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ANEXD 2

Para aquellas moléculas sin antecedentes en|el pais se debe dar
cumplimiento a los capitulos 5, 6 y 8 de la Resolucén SAGPYA N° 350/99

CAPITULO 5

"‘REGISTRO DE SUSTANCIAS ACTIVAS QUIMICAS Y EHOQUIM!CAEZ,
GRADO TECNICO NUEVAS AUTORIZACION DE USQ EXPERIMENTAL”

EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS.
Toxicidad Aguda: Oral, Dérmica, Inhalatoria, lrritafion cutanea v ocular,
Irritacion ocular, Sensibilizacion cutdnea, Respuestal Inmune Celular (Este
ultimo reguerimiento es exclusivo para sustancias actias bioquimicas).

Toxicidad subcronica (corto plazo/medio plazo). Oral|acumulativa (estudio de
28 dias), Administracién oral en roedores y en no foedores (estudio de 90
dias).

Otras vias: Inhalacion. (estudio de 90 dias en ratas)| Dérmica (estudio de 21
dias), Dérmica subcrénica ( estudio de 90 dias). ’

Mutagenicidad (Test de Ames u otros).

Informacion médica obligatoria:
Tratamientos propuestos: Primeros auxilios| Tratamiento médico.
Antidotos.

ELABORACION DE FICHA MEDICA PROVISORIA,

La totalidad de la informacidn toxicoldgica debera estarl avalada de acuerdo con
la modalidad establecida por la Autoridad Competente & estos efectos.

CAPITULO 6

“REGISTRO DE SUSTANCIAS ACTIVAS QUIMICAS Y BIOQUIMICAS
GRADO TECNICO NUEVAS - INSCRIPCION DEFINITJVA”

METODOS ANALITICOS.
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Metodos para la determinacion de residuos en pla
agricolas, alimentos procesados, suelo y agua, |
recuperacion y los limites de sensibilidad metodoldgica

htas tratadas, productos
be incluird la tasa de

Métodos para la determinacién en el aire,
humanos (si correspondiese)

en tejidps y fluidos animales o

RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS.

Identificacién de los productos de degradacion y de res
plantas o productos tratados.
Comportamiento de los residuos de los ingredientes a
desde la aplicacién hasta la cosecha (cuando seq
distribucién o conjugacién con los componentes de la g
producto para el ambiente.

ccion de metabolitos en

Clivos y sus metabolitos
relevante). Absorcién
lanta v la disipacion del

Datos de residuos obtenidos a través de los ensayaos {
acuerdo al disefio propuesto a la inscripcion del product

INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD.

Procedimientos para la destruccion de la sustancia acti

le campo realizados de
D experimental.

va, descontaminacién v

recuperacion.

Posibilidades de neutralizacion, Incineracidn controlad
aguas.
Métodos recomendados y precauciones de manejo dy
almacenamiento, transporte Y en caso de incendio o der
Productos de reaccion y gases de combustion en casos
Informacion sobre equipos de proteccion individual,

B y Depuracion de las
fante su manipulacion,

rame.
de incendio.

EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS.

esta inmune celular
jicas).

Hipersensibilidad inmediata y no inmediata. Respu
(Requerimiento exclusivo para sustancias activas. bioquir

Toxicidad Cronica. Qral a largo plazo. (2 anos), "
estudio serd requerido si los usos propuestos para el
establecimiento de una tolerancia:

rcinogenicidad. Estos
producto requieren el
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Mutagenicidad

Estos estudiop seran requeridos si los usos propu
tablecimiento de una tolerancia.

requieren el es
Efecto sobre
propuestos paf

Metabolismo g
(Estos estudiag
Explicacién de
usos propuest
tolerancia.

Informacién mé

Estudios Adicid
Efectos toxicos

informacién mé
directa de casg
general v
sensibilizacion/

ELABORACION

EFECTOS SOER

Comportamient

intervienen, Me

movilidad de la
y naturaleza de

Comportamientp en el Agua y en el Aire: Tasa y vias d

acuoso, Biodeg

EFECTOS TOXJCOS SOBRE OTRAS ESPECIES.

a Reproduccién: Teratogenicidad (est
generaciones |[de mamiferos). Estos estudios seran
a el producto requieren el establecimien
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Aberraciones cromasdmicas, Perturbag

n mamiferos. Estudios de: Absorcion,
s se realizan luego de la administr
las rutas metabolicas. Estos estudios
os para el producto requieren el 4

dica obligatoria. Diagndstico y sintomas

nales. Estudios de Neurotoxicidad y/o
de metabolitos procedentes de los ve

dica complementaria. Diagndstico de If]
s clinicos, Observacidon sobre la expos
estudios epidemiologicos. Q
alergizacion. (En los casos en que se an

| DE FICHA MEDICA DEFINITIVA.
RE EL MEDIO ABIOTICO.

en el Suelo: Tasa y vias de degr
tabolitos y productos de degradacion,

sustancia activa y si es relevante, de sU
los residuos remanentes.

-adacion.
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A

iones del ADN.
estos para el producte

dio por lo menos en 2
regueridos si los usos
o de una tolerancia.

Distribucion, Excrecion.
pcion oral y dérmica).
seran requeridos si los
stablecimiento de una

de intoxicacion.

urotoxicidad retardada

grel\?ales tratados.

toxicacion: Observacion
cion de la poblacion en
bservaciones sobre
cuentre disponible).

pdacion, Procesos que
Absorcién y desercion,
s metabolitos, Magnitud

B degradacion en medio
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- Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo: tof
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Efectos sobre las Aves: Toxicidad ora
dias). Efectos en la reproduccion,

laguda y a corto

Efectos sobre Organismos Acudticos: Toxicidad agy
efectos en la reproduccion, tasa de crecimiento y big
aguda para Daphnia magna (estudios cronicos de 21
crecimiento en algas.

y artrdépodos benéficos (gj.: preda
toxicidad para microorganismos del

dores), toxicidad p

La totalidad de la informacién toxic
(CAPITULOS 5 Y 6), debe estar
del Registro de Profesionales
Toxicologia y Ecotoxicologia de Pro
Resolucion IASCAV N°

CAPITULO 8

suelo (nitrificadored).

ologica y ecoto
respafdada por pn
Independiented
ductos Fitosagitarios, creado por ia
359/96 y posteriormente act

jo Decente, la Salud y Segusda.

plazo (en una especie,

da y crénica en peces.
pacumulacion | toxicidac
dias), efectos sobre «

Kicidad aguda en abejas
ara lombrices de tierra,

Kicologia arriba citada
Dfesionales (avalistas)
Especializados on

alizado.
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‘REGISTRO DE PRODUCTOS FORMULADOS EN H
ACTIVAS QUIMICAS O BIOQUIMICAS GRADO TECNI¢

DATOS TOXICOLOGICOS.

Toxicidad aguda para mamiferos: Oral, Dérmica, Inhalak
y ocular, Sensibilizacion cutanea,

Informaciones Médicas Oblig
Tratamient

atorias: Diagnéstico y sin
0S prapuestos, Primeros auxilios, Antidotos, T

Informaciones Médicas Complementarias: Observacién
la poblacidén abierta y estudios epidemioldgicos, Observd
Clinicos, Accidentales y deliberados.

DATOS DE LOS EFECTOS SOBRE EL AMBIENTE.

Efectos toxicos sobre especies no mamiferas:

ASE A SUSTANCIAS

-

sobre la exposicion de
pcion directa de Casos

O NUEVAS”

oria, lrritacion cutanes

omas de intoxicacion,
atamiento médico.




"2011 ~ Afio del Trabalo Decente, Ia Salud y Seguridsdd

O crnistorio oy szz, gmmém ¥ gbmw
@9%6%0:&@ Q/%wmmf o C-ﬁ:gzﬁa«zéwf 3 %@&&m&' o,%kmm,'fmmmm
- Efectos toxicos sobre las aves: Toxicidad oral letal me dia de dosis Unica y orai
dietaria (ambas en especie validada con un xenobidticd lipofilico).
- Efectos téxicos sobre organismos acudticos: Concenfracion letal media de 9%
horas (en especies validadas), microcrustaceos (en| especies validadas) v
concentracion de inhibicion media en algas.
- Efectos toxicos sobre abejas: Toxicidad oral letal media en Apis mellifera.
Efectos sobre el ambiente:

-Comportamiento en el suelo: Residualidad, Lixiviacién, Degradabilidad',

- Comportamiento en el agua y en el aire: Residyalidad, Degradabilidad
Volatilidad. '

Para aquellas moléculas con antecedentes en pl pais se debe dar
cumplimiento a los capitulos 7 vy 9 de la Resolucién SAGPYA N° 350/99

CAPITULD 7

"REGISTRO DE SUSTANCIAS ACTIVAS QuiMichs o BIOQUIMICAS
EQUIVALENTES”

EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS

Toxicidad Aguda: Oral, Dérmica, Inhalatoria, Irritacion cutanea y ocular,
Sensibilizacion cutanea.

Mutagenicidad. Mutaciones genéticas (Test de Ames u gtros).

"REGISTRO DE PRODUCTOS FORMULADOS EN BASE A SUSTANCIAS
ACTIVAS GRADO TECNICO EQUIVALENTES”

DATOS TOXICOLOGICOS.

Toxicidad aguda para mamiferos: Oral, Dérmica, Inhalaforia, Irritacion cutéanea
y ocular, Sensibilizacion cutanea,

W
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Informaciones Médicas Obligatorias: Diagndstico Y siftomas de intoxicacion
Tratamientos propuestos, Primerog auxilios, Antidotos, Tratamiento medico.

Int

DATOS DE LOS EFECTOS SOBRE EL AMBIENTE.
Efectos toxicos sobre especies no mamiferas.

- Efectos téxicos sobre las aves: Toxicidad ora) letal medik

- Efectos téxicos sobre organismos acuaticos: Concentra Cion letal media de 96

horas (en especies validadasy.

- Efectos toxicos sobre abejas: Toxicidad oraj letal media ¢n Apis mellifera.

Los é&‘tudios de Toxicologia ¥ Ecofoxico/ogia Con fines de
fitosanitarios, deben efectuarse en laboratorios registradd
Laboratorios Y Control Técnico de SENASA.
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