el perfil de referencia en cada caso. Si los materiales
pueden mostrar una especificacidn comin Yy si el grado de
similaridad es tal que el (los) material (es), o la(s)
nueva(s) via(s) de fabricacidn presenta(n) riesgos que no
son considerados mayores que los ingredientes activos sobre
los cuales se basaron los perfiles de referencia, el(los)
material (es) adicional (es) /nuevo(s) puede (n) ser
considerado(s) equivalente(s) al original.

Especificacidén de referencia: Especificacidn vigente para
un  plaguicida publicada, elaborada de acuerdo con el
procedimiento de evaluacidn adoptado por la Autoridad de
Aplicacidén. La especificacién de referencia estd sujeta a
una revisién a la luz de informacién emergente o para
incorporar las formulaciones de un fabricante posterior.

La especificacién de referencia se usa como el primer
criterio en la determinacién de equivalencia de un
ingrediente activo grado técnico y/o de una formulacidn
elaborados por un fabricante posterior o paralelo.

Etiqueta: cualquier material escrito, impreso o grafico que
vaya sobre el plaguicida o esté impreso, grabado o adherido

& su recipiente inmediato, a los efectos de brindar
diferentes tipos de informacién. Sindénimo: Marbete,
Rétulo.

Evaluacién de Riesgo Ambiental (ERA): consiste en la

evaluacidén de un estudio cientifico-técnico del producto,
gue demuestre que su distribucién, aplicacidn Yy uso, asi
cgmo el tratamiento y disposicién final de sus residuos no
entranan riesgos al ambiente.

/
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Fabricante: una compafiia u otra entidad ptbli s privada o
cualquier persona juridica dedicada (directamente o por
medio de un agente o de una entidad por ella controlada o
contratada) al negocio o a la funcidn de fabricar un
ingrediente activo plaguicida.

Fabricante posterior o grupo fabricantes: Cualquier
fabricante de plaguicidas que no sea el proponente de 1la
especificacidn original.

Fitotoxicidad: Es la capacidad de un plaguicida para causar
un dano temporal o permanente al cultivo.

Formular: Proceso mediante el cual se combinan las
sustancias activas con los auxiliares de formulacidn para
obtener un producto fitosanitario apropiado para su venta,
distribucién y utilizacién.

Formulacidn: La combinacién de varios ingredientes para
hacer que el producto sea Gtil y eficaz para la finalidad
que se pretende; la forma del plaguicida que compran los
usuarios. Preparacidén de plaguicidas que contiene
ingredientes activos técnicos y auxiliares de formulacidn
en una forma apta para uso.

Formulador: persona fisica o juridica que se dedica a la
formulacién de plaguicidas formulados a partir de
ingrediente/s activo/s.

Fungicida: agente quimico, fisico o bioldgico que previene,
inhibe o elimina a los hongos.

Herbicida: agente fisico, quimico o bioldgico utilizado
para destruir o inhibir el crecimiento de las plantas
indeseables (malezas).

Hoja de seguridad: Documento elaborado por el fabricante,
que proporciona datos de seguridad y brinda informacién

sobre recomendaciones y precauciones de manejo para su
manipulacidn, almacenamiento, transportes vy casos de
derrame o incendio, descontaminacidn, neutralizacidn,

equipos de proteccidn individual, etc.

Impurezas: Cualquier sustancia o grupo de sustancias
similares existentes en un ingrediente activo grado Técnico
diferente del I.A. o del inerte, incluyendo materia prima

no reactiva, contaminantes, productos de reaccidén vy
degradacidn. ’
Impurezas relevantes: Son aquellos subproductos de

fabricaciéa o los que surgen durante el almacenamiento de
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un producto fitosanitario los que, comp con el

ingrediente activo, son toxicolégicamente significativos
para la salud o e] medio ambiente, son fitotéxicos para las

© causan cualquier otro efecto adverso. Sindénimo: Impurezas
Significativas; Impureza de Importancia Toxicoldgica.

— Ingrediente(s) activo(s) : Es la parte biolégicamente
activa del plaguicida, es decir: E1 componente de una
formulacién, obtenido directamente de materias pPrimas por
proceso quimico, fisico o biolégico, destinado a 13
obtencidén de productos formulados o de bre-mezclas vy cuya
composicidn contenga un tenor definido de ingrediente
activo e impurezas, pudiendo contener estabilizantes vy

productos relacionados, tales como isdmeros; es el
responsable de 1a actividad biolégica directa o indirecta
contra plagas vy enfermedades, o de regulacién dei

metabolismo / crecimiento de lasg plantas, etc. Un dnico

actividad relativa. Una formulacién Puede contener uno o
més ingredientes activos. Sindnimos: Producto Activo;
Sustancia Activa.

ingrediente activo, puede tener aditivos esenciales tales
como estabilizantes, Pero no contiene diluyentes o
solventes. g1 Concentrado Técnico contiene normalmente una
concentracidn menor, vya sea porque se ha agregado un
diluyente g un - Material Técnico © Pporque puede ser
impréctico o indeseable aislar el ingrediente activo del
solvente, impurezas, entre otros. Sinénimos: Producto
Activo Grado Técnico; Sustancia Activa Grado Técnico.

- Limite Maximo bara Residuosg (LMR): 1a concentracién maxima
de un residuo de plaguicida Y sustancias afines que se
permite o reconoce legalmente como aceptable en o sobre un
alimento, producto agricola o alimento bara animales.

- Manejo Integrado de Plagas (MIp): sistema para combatir las
plagas que, en el contexto del ambiente asociado y 1g
dindmica de poblacién de 1las especies plagas, utiliza todas
las técnicas Y métodos adecuados
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Materia prima: sustancia, producto u organismo utilizado en
la obtencidn de un ingrediente activo, o de un producto que
lo contenga, por proceso quimico, fisico o biolégico.

Modalidad de wuso: el conjunto de todos los factores que
intervienen en el uso de un plaguicida, tales como 1la
concentracidén de ingrediente activo en el preparado que ha
de aplicarse, la dosis de aplicacidn, el periodo de

tratamiento, el nlGmero de tratamientos, el uso de
coadyuvantes y los métodos Yy lugares de aplicacién que
determinan la cantidad aplicada, la periodicidad del

tratamiento y el intervalo previo a la cosecha.

Pais de origen: pais en el cual el producto fitosanitario,
componente o afin es producido,

Pais de procedencia: pais exportador del producto
fitosanitario, componente o afin para la Repiblica
Argentina.

Peligro: la habilidad de un producto quimico o material de
causar efectos no deseados. Los efectos no deseados se
describen en la definicidn de impurezas significativas. Ver
también riesgo.

Perfil ecotoxicoldégicosy Resumen de los resultados
ecotoxicoldgicos criticos, que pueden traer consecuencias
para los organismos acudticos Y terrestres debido a
posibles exposiciones, dependiendo de los usos a que es
destinado para un plaguicida en particular.

Perfil de impurezas: Concentraciones méximas de todas las
impurezas (incluyendo las desconocidas) en un ingrediente
activo grado técnico producido por un fabricante que usa un
proceso 4unico, derivado del an&lisis de los lotes de
produccidén. En general, las impurezas son aquellas con
limites de especificacidén de fabricacidn < a 1 g/kg., pero
se aplican limites menores a las impurezas excepcionalmente
peligrosas. Cuando el mismo ingrediente activo es producido
en diferentes lugares por el mismo fabricante y via de
fabricacién, el perfil debe incluir todos los lugares.
Cuando la via de fabricacién difiere entre los lugares, o
difieren los fabricantes, los perfiles de impurezas deben
definirse separadamente.

Perfil o fuente de referencia: es la fuente sobre la cual
se basd el anidlisis de riesgo y para la cual se ha tomado
una decisién regulatoria y para la que se ha sometido un
dossier completo, Los perfiles de impureza, toxicoldgico vy
ecotoxicolbgicos son la base de la especificacidén original
ara un ingrediente activo grado técnico. Los perfiles de
eferencia se usan para la determinacidn de equivalencia.
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Perfil toxicolégico: Resumen de 1los resultados Titicos
toxicolégicos que pueden traer consecuencias a la salud
humana debido & exposicidén por varias vias, para un
plaguicida determinado.

un plaguicida Yy la cosecha de un producto agricola. En el
caso de aplicaciones pPoscosecha se refiere al intervalo
entre la QGltima aplicacién y 1la comercializacién o consumo
del producto agricola. En pasturas: intervalo que debe
transcurrir entre la Gltima aplicacién Y el consumo del
forraje. En &reas de irrigacién: intervalo de tiempo entre
la Gltima aplicacién y el reinicio de las actividades de
riego, o utilizacién del agua como bebida para animales o
bafios. En relacién a cultivos subsiguientes: intervalo de
tiempo transcurrido entre la Qltima aplicacién y 1a
implantacién de otro cultivo.

Periodo de reingreso: intervalo que debe transcurrir entre
el tratamiento o aplicacién de un plaguicida Y el ingreso
de personas Y animales al &rea o cultivo tratado.

Pictograma: simbolo grafico que transmite un mensaje sin
utilizar palabras.

Plaga: Cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o
agente patégeno dafiino para las plantas o productos
vegetales.

Producto fitosanitario: a cualquier Sustancia o mezcla de
Sustancias, naturales © de sintesis quimica, destinads a
pPrevenir, destruir y/0 controlar los efectos negativos de
cualquier organismo, incluyendo las especies no deseadas de
vegetales o animales, en Ja produccién, elaboracién,
almacenamiento vy afines de productos agricolas,
agroindustrial o maderas y en las areas de eésparcimiento.
La denominacién incluye a 1las Sustancias destinadas a
regular el crecimiento de las plantas, defoliantes,
desecantes, Preservadores de madera, agentes pbara reducir
la densidad o para evitar la caida pPrematura de 1la fruta, y

durante el almacenamiento Y transporte, como asi también,
los microorganismos, insectos v/u otros organismos
biolégicos utilizados para acciones terapéuticas, de
proteccidn vy desarrollo de la agricultura y/o de 1los
Tecursos naturales vegetales y todo aquel que la Autoridad
de Aplicacién considere aplicable de acuerdo a las
recomendaciones internacionales g1 tales efectos.
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- Sindnimos: productos quimicos de riste “égricola;
agroquimicos; plaguicidas; pesticidas, productos de

terapéutica vegetal. Fitoterdpicos.

Producto formulado: el ingrediente o ingredientes activos
mas los otros componentes del plaguicida, en 1a forma en 1a
Jque se envasa y se vende.

Producto formulado equivalente/ formulado equivalente:
producto que, comparado con otro producto formulado va
registrado, posee 1la misma indicacién de uso; ingredientes
activos equivalentes entre si; la misma composicidn
cualitativa v cuya variacién cuantitativa de sus
componentes no expresa diferencia significativa frente al
perfil toxicoldgico Y ecotoxicolégico del producto de
referencia.

Producto de Uso Restringido: Aquel que sb6lo esti disponible
para ser comprado y/o utilizado por aplicadores
eéspecialmente autorizados o bajo su supervisién directa y
en las condiciones establecidas legalmente.

Profesional autorizado: Es el profesional con titulo
universitario habilitante para el manejo y pPrescripcidn de
productos fitosanitarios, matriculado en 1la jurisdiccidén
correspondiente.

Propietario rural: Es 1la persona fisica o juridica titular
registral y/o poseedora del establecimiento agropecuario.

Publicidad: Promocién de la venta Yy utilizacién de un
plaguicida por medios impresos v electrénicos,
representaciones visuales, exposiciones, distribuciones
gratuitas, demostraciones o de promocidn oral.

Receta de Prescripcién: A los fines de esta ley, se
entiende por tal al documento expedido por profesional
agrondémico, previa inspeccidén del predio y/o cultivo y/o
lugares de acopio/ almacenamiento ‘Poscosecha, y
constatacidén de 1a necesidad o wutilidad de] tratamiento
fitosanitario, en el que prescribe el producto a aplicar,
la cantidad, dosis y modo de aplicacién o modalidad de uso.
Sindénimo: receta de aplicacién.

Registro: Proceso por el que 1la autoridad nacional o
regional responsable aprueba la venta Yy utilizacién de un
plaguicida, previa evaluacidén integral de datos cientificos
que demuestren que el producto es efectivo para el fin a
que se destina y no entrafia un riesgo inaceptable para la
salud humana, animal ni para el ambiente.
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- Regulador de desarrollo de plantas: Compwastos orgénicos
diferentes de 1los nutrientes, que en pequeiias cantidades,
fomentan, inhiben O modifican de alguna u otra forma
cualquier proceso fisiolégico vegetal.

- Residuo: Cualquier elemento, objeto o sustancia generado
Como  consecuencia del desarrollo de las actividades
humanas, del cual su poseedor, productor o generador no
desea utilizarlo, se desprenda o tenga la obligacién legal
de hacerlo.

- Residuos peligrosos: Comprende 1los plaguicidas en desuso,
es decir los que se encuentran vencidos o fuera de
especificaciones técnicas, envases © empaques que hayan
contenido plaguicidas Y que no hayan sido sometidos a
procedimientos de descontaminacidn como el triple lavado,
remanentes, sobrantes,'subproductos de estos plaguicidas;
el producto de lavado o limpieza de objetos o elementos que
hayan estado en contacto con 1los plaguicidas tales como:
ropa de trabajo, equipos de aplicacién, equipos de proceso
u otros. Como tales, se encuentran comprendidos por la Ley
Nacional 24.051,

- Residuo de plaguicidas: Cualquier sustancia especifica
presente en o sobre los alimentos, productos agricolas o
alimentos para animales como consecuencia del uso de un
plaguicida. E1 término incluye cualquier derivado de un
plaguicida, como productos de conversidn, metabolitos,
productos de reacciobdn, e impurezas consideradas de
importancia toxicoldgica. El término “residuo de
plaguicidas” incluye tanto los residuos de procedencia
desconocidas o inevitables (por ejemplo, ambientales), como
los derivados de usos conocidos de 1la sustancia quimica.

- Riesgo: Probabilidad de ocurrencia de efectos adversos a la
salud o al ambiente resultante de 1la €xXposicidén a un
producto fitosanitario.

La probabilidad de que un efecto indeseado (ver la
definicién de impureza relevante) se manifieste a
consecuencia de 1la bPresencia de peligro (ver definicién) .
En la mayoria de 1los casos, la medida del riesgo es el
punto en el cual se inician los efectos indeseables
producto de 1la concentracidén o masa del material peligroso.

- Sustancia: Los principios o sustancias activas, los
productosg técnicos, 1los ingredientes acompafiantes en sy
formulacién, inertes y aditivos utilizados en su

fabricacién y/o formulacién.

- Sustancia activa nueva: Producto fitosanitario elaborado a
partir de ingrediente(s) activo(s) No registrados en 1g

/
2
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Reptblica Argentina. Se entiende a aquellsgkdﬁéﬁﬁb han sido
registradas aln en el pais, y que constituyen la primera
introduccidn con destino a uso en el territorio nacional.
Sindénimo: Producto Fitosanitario Nuevo.

Sonado do do Nescion g\/&

- Toxicidad: Propiedad fisioldgica o biclégica que determina
la capacidad de una sustancia quimica para causar perjuicio
© producir dafios a un organismo vivo por mediocs no
mecanicos.

- Transportista: Es todo aquel que realiza el transporte de
productos fitosanitarios.

- Usuario responsable: Designa a toda persona fisica o
juridica que sea propietaria en forma total o parcial de un
cultivo. Es el que se beneficia con el uso del producto
fitosanitario. A la vez es el propietario de los bienes
producto de los cultivos que luego se comercializan. Ademéas
de los anteriormente descritos, son igualmente usuarios
responsables aquellos sujetos que por su actividad utilicen
productos fitosanitarios y se beneficien con su uso, y
otros que oportunamente defina la correspondiente Autoridad
de Aplicaciébn.

Capitulo III
Productos Fitosanitarios: REGISTRO.

ARTICULO 4¢.- Registro Previo a la Comercializacidén en el
Territorio nacional: a todos los efectos legales, el Estado
nacional -a través del organismo con competencia especifica-
registrard y aprobard la utilizacién de los productos
fitosanitarios como condicién previa a su comercializacidn en
el territorio nacional

ARTICULO 5°.- Efectos y Alcances del Certificado de
Registro de Producto Fitosanitario: los certificados de
registro emitidos por 1la Autoridad Federal de Aplicacidn
implican que el producto ha sido considerado apto, luego de un
procedimiento de andlisis y evaluacidén de sus beneficios vy
riesgos, para su uso en los cultivos y especies para los gque ha
sido aprobado y de acuerdo a las instrucciones o modalidades de
uso indicadas en los rdtulos o etiquetas, por lo que se
autoriza su comercializacién en el territorio nacional en los
términos de la presente ley y las normas gue en su consecuencia
se dicten.

ARTICULO 62.- Corresponde al Estado nacional, a través de
la Autoridad Federal de Aplicacién, llevar el Registro Federal
de Productos de Terapéutica Vegetal, 1lo que implica -sin

erfuicio de otras acciones- fijar los requisitos que deberéan
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cumplir los solicitantes de registros i productos
fitosanitarios, contemplando 1las obligaciones“sssae al respecto
asuma la Replblica Argentina en el marco de tratados de
integracién O internacionales, y los procedimientos, criterios
de evaluacién y alcances, de acuerdo a las pautas que se
establecen en el anexo I de la presente, y los que en el futuro
se dicten.

ARTICULO 7°.- A los fines de su uso, y teniendo en cuenta
el riesgo que éste pudiera implicar conforme los objetivos
definidos en el articulo 1° de esta ley, la Autoridad Federal
de Aplicacién determinard la clasificacién de los productos
fitosanitarios, de acuerdo a las siguientes categorias:

a) Productos de uso regulado: aquellos  productos cuya
utilizacioén -por su naturaleza, caracteristicas vy
recomendaciones- entrafie riesgo considerable para la salud
humana o animal, el funcionamiento propio de los

ecosistemas o de cualquiera de sus componentes (suelo,
aguas, aire, flora y fauna silvestres) y la calidad del
ambiente en general. El uso de estos productos debe
realizarse adecuadamente con la correspondiente receta de
prescripcidn.

b) Productos de uso restringido: aquellos productos
regulados, cuya utilizacién implica un riesgo de manejo
solo apropiado para aplicadores autorizados. La venta y
uso de éstos es exclusivo para los aplicadores que tengan

la licencia pertinente segln lo determine la
reglamentacién.
c) Productos de uso libre: aquellos que impliquen riesgo

minimo y/o facilmente manejable para la salud humana,
animales domésticos, ecosistemas, flora, fauna y flora
silvestres y para el ambiente en general.

La clasificacién definitiva debe constar en los rétulos y
envases del producto en el comercio, y en el certificado de
registro correspondiente: estas categorias podréan ser
actualizadas periddicamente de acuerdo con las normas aprobadas
por la FAO y OMS.

Los Estados provinciales que implementen el recaudo de la
receta agrondmica para la adquisicién por usuarios finales de
los productos de uso y venta regulados, deberan contemplar la
categorizacidén que al respecto haga la Autoridad de Aplicacidn.

ARTICULO 8°.- La vigencia de los registros de productos
fitosanitarios sera indefinida, sin perjuicio de los plazos que
fije la reglamentacidn para renovaciones administrativas. y
tramites afines, y de 1la potestad que tienen las autoridades

\\jederales con competencia en Agricultura, Salud Y Ambiente
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para instar revisiones sobre la base de acciones
de seguimiento y vigilancia pos-registro.

hy/o programas

Cancelado el registro federal de un producto por razones
de dafios a la salud o al ambiente, queda prohibida
autométicamente su importacidn, fabricacién, formulacién,
venta y uso en todo el territorio nacional.

ARTICULO 9°.- Derechos vy Obligaciones del Titular del
Registro: la titularidad del registro federal se confiere sélo
a la persona fisica o Jjuridica registrada ante la Autoridad
Federal de Aplicacidn, como importador, exportador,
fabricante, formulador, fraccionador y que haya cumplido con
todos los recaudos establecidos para el otorgamiento del
registro del producto. '

Los titulares de registros de productos fitosanitarios
deberan:

- a) proveer inmediatamente a la Autoridad Federal de
Aplicacién toda nueva informacién que posean sobre riesgos
potenciales y efectivos relativos a su producto, referidos
a sus efectos sobre la salud humana, animales, plantas o
el ambiente.

b) Notificar al Registro Federal de Productos Fitosanitarios
en el plazo de TREINTA (30) dias, toda modificacién
respecto de la informacién y datos que sirvieran de
sustento al otorgamiento del registro.

Capitulo IV:
Sujetos de la ley y obligaciones en la cadena

ARTICULO 10.- Se consideran sujetos susceptibles de estar
comprendidos en las prescripciones de esta ley:

a) Aquellas personas fisicas o juridicas que intervienen como
eslabones de la cadena que est&n en contacto habitual con
los productos fitosanitarios vy son principales
responsables de su uso y aplicacién, a saber: fabricantes,
fraccionadores, formuladores, usuario responsable,
profesional agrondémico, aplicadores por cuenta propia o de
terceros y depositario final. Este 1listado podra ser
ampliado por la Autoridad de Aplicacidn.

b) Aquellas personas fisicas o juridicas que intervienen como
eslabones de la cadena que, por su actividad, no tienen
contacto directo y habitual con el producto fitosanitario,

sino solamente a partir de un envase cerrado
herméticamente v con su correspondiente precinto
inviolable, a saber: transportes, depbsitos,
)// almacenamientos, comercio vendedor, exportadores e
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importadores. Este listado podréd ser ampliade~'por 1la
Autoridad de Aplicacién.

ARTICULO 11.- Las personas fisicas Y Juridicas, pablicas o
privadas encuadradas en las clasificaciones del articulo
anterior deberan estar debidamente inscriptas en los registros
nacionales y/o provinciales que correspondan, sin perjuicio de
otras habilitaciones de 1la jurisdiccidn provincial en las que
desarrollen dichas actividades.

ARTICULO 12.- A los fines de asegurar la trazabilidad,
toda Ooperacidn de transferencia fisica de productos
fitosanitarios deberd encontrarse debidamente documentada en un

remito. Este documento debera contener los datos que
identifiquen al emisor, al receptor de 1los productos,
transporte utilizado Yy destino, segin lo determine la
reglamentacién. Asimismo, debera adjuntarse al producto

fitosanitario la Hoja de Seguridad de Producto respectiva.

Todos los sujetos mencionados en esta ley deberan archivar
Y tener a disposicién de la Autoridad de Aplicacidn los remitos
recibidos y copia de los emitidos, por el plazo que determine
la reglamentacién.

ARTICULO 13.- Transportistas: El transporte se realizarg
sélo a través de aquellos sujetos Y vehiculos que estén
debidamente autorizados Y se clasifican en dos categorias:

a) Es el que se realiza entre depdsitos autorizados, y 1las
empresas que lo lleven a cabo deberadn estar habilitadas
para esa actividad con arreglo a lo dispuesto en 1a
respectiva legislacién vigente, contar con vehiculos
apropiados y asesoramiento técnico especializado. Sus
empleados deberan estar especialmente habilitados y
asistir obligatoriamente a cursos de manejo en situaciones
de riesgo y siniestro. Asimismo, en casos de Siniestro,
las empresas de esta especialidad tendradn a su cargo la
diagramacién de planes de emergencia de acuerdo a normas
vigentes.

b) Es el transporte a nivel local Y Se realiza desde
cualquier depdsito autorizado hasta el equipo o lugar de
aplicacién. Debe cumplimentar las normas vigentes que
establezca cada provincia a tales efectos.

ARTICULC 14.- Comerciantes: Obligaciones:

Tener un asesor técnico especializado.
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b) Estar habilitado por la autoridad jurisdiccional
 Correspondiente.
c) Debera controlar que el producto esté cerrado Y con su

precinto de Seguridad colocado € intacto con su fecha de
vencimiento vigente, que no egté prohibido, debidamente
etiquetado, con  la categoria del producto Yy las
Tecomendaciones de USo y manipuleo visibles.

ARTICULO 15.- E] usuario responsable debe:

a) Efectuar e} uso del producto fitosanitario acorde con las
bPrescripciones de esta ley, Y conforme 1lag modalidades
indicadas en su rétulo. :

b) Responsabilizarse civilmente por los eventuales dafios que

c) Requerir que el aplicador esté debidamente registrado ante

d) Requerir que el profesional autorizado firmante dge la
receta de Prescripcién esté debidamente autorizado.

ley y de la autoridad ambiental jurisdiccional
correspondientes g los predios que esta cultivando.

f) Archivar 1log remitos vy recetas de pPrescripcién de los
productos que utilice, de forma tal que dichos documentog
satisfagan adecuadamente el objetivo de trazabilidag de 1la
Presente ley, por el plazo que establezca la
reglamentacidn Y permita una adecuada auditoria por parte
de la Autoridad de Aplicaciédn,

ARTICULO 16.- Propietario rural: est§ obligado a permitir
el acceso a su establecimiento de 1la Autoridad de Aplicacién vy
de 1la autoridad ambiental jurisdiccional correspondiente,,a fin
que constate e} UsSo 0 no de productos fitosanitarios en su
Propiedad. Ep caso de arrendamiento, e] Propietario velarad por
el cumplimiento de la presente ley.

ARTICULO 17.- Profesional autorizado: Ests obligado a:

a) Realizar Jcs cursos de actualizacidn que la Autoridag de

ademas de 13 pertinente inscripcién en el registro
Correspondiente.




e) Toda vez que la técni

b) de esta ley, deberan ademas cumplir

Pesca vy Alimentos, o la entidad ofi
la Autoridad Federal de Aplicacién

el territorio nacional
pPerjuicio de las facultades
Correspondan otros Organos del
respectivos Gobiernos Provinciales.

Cuanto hace al REGIS

a)

toda vez

recomendacién implique 1a utilizacién de un

pProducto fitosanitario.

ARTICULO 18.- El aplicador tendra 1as siguientes
obligaciones:
a) Deberd contar con profesional autorizado debidamente
matriculado en 1a jurisdiccién Correspondiente.

b) Guardard una copia de

c) Efectuara Capacitaciones

al personal afectado ga esta
actividad que incluya norma

S de manejo Y bioseguridad.
d) Poseera equipo de a

a habilitacién renovada
periédicamente. El equipo de aplicacién deberia ser

facilmente identificable y la reglamentacién establecera
los métodos bara asegurar una facil e inmediata
equipos aéreos o terrestres

Los aplicadores que utilicen pProductos fitosanitarios

a descrita en el articulo 7° inciso
con los recaudos

Capitulo v
Autoridad Federa] de Aplicacién

ARTICULO 19.-

- Debe velar por su Cumplimiento, sin

Y competencias Propias que le
Gobierno Federal Y los

Son funciones de la Autoridad Federal de Aplicacién, en

TRO de Productos Fitosanitarios:

es indicadas en los articulos 4°, 5°,
6° y 7°; Y determinar los requisitos, procedimientos,

criterios Y alcances para el registro de productos
fitosanitarios en la Republica Argentina.

Determinar los recaudos

a4 sequir en 1lgs Procesos de
investigacién Y desarrollo

de productos fitosanitarios
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c)

d)

e)

f)

g)

h)

i)

)

no estén agn registrados,

ambiente de éstos. Debers
informacién disponible, v
estricto control de 14 id
bioseguridad, cantidades y

Dictar, epn conjunto con la maxima autoridad ambienta]
nacional, las normas técnicas que aseguren el adecuado
andlisis de Evaluacisn del Riesgo Ambienta] del Articulo
28, de cada producto fitosanitario nuevo -gin antecedentes
de uso en el territorio nacionagl -~ que se introduzca al
mercado.

@ evaluaciones toxicolégicas, ecotoxicolégicas Yy de
eficacia agrondémica acordes con los avances cientificos
que se pProduzcan;

intervengan en los brocesos de importacién, €Xportacién,
fabricacién, industrializacién v comercializacién de
Productosg fitosanitarios en el ambito nacional e
interjurisdiccional.

las Sustancias activas, sus impurezas, los Productosg
formulados, sustanciag acompafianteg y coadyuvantes, las
modalidades de aplicacién, métodos y recomendaciones para
el uso Seguro de productos fitosanitarios, asi como
determinar los usos y/o cultivos 4 los que podréan
destinarse.

Establecer Y dictar 1ag normas relativas g limites
maximos de Presenciag de residuos de productos
fitosanitarios €n  alimentos Y productos Para consumo
humano Y animal.

Dictar asimismo Jlag normas vy directivas acerca de ' log
periodos de carencia en que se aplicaran los productos
fitosanitarios Sobre los cultivos.

Establecer los periodos de reingreso, lapsos durante ]og
Cuales no debe permitirse g3 ingreso de bersonas o
animales a lasg &reas tratadas.

Establecer Y publicar
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autorice, incluyendo sustancias de degrada'bu o
significacién toxicolégica para la salud y/o & ambiente.
Asimismo, estableceri los limites méximos de presencia de
sus residuos en alimentos .

%

.?}_x,

En materia de CONTROLES POSREGISTRO, corresponde a 1la
Autoridad Federal de Aplicacién:

k) Suspender, restringir o prohibir la importacidn,
elaboracién, fraccionamiento, comercializacidn Yy uso de
determinadas sustancias activas y/o productos formulados,
asi como incautar las existencias, cuando hubiere razones
debidamente fundadas que asi lo determinen. Estas medidas
podran ser aplicadas en todo el territorio nacional, ser
de aplicacién regional o local, o referirse a un cultivo
y/0 uso determinado.

1) Autorizar rétulos Y envases de acuerdo a las pautas
establecidas en los articulos 22 a 24 de la presente ley.

m) Establecer 1las pautas que deben imponer las normas de
almacenamiento Yy depdsito de productos fitosanitarios, a
ser dictadas en cada jurisdiccidn, de modo que se eviten
al méximo los riesgos para la salud humana y animal Y para
el normal funcionamiento de los ecosistemas en general.

n) Determinar 1los requisitos que deben cumplir las personas

clasificados como de uso restringido a aplicadores
autorizados (articulo 72, inciso b), v llevar el registro
de los mismos.

La Autoridad de Aplicacidén podra delegar en 1las
jurisdicciones provinciales los registros de comercios,
profesionales autorizados, aplicadores Yy depésitos conforme
indican los articulos 14 a 18, mediante convenios due promuevan
registros homologados; a condicidén que las Jurisdicciones 1le
remitan la informacidn Necesaria para conformar una base de
datos de orden nacional, actualizable periddicamente.

En materia de gestidn vy manejo de casos de emergencia
fitosanitaria declarada oficialmente, la Autoridad de
Aplicacidén con las autoridades de salud Yy ambiente, podra
autorizar la importacién, produccién, formulacidn Yy utilizacién
de productos fitosanitarios no registrados en el pais,
Gnicamente para la combinacidn cultivo-plaga objeto de 1a
eémergencia y mientras perdure dicha Situacién. El destino de
las cantidades no utilizadas sera dispuesto por las
autoridades mencionadas.

ARTICULO 20.- Constituyen asimismo funciones indelegables
del Estado nacional, las que seran ejercidas a través de la
Auforidad de Aplicacién pertinente:




b)

c)

d)

e)

f)

o
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Entender en e} establecimiento de Objetivog o
impulsando el uso racional de los productos
'fitosanitarios, v la incorporacidén de tecnologias
adecuadas para minimizar toda clase de riesgos para la
salud humana Y Ppara el normal funcionamiento de los
ecosistemas Yy el ambiente en general .

Promover en forma conjunta con los gobiernos provinciales,
Municipales y entidades pablicas y/o privadas, 1la Creacidn
de programas de manejo integrado de plagas vy buenas
préacticas agricolas, tendientes a utilizar tecnologias de
bajo impacto sobre los ecosistemas y la eficaz

Determinar Y recomendar los medios para el lavado vy
descontaminacidn de envases por los usuarios, asi como un
Sistema de recupero vy reciclaje de los mismos.

Identificar, localizar Y disponer en forma segura de
productos fitosanitarios decomisados y/o prohibidos, o que
estuvieran en estado que impida su uso. Los costos de los
pProcedimientos de disposicién final seran en Su caso, por
cuenta del infractor.

la ingestién o contacto con productos fitosanitarios, y la
nNecesaria para e}l Seguimiento de personas o grupos
expuestos.

Brindar 1a informacién Necesaria para 13 atencién de
accidentes o) eventos dafiosos al ambiente, a las
autoridades del drea pertinente, Y/o  servicios de
asistencia piblica.

Instrumentar Y cumplir log recaudos indicados en el Cédigo
Internacional Qe Conducta para 1la Distribucién y
Utilizacidén de Plaguicidas (Organizacién Mundial de 1as
Naciones Unidasg para la Agricultura y la Alimentacién) en
materia de Principio de Informacién Y Consentimiento
Previo (PIcCPp).
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i) La elaboracién de un listado, que mgmd®octualizara
periddicamente, donde conste la clasificacién de los

productos de uso restringido, regulado y libre.

ARTICULO 21.- La Autoridad Federal de Aplicacién
conformard un Consejo Asesor, en el que estardn representados
los b6rganos con competencia en ambiente vy desarrollo
sustentable, salud, trabajo y transporte, vy organizaciones
profesionales y empresarias que nuclean y representan los
sujetos mencionados en la presente ley, segin se determine en
la reglamentacidn.

Este Consejo dictard su reglamento interno vy seré
responsable de emitir dicté&menes respecto de:

a) Registro de sustancias activas y productos formulados
nuevos, sin antecedentes de uso en el territorio nacional.

b) Prohibicidn total o cancelacidn de registro de sustancias
activas y productos formulados, que impliquen eliminacidn
de los mismos del mercado nacional.

c) Restitucidn de registros a productos que hayan sido objeto
de prohibicién total en el mercado interno, Yy que
soliciten la reinscripcidén fundada en formulaciones
seguras.

d) Toda otra propuesta que considere de interés para la

correcta aplicacidn de los fines de la presente ley.

Estos dictamenes deberdn emitirse en un plazo méximo de
NOVENTA (90) dias desde su requerimiento formal. Vencido el
plazo indicado, sin que obre dictamen se presumird que no
existen objeciones al requerimiento efectuado.

Capitulo VI:
Etiquetas, Envases, Publicidad

ARTICULO 22.- Etiquetas vy Envases: Las etiquetas Yy
envases de los productos fitosanitarios deberédn ser autorizados
por el Estado nacional, a través de la Autoridad de Aplicacidn,
e incluiran las leyendas que indiquen, en idioma nacional, como
minimo los siguientes recaudos:

a) El nombre comercial del producto, nombre y direccidn del
fabricante, responsable técnico y porcentaje del
ingrediente o sustancia activa, contenido neto, tipo de
accidn y cultivos para el cual ha sido aprobado.

b) Las recomendaciones de uso, instrucciones de aplicacidn,
advertencias y precauciones a seguir para el uso seguro vy
eficaz del producto para cada cultivo autorizado,
incluyendo simbolos y/o pictogramas adecuados, seguido de
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la aclaracién que todo uso no expresamentigs
constituye una infraccidn a la presente ley.

c) Primeros auxilios y ayuda médica en casos de intoxicacién.
a) Fecha de vencimiento e identificacidén del 1lote o partida

del producto en nGmeros o en letras de facil lectura,
transcripcidn y comunicacidn.

e) Recomendaciones de tratamiento y disposicién final de los
envases vacios y/o productos remanentes segin lo
determinado por la reglamentacibn, e incluir la

descripcidén de los procedimientos de descontaminacidn y
disposicidén final.

ARTICULO 23.- Los envases deberédn satisfacer los
siguiente recaudos minimos:

a) Ser disefiados y fabricados de modo tal que impidan
pérdidas, ser construidos de materiales resistentes al
producto a ser envasado y con la resistencia mecanica
necesaria para responder a las exigencias normales de
almacenamiento y transporte.

b) Contar con un cilerre o precinto que sea inevitablemente
destruido al ser abierto la primera vez.

c) Lucir la fecha de vencimiento del producto impresa en
forma indeleble, la que deberd coincidir con la indicada
en el rodétulo. En caso de divergencia, serid valida

Gnicamente la impresa en el envase.

ARTICULO 24.- La Autoridad Federal de Aplicacidén podréa
establecer excepciones a estos recaudos, - siempre que disponga
los necesarios para asegurar al usuario una correcta
comunicacidén sobre los contenidos del rétulo, en particular, la
fecha de vencimiento del contenido - para los envases de
proporciones destinados a grandes usuarios; y/o para los casos
concretos en que se demuestre la factibilidad vy ventaja de
reutilizacidn de los envases.

ARTICULO 25.- La publicidad de productos fitosanitarios
deberd cumplir con las siguientes pautas:

a) Todas las afirmaciones utilizadas deben ser factibles de
justificarse técnicamente.

b) Los anuncios no deben contener ninguna afirmacién o
presentacidén visual que directa o indirectamente entrafien
la probabilidad de inducir a error al comprador o usuario,
en particular en lo que respecta a la seguridad del
producto, su naturaleza, composicidn, adecuacidén al uso,
reconocimiento o aprobacidn oficial.-
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c) Ademas tales anuncios deberdn brindar informacién clara,
~concreta y adecuada para el entendimiento del publico en
general, y que advierta sobre Sus  caracteristicas vy

peligros de uso indebido de los mismos.

ARTICULO 26.~ Profesional autorizado: Sera todo
profesional con titulo universitario habilitante para el
manejo y prescripcién de productos fitosanitarios, matriculado
en la provincia o Ciudad Autdénoma de Buenos Aires segun
corresponda. Estard obligado a:

a) Realizar cursos de actualizacién que 1la autoridad de
aplicacién correspondiente establezca para cada distrito.

b) Toda vez que su recomendacién implique 1la utilizacién de
un producto fitosanitario, la misma deberd ir acomparfnada
de la correspondiente receta de prescripcién.

Capitulo VII
Presupuestos Minimos de Proteccién Ambiental

ARTICULO 27.- Los presupuestos minimos de proteccién
establecidos en este capitulo se encuentran comprendidos en las
facultades otorgadas por el articulo 41 de 1a Constitucién
Nacional a 1la Nacién, siendo obligatorios en todo el territorio
nacional. Las autoridades jurisdiccionales que correspondan
velardn por su aplicacién y cumplimiento.,

ARTICULO 28.- En forma previa a la aprobacién para su
comercializacién, todo producto fitosanitario nuevo deberd ser
sometido a una Evaluacidén de Riesgo Ambiental (ERA) . Dicho

estudio serd ejecutado por el solicitante del registro del
producto fitosanitario y evaluado por el organismo de mayor
jerarquia con competencia ambiental de 1la jurisdiccién que
corresponda, :

En funcién del resultado de la Evaluacién de Riesgo, 1la
autoridad competente podra autorizar, prohibir o restringir los
productos fitosanitarios, sus usos y/o sugerir modalidades de
uso que minimicen sus riesgos.

La Evaluacién de Riesgo Ambiental deberd realizarse de
forma cientificamente competente, cumplir con los requisitos vy
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Sin perjuicio de ello, como minimo deberid 8% Cener 1la

siguiente informacidn:

a) La metodologia utilizada para la Evaluacidén de Riesgo
Ambiental;
b) Informacién relacionada al producto fitosanitario, como

ser nombre, caracteristicas y usos propuestos;

c) La identificacidn de los posibles efectos adversos que el
producto fitosanitario pueda generar sobre el ambiente v
la salud;

d) La estimacidn del riesgo general del producto

fitosanitario, basada en la probabilidad de que los
efectos adversos identificados ocurran realmente;

e) Una descripcidén de las medidas y acciones a tomar para
minimizar la probabilidad de ocurrencia de los efectos
adversos;

f) Una descripcidn de las medidas y acciones a tomar en caso

de que los efectos adversos se produzcan.

g) El o los procedimientos recomendados para su acopio vy
transporte, desde el punto de vista del riesgo ambiental.

h) El o los procedimientos de aplicacién recomendados, desde
el punto de vista del riesgo ambiental.

i) El o los procedimientos recomendados de gestidén de
residuocs.
3) Recomendacidn de la clasificacién del producto

fitosanitario segln el articulo 72 de la presente ley.

ARTICULO 29.- Almacenamiento: Los productos fitosanitarios
seran almacenados en depésitos debidamente habilitados por la
autoridad jurisdiccional competente, que deben cumplir con las
condiciones necesarias para prevenir y evitar los riesgos para
la salud humana y los posibles impactos negativos sobre el

ambiente.

ARTICULO 30.- Aplicacién: La aplicacién de productos
fitosanitarios clasificados como de uso regulado (articulo 7°
inciso a)) debe ser realizada por personas fisicas y/o

juridicas autorizadas y prescrita por profesionales autorizados
por la autoridad jurisdiccional competente.

La aplicacién productos regulados clasificados como
restringidos conforme articulo 7° inciso b) debe ser realizada
exyclusivamente por aplicadores autorizados con licencia

eg§pecifica para ello.




ARTICULO 31.- Las autoridades Competentes de cada
Jurisdiccién fiscalizaran 1g aplicacién Y uso de los productos
fitosanitarios, a fin de detectar los posibles riesgos a Jla
salud humana e impactos negativos sobre el ambiente, gip
perjuicio de las demas acciones correspondientes g sus
competencias Propias. Deberj notificar a 1a Autoridad Federal
de Aplicacién el inicio de las actuaciones v oportunamente, el
resultado de 1las mismas.

ARTICULO 32.- Todos 1los residuos, Sobrantes Y envases de
pProductos fitosanitarios deberan ser gestionados de manera de
evitar dafios al ambiente y la salud, pPriorizando gy

valorizacién en los casos en que sea factible, Y respetando 1lo

ARTICULO 33.- Toda persona fisica o Juridica que fabrique
O importe Productos fitosanitarios, €S responsable de la
gestidn de recoleccién, acopio, transporte Y descarga de los
residuos de envases de dichos productos dentro de cada
jurisdiccién hasta el lugar que establezca el Organismo de
mayor Jerarquia con Competencia ambiental de dicha
Jurisdiccidn,

Esta responsabilidad sers de implementacign gradual en un
plazo maximo de DIEZ (10) ANOs, conforme 1o determine 1a
reglamentacién,

Capitulo VITT:
De las pProhibiciones

ARTICULO 34.- Quedan prohibidas, excepto para fines de
investigacién y/o €Xperimentacidn debidamente acreditados y
expresamente autorizados por la Autoridad de Aplicaciédn de esta
ley, las actividades de importacién, fabricacién,

Mundial de 1a Salud (oMS), u otras organizaciones o tratados de

proteccién a 1a salud o al ambiente de 1as cuales el Estado

Argentino sea parte, se hubieran exXpedido Tecomendando a 1log
aijes miembros la cancelacisn O restricciéd




ARTICULO 35.- Se prohibe 1la venta, uso Y manipuleoc de
productos fitosanitarios clasificados como de venta Yy uso
regulado, a menores de edad.

ARTICULO 36.- Prohibese el almacenamiento, transporte vy
manipuleo de productos fitosanitarios en forma conjunta con
productos alimenticios, cosméticos, vestimenta, tabacos,

medicinales 'y otros que establezca por via reglamentaria la
Autoridad de Aplicacidén, que pudieran constituir eventuales
peligros a la vida o la salud humana o animal.

ARTICULO 37.- Prohibese el enterramiento, guema y/o
disposicidén final de envases de productos fitosanitarios que no
hubieran sido sometidos a tratamientos previos de

descontaminacién, segun lo establecido por la normativa
vigente, como asi también la descarga de restos, residuos y/o
envases en cursos o cuerpos de agua.

Asimismo, estd prohibida la reutilizacién de envases de
productos fitosanitarios para contener productos distintos de
los productos para los cuales fueron originalmente concebidos.

Capitulo IX:
De las infracciones y sanciones

ARTICULO 38.- Sin perjuicio del régimen de infracciones 3%
sanciones que establezca cada Provincia en cuanto a los actos
que quedan bajo su jurisdiccién, resultaran aplicables las
disposiciones de 1los articulos 49 g3 54, contenidas en el
Capitulo VIII, de la Ley N° 24.051.

Asimismo, podrédn imponerse las siguientes sanciones:

a) Llamado de atencién.
b) Interdiccién de predios.
c) Decomiso de los productos y mercaderias contaminados y de

los elementos utilizados para cometer la infraccidén. Se
impondrd al infractor la obligacién de disponer a su costa
de los productos decomisados, segun los procedimientos que
se le fijen,

d) Inhabilitacién temporal o permanente.

e) Clausura de los locales, pudiendo ser parcial o total,
temporal o permanente.

{i/ Secuestro de los equipos de aplicacién.
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g) Ejecucién de acciones de recomposicién de los elementos
del ambiente que hubieran sufrido dafo.

ARTICULO 39.- Sera sancionado de conformidad con el
articulo anterior, salvo que el hecho constituya delito, el

que:

a) Introdujere al pais o produjere productos fitosanitarios
sin inscripcién, autorizacién o habilitacién de 1las
autoridades competentes.

b) Distribuyere, almacenare, transportare, pusiere a la venta
o vendiere productos fitosanitarios falsificados,
adulterados o producidos fraudulentamente.

c) Vendiere, aplicare u ordenare aplicar productos
fitosanitarios clasificados como de uso restringido a
quien no se encontrase debidamente registrado como
aplicado autorizado para esa categoria de productos.

d) Poseyendo titulo de profesional agronémico, aplicare u

ordenare aplicar productos fitosanitarios que no se
encontrasen debidamente inscriptos y autorizados.

Capitulo X
Del régimen penal

ARTICULO 40.- Resultaran aplicables las disposiciones de
los articulos 55 a 58, contenidas en el Capitulo IX, de la Ley
N° 24_051.

ARTICULO 41.- El1 que cometiere cualquiera de 1los actos
previstos en el articulo anterior mediando culpa, imprudencia,
impericia, negligencia o inobservancia de los reglamentos o
deberes a su cargo, serd reprimido con multa, cuyo importe seréa
el equivalente de hasta SESENTA (60) toneladas de soja al
precio de Camara de Rosario, si no resultare enfermedad o
muerte de alguna persona, y prisidén de SEIS (6) meses a CINCO
(5) afnos si resultare enfermedad o muerte.

ARTICULO 42.- Si los actos previstos en los dos articulos
anteriores fueran cometidos por miembros o dependientes de una
persona Jjuridica, publica o privada, esté o no legalmente
constituida, o integrantes de una sociedad de hecho, se
aplicard la misma pena de los articulos precedentes a 1los
responsables de las mismas. En estos casos, las acciones de
recomposicién se impondran a la persona juridica. Si éstas no
estuvieran legalmente constituidas, o se trate de sociedades de

ekho, responderan sus miembros personalmente.

4




ARTICULO 43.- En todos los casos 1a sentencia impondra a
las personas fisicas Tesponsables pena de inhabilitacién
eéspecial de SEIS (6) meses a DIEZ (10) afios, en los términos de
los articulos 20 Yy 20 bis del Cédigo Penal.

ARTICULO 44.- Sera reprimido con prisién de UNO (1) a SEIS
(6) meses, el que a sabiendas:

a) Introdujere al pais o produzca productos fitosanitarios
sin poseer 1la inscripcién, autorizacién o habilitacién de
las autoridades competentes, impuestas por esta ley.

b) El que distribuya, almacene, transporte, ponga a la venta
© venda productos fitosanitarios falsificados, adulterados
© producidos fraudulentamente.

c) El  que venda, aplique u ordene aplicar productos
fitosanitarios clasificados como de wuso restringido 4
quien no se encontrase debidamente registrado como
aplicador autorizado para esa categoria de productos.

ARTICULO 45.- Sera reprimido con prisién de QUINCE (15)
dias a UN (1) afo el profesional agrondmico que aplicare u
ordenase la aplicacién de productos fitosanitarios que no se
encontrasen debidamente inscriptos Y autorizados.

Capitulo XI
Disposiciones transitorias

ARTICULO 46.- Derdgase el Decreto Ley 3489/58 y 1a Ley
17.934 y toda otra norma nacional que se oponga a la presente,

ARTICULO 47 . - El Poder Ejecutivo nacional debera
reglamentar 1la presente ley dentro de los CIENTO OCHENTA (180)
dias de su promulgacidén.

ARTICULO 48.- Comuniquese al Poder Ejecutivo nacional.”

Saludo a usted muy atentamente.
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ANEXO I.
Normas complementarias impuestas a la
Autoridad Federal de Aplicacién

ARTICULO 1°.- Registros a su cargo.
I. REGISTRO DE PRODUCTOS ;

Clasificacién toxicolégica: La Autoridad Federal de
Aplicacién clasificarid 1los productos fitosanitarios, de
acuerdo a sus caracteristicas toxicolégicas, seqgin los
criterios uniformes internacionales que fije al efecto 1a
Organizacién Mundial de la Salud:

a) Productos Extremadamente Peligrosos: Clase Ia, 6 A,

b) Productos altamente peligrosos: Clase Ib 6 B.

c) Productos moderadamente peligrosos: Clase II 6 C.

d) Productos ligeramente peligrosos: Clase ITI 6 D.

e) Productos que dificilmente bresentaran riesgo agudo en su

Uso normal.

Por via reglamentaria, se fijaran 1los requisitos que
deberan cumplir los productos fitosanitarios bara encuadrarse

en una u otra categoria, y su articulacién con la clasificacién
del articulo 7°.

Categorias de registros:

l.- Registro temporario de productos fitosanitarios
Preexperimentales: con fines de investigacién, desarrollo
Y eXperimentacién, respecto de productos que se encuentren
en etapas tempranas de desarrollo, sin registro en ningin
pais de alta vigilancia sanitaria. Se implementaran
medidas que aseguren la proteccién de la salud y el
ambiente frente a efectos atn no conocidos.

2.- Sustancias activas nuevas: estardn sujetas a los
siguientes recaudos:

aj Uso experimental: toda sustancia nueva, debera
Presentar informacién técnica vy cientifica completa
que demuestre claramente Su identidad, Propiedades
fisicas vy quimicas y de aspectos toxicolégicos y
ecotoxicolégicos generales. Se otorgara un pPermiso
temporario a efectos del desarrollo de las pruebas a
campo de utilidad \'s eficacia, de aspectos
ecotoxicolégicos e impacto ambiental Y de residuos,
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al registro

los Siguientes

CD-350/06
que consideren el ambiente vy ecosistemas de los
sitios Yy regiones a los que pPresumiblemente se
destinarén, cuya regulacién fijara 1a autoridad de
aplicacién.

b) Registro definitivo: bara acceder

definitivo, los solicitantes deberan Presentar
informacién cientifica Y técnica completa, segln
determine 13 reglamentacién, Sobre
aspectos:
~ Identidad.

- Propiedades fisicas Y quimicas.

- Datos de €nsayos y pruebas de tox1cologia (aguda,
subcrénica, crdnica), ecotoxicologia, eficacia y
residucs.

El registro No podra ser otorgado si sus
resultan Superiores a Jlos de otros va

salud o e] ambiente

registrados previamente, destinados 2 idéntic

usos o cultivos, segin

3.- Sustanciag activas equivalentes 4 otr

registradas:

- Registro definitivo: Deberan Presentar

técnica y cientifica so

Y guimicas Y oOtras que determine 11 reg
Permitan determinar que, comparada con

activa previamente registrada, Contiene ] mismo
ingrediente activo, bProviene de establecimientos
responde a las especificaciones de

registrados y

tablezca 13 Autoridad de

©S O similares

la informacidn

bre identidad, bPropiedades fisicas

lamentacign que
otra sustancia

Aplicacién. Los

Porcentajes de ingredientes activos y 1as impurezas podran
variar, en 1la medida que sges Tazonable concluir que los

riesgos no son
Sustancia activa
a la Comparacién,
usos.

diferentes de aquellos
previamente registrada qu

asociados g la
€ sirve de base

Y se destina g3 los mismos o Similares

- La Autoridaq de Aplicacién fijarid 1las especificaciones de
referencia Y procedimientos técnicos internacionalmente
aceptadosg y administrativos que conduzcan a la

ductos, para 1lo
cual debers considerar el examen fisico—quimico, el perfi]
de impurezas Yy los resultados de los tests toxicolégicos
agudos, observando las pautas internacionalmente
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valores normalmente aceptados para una sustancia activa
dada.

procesos y otros -a determinar por el érgano cCompetente-
dque se exigirdn para tramite de registro mediante estos
procedimientos, ese drgano podra solicitar 1a informacién
adicional que considere imprescindible para determinar 1la
inexistencia de riesgos adicionales a los asociados a los
productos vya registrados que sirven como base a la
similitud, previa Justificacién.

4.- Productos formulados con base en sustancias activas
nuevas.
5.- Productos formulados con base en Sustancias activas

equivalentes: Deberan presentar informacién suficiente que
determine 1a reglamentacidn bpara determinar que en su
composicidn contienen los mismos ingredientes activos,
provenientes de establecimientos registrados; los
porcentajes de los ingredientes activos y los auxiliares
de formulacién agregados pueden variar, en la medida gue
Sea razonable concluir que los riesgos no sean diferentes
de aquellos asociados a 1la formulacién registrada
previamente, y se destinen a los mismos o similares usos;
Y cumplan con los parémetros de calidad que fije 1a
Autoridad de Aplicacién de acuerdo con estandares
internacionalmente reconocidos.

6.- Productos para usos menores:- aquellos productos destinados
a cubrir necesidades especificas de mercados reducidos. Se
fijaradn recaudos especiales que aseguren la provisién
necesaria al mercado nacional.

registros vy trémites correspondientes que estime conducentes a]l
cumplimiento de sus misiones y funciones.

II.- REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS DE SINTESIS, FABRICACION,
FORMULACION.

Se exigird al solicitante del registro, 1la Siguiente
informacidn, sin pPerjuicio de los demas recaudos que establezca

la reglamentacidn:

.- Nombre, direccién Y datos de la persona fisica o juridica,
Y en su caso, representante legal.

2.- Ubicacién de las féabricas o plantas de sintesis o
elaboracién, Yy los depésitos.

7
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3.~ Descripcién de las instalaciones Y equipos que dispone

para la fabricacién, formulacién o envase, almacenamiento,
manejo y eliminacién de desechos/ residuos, segun el caso.

4.- Copia de las habilitaciones que correspondan, segun la
jurisdiccién.

5.~ Asesor técnico, profesional debidamente matriculado y
constancia de su matricula.

6.~ Programas de salud ocupacional, si corresponde; y de
manejo del riesgo en planta.

IIT.- REGISTRO DE APLICADORES AUTORIZADOS.

La  Autoridad Federal de Aplicacién habilitara y
certificard en forma conjunta con 1los Estados provinciales a
las personas fisicas y juridicas que realicen actividades de
aplicacién de productos fitosanitarios para terceros o para uso
propio de: a) productos clasificados como de uso regulado; b)
productos clasificados como de uso restringido a aplicadores
autorizados.

IV.- REGISTRO DE ASESORES TECNICOS PROFESIONALES.

ARTICULO 2°.- rroteccién de 1los Secretos y Patentes
asociados a Productos Fitosanitarios.

2.1) Proteccién de la informacién no divulgada suministrada
con fines de registro de productos fitosanitarios:

a) La informacién técnica y cientifica presentada por
personas fisicas y/o juridicas que la tengan
legitimamente bajo su control, como condicién para la
obtencién de un registro de un producto fitosanitario
—sustancias activas o productns formulados- que
revista caracter confidencial en los términos del
articulo 1° de la Ley 24.766, tendra tratamiento
confidencial. Debera ser identificada claramente por
el que aportare dicha informacién, quien acompafiara
una declaracién jurada al respecto y serd responsable
del caréacter confidencial denunciado.

b) La Autoridad de Aplicacién brindard a la informacién
que asi le fuera sometida, trato confidencial,
resguardandola contra el uso comercial deshonesto y
su divulgacién, salvo cuando fuere necesario, para
proteger al publico.

c) Los funcionarios y auxiliares intervinientes en los
procedimientos de registro, deberan abstenerse de
usar y/o revelar sin causa justificada, la
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informacién considerada confidencial en los términos
antes indicados.

d) La Autoridad Competente se reserva 1la facultad de

decidir sobre la aceptabilidad, idoneidad y
consistencia de los datos presentados, en referencia a
la sustancia activa grado técnico o al producto
formulado fitosanitario que pretendan sustentar.

2.2) Excepciones a la proteccién de la informacién no divulgada:

Quedan expresamente exceptuados de la confidencialidad:

a) Nombre, contenido y origen de principios activos en
productos formulados y de las empresas titulares del
registro.

b) Métodos y recomendaciones de transporte, almacenaje,

tratamientos de incendio y otros riesgos.

c) Medios de disposicién de envases.

d) Procedimientos de descontaminacién.

e) Primeros auxilios y ayuda médica en caso de dafio a las
personas.

f) Un sumario de los tests que establecen la eficacia y

los efectos de 1la sustancia activa o el producto
formulado, respecto de las personas, animales,
vegetales y el ambiente.

qg) Método de andlisis de residuos y de determinacién de
la sustancia activa en el producto formulado.

h) Método de andlisis de las impurezas de relevancia
toxicolégica o ecotoxicolégica.

i) La informacién contenida en la Hoja de Datos de
Seguridad.
3) Toda informacién que haya caido en el dominio publico.

2.3) Relacién de registros sanitarios Y patentes de invencién:

En el supuesto que una bersona fisica o juridica iniciare
tramites de registro de un producto fitosanitario -sustancia
activa o producto formulado- en relacidén a la cual obrara una
denuncia sobre la existencia de una patente de invencién, cuya
titularidad correspondiera a una persona distinta al titular
del registro; vy siempre que el titular de la patente hubiere
efecfuado la pertinente denuncia a la autoridad de aplicacidn,
s ra saber al registrante en Cuestién sobre la existencia de
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denuncia de patente de invencién y de los alcances del articulo
8° de 1la Ley 24.766. A tales efectos, se colocara 1la debida
nota en el expediente, con copia de la denuncia efectuada y del
certificado de patente de invencién oportunamente invocado por
el titular o su licenciatario.

En caso que el registrante diera cumplimiento a todos los
recaudos previstos en la normativa vigente, que condujeran a la
aprobacién del producto, la autoridad de aplicacién aprobara el
mismo, dejando constancia en el expediente que la
comercializacién del producto queda sujeta a 1la Ley 24.481 y
complementarias, y a la responsabilidad del titular del
registro. En estos casos el certificado de registro debera
consignar que se ha otorgado en los términos del articulo 8° de
la Ley 24.766.




