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REVISION

Este estandar regional en proteccion fitosanitaria estad sujeto a revisiones y modificaciones
periodicas.

APROBACION

Este Estandar Regional Fitosanitario fue aprobado por el Comité Directivo en la XIX Reunién
realizada en.

RATIFICACION

No requiere.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Las modificaciones de este estandar seran numeradas y fechadas correlativamente.

La V 2.2 fue elaborada por el GTCB, en octubre del 2016, en Jaguariuna - SP, Brasil, y fue
aprobado por el Comité Directivo 87 en Lima, Per(, mediante Resolucién N° 231/87-17D.

DISTRIBUCION

Este estandar es distribuido por la Secretaria de Coordinacion del Comité de Sanidad vegetal del
Cono Sur (COSAVE) a:

a. Organizaciones Nacionales de Proteccion Fitosanitaria (ONPFs), integrantes del COSAVE:

- Senicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria, SENASA, Argentina.

- Senvcio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, SENASAG, Bolivia.

- Secretaria de Defesa Agropecuaria, SDA, Departamento de Sanidade Vegetal, DSV,
Brasil.

- Senicio Agricola y Ganadero, SAG, Chile.

- Senvcio Nacional de Calidad, Sanidad Vegetal y de Semillas, SENAVE, Paraguay.

- Senvicio Nacional de Sanidad Agraria, SENASA, Peru.

- Direccion General de Senvicios Agricolas, Ministerio de Ganaderia Agricultura y Pesca,
MGAP, Uruguay.

b. Organizaciones Regionales de Proteccion Fitosanitaria - ORPFs.
c. Grupos de Trabajo Permanente del COSAVE (GTPS).
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d. Secretaria de la Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria (CIPF) de la FAO
e. Secretaria Administrativa del MERCOSUR.

f.  Comité de Sanidad del MERCOSURYy,

g. Secretaria del Acuerdo MSF de la OMC.

I. INTRODUCCION
1. AMBITO

Este estandar se refiere a los procedimientos basicos y exigencias requeridas para el registro de
Producto Técnico Microbiano (PTM) y Productos Microbianos Formulados (PMF).

2. REFERENCIAS

CODE of Federal Regulations. USA. 1993. Protection of Environmental, 40, parts 150 to 189.
Revised as of July 1, Environmental Protection Agency.

CODE of Federal Regulations. USA. 1994. Part 158. data requirements for registration.
Washington. 113 p.

CODE of Federal Regulations. USA. 2007 Title 40. Chapter |.Subchapter E.Part 158.Data
Requirements for Pesticides. Subpart V. Microbial Pesticide

DE NARDO, E. 1995. REQUISITOS PARA A ANALISE DE RISCO DE PRODUTOS CONTENDO
AGENTES MICROBIANOS DE CONTROLE DE ORGANISMOS NOCIVOS: uma proposta para 0s
orgaos Federais Registrantes. p.1-42. Serie Documentos EMBRAPA.

EPA (Environmental Protection Agency). 1989. PESTICIDE Assessment Guidelines Subdivision M.
Microbial Pest Control Agents and Biochemical Pest Control Agents. U.S. Environmental Protection
Agency Office of Pesticides and Toxic Substances. Washington, D.C. 192 p.

EPA (Environmental Protection Agency). 1994. Microbial pesticides: experimental use, permits and
notifications; final rule, Part V. Federal Register, v. 59, n. 169, p. 45600-45615.

EPA (Environmental Protection Agency). USA 1996. Microbial Pesticide Test Guidelines OPPTS
885.0001. Ovenview for Microbial Pest Control Agents.

EPA (Environmental Protection Agency). USA 1996. Microbial Pesticide Test Guidelines OPPTS
885.1100. Product Identity.

EPA. (Environmental Protection Agency). USA 2015 OCSPP Harmonized Test Guidelines Master
List.

EU (European Union). 2009. Reglamento (CE) No 1107/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercializaciéon de productos fitosanitarios y por
el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo. Diario Oficial de la Uni6n
Europea. L309. Pp.: 1-50.

FAO (Food and Agriculture Organization). 1988. DIRECTRICES para el Registro de Agentes
Bioldgicos destinados al control de Plagas.
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IMPACT Analysis on proposed Research Permit and Registration Guidelines for Microbial Pest
Control Agents, 1993. Agriculture and Agri-Food Canada, 5 p.

LEGISLACAO Federal de Agrotoxicos e Afins: Ministerio da Agricultura, do Abastecimento e
da Reforma Agraria, Secretariade Defesa Agropecuaria, Departamento de Defesa e Inspecao
Vegetal, 1995. Brasilia, 120p.

LEGISLACION de la Republica Argentina. 1997. Resolucion SAGPyA N° 758/97 (Solicitud de
ingreso de ACBs y Ob).

LEGISLACION de la Republica Argentina. 1997. Resolucién SRNyDS 376/97: Adopcion de
medidas para la introduccion de ejemplares de una nueva especie exética al pais, cualquiera fuera
la causa de la introduccion.

LEGISLACION de la Republica Argentina. 1999. Resolucion SAGPYA N° 350/99 (Manual de
Procedimientos, Criterios y Alcances para el Registro de Productos Fitosanitarios en la Republica
Argentina. Capitulos 12 a 14).

LEGISLACION de la Republica Argentina. 2007. Resolucién 1766/2007. Establece que toda
importacion, exportacion o reexportacion de ejemplares vivos, productos, subproductos y derivados
de la flora silvestre, requerira la previa intervencion de la Direccion Nacional de Ordenamiento
Ambiental y Conservacién de la Biodiversidad.

LEGISLACION de la Republica Argentina. 2007. Resolucién 375/2007. Modifica el Formulario para
la Exportacion, Reexportacion e Importacion de productos, subproductos y ejemplares vivos de las
especies de flora silvestre incluidas en los Apéndices de la Convencion Sobre el Comercio
Internacional de Especies Amenazadas de Fauna y Flora Silvestres (CITES), aprobado por la
Resolucion N° 500/2006

LEGISLACION de la Republica Argentina. 2010. Resolucion SAyDS 226/10 Régimende acceso a
los recursos genéticos. Registro de acceso a los recursos genéticos.

MGPA (Direccion General de Senicios Agricolas, Ministerio de Ganaderia Agricultura y Pesca).
2013. Resolucion 688/013. Requisitos técnicos para el registro, control y venta de productos
formulados a base de agentes de control biol6gico microbianos, Montevideo, Uruguay .

OECD (Organization for Economic Co-operation and Dewelopment). 1995. Environment
Monograph, Draft data requirements for registration of biopesticides in OECD member countries,
sunwey results Paris, 11 p. unpublished data.

REGULATORY Proposal PRO 93-04, 1993. Registration Guidelines for
Microbial Pest Control Agents. Agriculture and Agri-Food Canada, 55 p.

REGULATORY Proposal PRO 93-05, 1993. Research Permit Guidelines for Microbial Pest Control
Agents. Agriculture and Agri-Food Canada, 22 p.

SEMA (Secretaria Especial do Meio Ambiente). 1988. Manual de testes para avaliagéo da eco-
toxicidade de agentes quimicos. Brasilia, 351 p.

SAG (Senicio Agricolay Ganadero). 1999. LEGISLACION de la Republica de Chile. Resolucion
N°3670. Establece Normas para la Evaluacion y Autorizacion de Plaguicidas
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SAG (Senvicio Agricolay Ganadero) .2001. Resolucién N°2229/01 del SAG. Establece normas de
ingreso de material biolégico, Santiago, Chile.

USDA (United States Department of Agriculture). 1995. Plant pests: introduction of
nonindigenous organisms- proposed rule, Part VI. Federal Register, V. 60, N°. 17, pp.: 5288-5307.
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3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Las definiciones de los términos fitosanitarios utilizadas en la presente norma se pueden encontrar
enla NIMF N.° 5 (Glosario de términos fitosanitarios). Abajo estan las definicionesy abreviaturas
de los términos utilizados en este ERPF que no constan en la NIMF 5.

AGENTE DE CONTROL BIOLOGICO MICROBIANO (ACBM): Un agente de control biolégico que
incluye pero no esta limitado a bacterias, hongos, virus, protozoarios y algas.

ANALISIS DE RIESGO DE ACBM: Proceso de evaluacion e identificacion de los posibles dafios y
la probabilidad de causar impactos negativos en organismos no objetivos.

BIOPLAGUICIDA: Producto formulado a base de ACBs, para el control de una poblacion plaga.

DANO DE UN AGENTE DE CONTROL BIOLOGICO: Efectos adversos (por competencia,
depredacion, toxicidad, patogenicidad, efectos alérgicos, etc.) en un organismo no objetivo,
causado por un ACB.

DOSIS DE RIESGO MAXIMO: Es una dosis considerada suficientemente alta y que
supuestamente proporciona la maxima chance de ocurrencia de dafio en el organismo indicador.

FORMULAR: Proceso mediante el cual se combina los diversos componentes de un producto
fitosanitario para su registro y comercializacion.

FECHA DE VENCIMIENTO O EXPIRACION: fecha limite que garantiza la aptitud y las
propiedades del producto declaradas en el registro (concentracion celular, actividad biolégica, entre
otras).

IMPACTO AMBIENTAL DE ACB: Efecto (positivo 0 negativo) en el ambiente, resultante del uso
de ACBs.

INFECTIVIDAD: Habilidad de un microorganismo de causar infeccion.

MANEJO DEL RIESGO: Toma de decision sobre la aceptacion de un riesgo detectado a través del
andlisis de riesgo y beneficios desde el punto de vista econémico, social y ambiental.

MICROORGANISMO: Entidad microbiolégica, celular o no celular, capaz de replicacién o de
transferir material genético. Esta definicion aplica a, aunque no lo limita, bacteria, hongo, protozoa
(protista), virus y viroides.

ORGANISMO DE OCURRENCIA NATURAL: Organismo componente de un ecosistema o
seleccionado, a partir de una poblacion silvestre sin alteracion por medios artificiales.

PATOGENICIDAD (DE UN ACBM): Habilidad de un Agente de Control Biolégico Microbiano para
causar enfermedad.

PRODUCTO TECNICO MICROBIANO (PTM): Material conteniendo un ACBM en el cual ningun
ingrediente fue agregado intencionalmente y es considerada la preparacion mas pura de un
proceso de produccién tipico.
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PRODUCTOS MICROBIANO FORMULADO (PMF): Producto conteniendo ACBM y sustancias
inertes.

RESIDUO: Cualquier sustancia especificada presente en alimentos y productos vegetales, como
consecuencia del uso de un bioplaguicida.

RIESGO: Probabilidad de ocurrencia de efectos adversos a la salud y al ambiente, después de la
exposicién a un bioplaguicida.

TOXICIDAD: Propiedad fisiolégica o biolégica que determina la capacidad de una sustancia
quimica para causar perjuicio, producir dafios a un organismo vivo por medios no mecanicos

TOXICIDAD DERMAL AGUDA DE UN PRODUCTO MICROBIANO FORMULADO: Efectos
adversos en la piel, que ocurren durante y después de una exposicion de 24 horas a una Unica
dosis de un PMF.

UNIDADES INFECTIVAS: Forma de ACBM capaz de desencadenar la infeccion (Cuerpos
poliédricos de inclusion, unidades formadoras de colonias, esporas, micelio, etc.).

4. DESCRIPCION

Este estandar establece los requisitos para el registro en las ONPF’s, de Productos Técnicos
Microbianos (PTM) o Productos Microbianos Formulados (PMF).

Se consideran los ACBM de ocurrencia natural introducidos en el ambiente para el control de
poblaciones o actividades biolégicas de organismos Vivos considerados nocivos.

Cada nueva variedad, subespecie o estirpe de un microorganismo componente de un producto ya
registrado debera ser nuevamente evaluado cuando exista interés de registro.

Los productos que contengan ACBM y que sean introducidos en un pais, deberan dar
cumplimiento con los requisitos cuarentenarios de cada ONPF definidos en el estandar COSAVE
4.1.

El Usuario podra requerir una instancia de consulta previa a la formalizacion de la solicitud de
registro.

Il. REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE PRODUCTOS TECNICOS MICROBIANOS (PTM) Y
PRODUCTOS MICROBIANOS FORMULADOS (PMF)

1. ANALISIS DEL PRODUCTO

Los requisitos incluyen datos e informacion necesarios para identificar el ACBM/PTM/PMF y
cualquier otra sustancia que haya sido agregada o generada durante el proceso de produccién
del PTM o PMF, asi como también para detectar contaminaciones quimicas o bioldgicas.

1.1 Informacién del solicitante.
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o Nombre completo, direccion teléfono, correo electrénico.
o Datos del Productor /Proveedor del ACBM: nombre completo, direccién teléfono,
correo electronico.

1.2 Informacion del Agente de Control Bioldgico Microbiano (ACBM).

o Clasificacién taxonémica (incluir subespecie, variedad o estirpe, seglin
corresponda).

o Nombre comdn

o Sinénimos del ACBM (otros nombres conocidos).

o Origeny procedencia

o Ciclo de vida y condiciones Ooptimas de crecimiento o desarrollo del
microorganismo (temperatura, pH, humedad, nutrientes, etc.).

o Capacidad del microorganismo para producir metabolitos, incluidas las toxinas que

sean importantes para la salud humana o el medio ambiente.

o Descripcion de la obtencion de la cepa o aislamiento del microorganismo utilizado
(por ejemplo, planta hospedera o suelo) del que haya sido aislado el
microorganismo.

o Informacion a nivel internacional relacionada con el microorganismo referida a
aspectos toxicoldgicos, ambientales, agronémicos, recomendaciones de uso,
precauciones y contraindicaciones;

o Informacion sobre infectividad, capacidad de dispersion y de colonizacion.

o Numero de codigo de aislamiento depositado en coleccion oficial.

o Identificacidn bioguimica, serolégicay otra que corresponda al ACBM.

o Estabilidad genética del ACBM.

o Para ACBM exoéticos comprobar el cumplimiento de los requisitos cuarentenarios.

1.3 Informacion del Producto Técnico Microbiano (PTM)/ Producto Microbiano
Formulado (PMF).

Nombre comercial

Antecedentes de uso comercial

Concentracién del PMF expresado en unidades infectivas conocidas.
Viabilidad del ACBM (vida media)

Certificado de composicién y origen del PMF.

Otros componentes de la Formulacion.

Organismo nocivo controlado

Modo de accién.

Especificidad y efecto sobre organismas no objetivo.

O 00O OO0 OO0 Oo

1.4. Informacion sobre proceso basico de produccion del PTM y del PMF.

o Flujograma del proceso productivo: inicial, intermediario y final de la
produccion.Procedimientos para limitar contaminaciones quimicas o biolégicas a
niveles de referencia.

Pureza del aislamiento original (stock).

Procedimiento para uniformidad y estandarizacién de la produccion.

Informacion de ingredientes no deseados (toxinas, metabolitos, etc.).

Proceso de control de calidad (ej.: indicar periodicidad de toma de muestras para
verificar pureza del material).

O 0 O O
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o Metodologia de evaluacion de control de calidad: protocolos de andlisis de
concentracion, pureza, identificacion).
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1.5. Propiedades fisico quimicas del PTM/PMF. ®

Color

Olor

Estado fisico

pH

Estabilidad en diferentes condiciones ambientales (luz solar, pH, aire, temperatura,
metales y sus iones).

Adhesividad

Tamafio de particula (N° de malla)

Densidad

Actividad acuosa (miscibilidad)

Viscosidad.

Caracteristicas corrosivas.

Estabilidad en el almacenamiento

Otras propiedades intrinsecas del Producto Formulado de interés.

O O OO0 O

O 00O OO0 O0OO0OO0

(1) Las propiedadesfisico quimicasdeben serdeterminadasa travésde metodologiasy protocolosaprobadospor FAO.

1.6. Informacion sobre instrucciones de uso.

o Clase: efecto sobre los organismos plaga (fungicida, insecticida, herbicida, etc .).

o Ambito de aplicacién previsto (gj.: campo, invernaculo u otros).

o Condiciones ambientales del cultivo y la poblacién plaga para ser usado.

o Restriccién de uso.

o Dosis de aplicacion recomendada.

o Momento de aplicacion

o Meétodos y equipos de aplicacion.

o Fechade reingreso al area tratada

o Lapso de tiempo en que se deben suspenderse las aplicaciones de sustancias
guimicas u otras antes y después del tratamiento biolégico

o Periodos de carencia.

o Fitotoxicidad

o Estrategias de uso (introduccion inoculativa, inundativa, etc).

o Antecedentes de desarrollo de resistencia y estrategias de manejo de la misma

o Compatibilidad con otras sustancias quimicas o biolégicas utilizadas en la

produccion vegetal.

2. EVALUACION TOXICO-PATOLOGICA DEL AGENTE DE CONTROL BIOLOGICO
MICROBIANO (ACBM), PRODUCTO TECNICO MICROBIANO (PTM)/ PRODUCTO
MICROBIANO FORMULADO (PMF).

El objetivo es evaluar los efectos adversos de un ACBM, PTM o PMF, segun corresponda, sobre
mamiferos e indirectamente en la salud humana y también sobre indicadores que representen los
principales grupos de organismos no objetivo en ambiente acuético (peces, microcrustaceos,
algas) y terrestres (aves, plantas, artrépodos benéficos).

Esta evaluacion se realizara a través de una serie de pruebas divididas en fases distintas pero
condicionadas.

Dependiendo de la utilizacion del producto a ser registrado y de los conocimientos existentes,
muchas de las pruebas definidas en las diferentes Fases pueden ser exigidas (E) o
condicionalmente exigidas (CE).
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Por lo tanto el registrante, previo a la solicitud de registro, debera consultar ala ONPF a efectos
de definir la informacion a ser presentada.

2.1 Protocolos de metodologiasy datos aceptables.
Las metodologias adoptadas en la realizacion de todas las pruebas téxico-patoldgicas

deberan ser especificadas por COSAVE siguiendo los protocolos reconocidos
internacionalmente que utilicen el sistema de fases.

Metodologias diferentes a las propuestas en este estandar se podran aceptar siempre que
sean descritas detalladamente y demuestren su reconocimiento cientifico ante las ONPFs.

En las pruebas establecidas deberan ser realizadas en los laboratorios de las ONPFs de
cada pais o en los laboratorios reconocidos por éstos.

Se podran aceptar los andlisis y ensayos realizados en laboratorios fuera de la region
COSAVE siempre que dichos laboratorios sean reconocidos por las ONPFs.

Las informaciones de las pruebas exigidas deberan ser presentadas en el idioma oficial de la
ONPF respectiva. El resumen de las conclusiones podra estar en inglés.

2.2. En mamiferos.
En la mayoria de los casos los datos de las pruebas que se realicen en la Fase | seran
suficientes para una evaluacion de riesgo potencial del producto, en funcion de la
patogenicidad, infectividad y toxicidad.
2.2.1. Pruebas de la Fase I.
Consiste en pruebas de corta duracion donde el organismo indicador

(mamifero) recibe una dosis altay Unica del agente de control, con el objeto de
obtener un maximo cambio por toxicidad, infectividad y patogenicidad.

A. Pruebas de infectividad/patogenicidad/toxicidad del ACBM y PTM.

Prueba Exigencia

Oral aguda Si

Pulmonar aguda Si

Intravenosa Condicional

Intracerebral Condicional

Intraperitonal Condicional

Cultivo de células (solo para virus) Condicional
Toxicidad/patogenicidad subcrénica (*). Condicional

Indicacién de alergia/hipersensibilidad Si

(*) Estas pruebas podran ser exigidas antes de la Fase I, solamente si se detecta algun

efecto adverso y s existe seguridad en que éstos efectos no serdn observados en el
organismo evaluado despuésde losresultadosde la exposicion aguda.
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B. Toxicidad aguda del PMF.

Oral (CE).

Dermal (CE).

Inhalatoria (CE).

Indicacion de alergia/hipersensibilidad (E).

O O O O

C. Irritacién primaria del PMF.
o Cutanea (CE). - Ocular (CE).
2.2.2. Pruebas de la Fase Il.

En esta fase los estudios de toxicidad aguda son normalmente exigidos con el
componente téxico de la preparacion del agente de control usado.

Solamente seran exigidas para evaluar una situacion particular cuando se observara
toxicidad o infectividad.

o Toxicidad aguda (CE).
o Toxicidad/patogenicidad subcronica (CE).

Segun el caso, la ONPF de cada pais podra solicitar pruebas adicionales.

2.2.3. Pruebasde la Fase Ill.

Esta fase contiene pruebas que pueden resolver casos conocidos 0 sospechosos de

patogenicidad humana y pruebas para identificar efectos adversos particulares de
parasitos de células de mamiferos.

Solamente seran exigidas sifueran detectados efectos adversos significativos en las
pruebas de la Fase lI

o Efectos sobre la reproduccion/fertilidad. (CE).
o Oncogenicidad (para virus). (CE).
o Inmunodeficiencia (para virus). (CE).

Nuevamente pruebas adicionales podran ser solicitadas a criterio de la ONPF de cada
pais.

2.3. En otros organismos no objetivo

El objetivo es evaluar los efectos adwversos de los ACBM, PTM y PMF, sobre indicadores que
representen los principales grupos de organismos no objetivo en ambiente acuético (peces,
microcrustaceos, algas) y terrestres (aves, plantas, antrépodos benéficos).

Se realizara a través de pruebas establecidas en cuatro Fases (I, I, lll'y IV) diferentes y
condicionadas. Las Fases I, lll y IV solo seran exigidas en caso que se obsenen dafios
significativos en las pruebas de la Fase | y asi sucesivamente.
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2.3.1. Pruebasde laFase I.

En esta fase los organismos indicadores son sometidos a una dosis alta del agente
microbiano, estableciéndose un sistema en que un cambio de expresiéon de efectos
indeseables es maxima. Una ausencia de dafios en los organismos indicadores
implica un alto grado de confianza de que ninguin efecto adverso ocurrira en el uso del
agente de control.

Estudios para evaluar el dafio de una dosis maxima:

A. Pruebas de patogenicidad/toxicidad del ACBM/PTM.

Awes (oral). (CE).

Awes (inhalatoria). (CE).

Mamiferos silvestres.(CE).

Peces de agua dulce.(CE).

Invertebrados de agua dulce. (CE).

Animales de estuarios y marinos. (CE).

Plantas. (CE).

Artrépodos benéficos (depredadores, parasitos). (E).
Abejas. (E).

Lombrices. (CE).

O OO0 0O OO0 OO0 O

La presentacion de estudios de evaluacién toxico-patologica en los organismos
anteriormente citados, dependera de las caracteristicas del Agente de Control
bioldgico en evaluacion

2.3.2. Pruebas de la Fase II.

En esta fase se estimala exposicion potencial de los organismos no objetivos al ACB.
También se contemplan estudios de sobrevivencia, persistencia, multiplicacion y
dispersion del agente de control en diferentes ambientes.
Se realizaran estudios en el ambiente en que causo6 efecto no deseado en la Fase |,
para evaluar la capacidad de sobrevivencia, multiplicacion y dispersion del ACBM.

o Comportamiento del ACBM o PTM en ambiente terrestre. (CE)

o Comportamiento en agua dulce del ACBM o PTM. (CE)

o Comportamiento en estuario y/o mar del ACBM o PTM. (CE)

2.3.3. Pruebasde la Fase Ill.

Solamente seran requeridas si fuera detectada sobrevivencia, multiplicacion y una
diseminacién del ACBM o PTM en la Fase L.

Las pruebas de esta fase sinen para determinar efectos dosis-respuesta y ciertos
efectos cronicos.

Estas pruebas seran definidas caso a caso por la ONPF teniendo en cuenta estudios
de:

o Patogenicidad cronica y reproduccion de aves
o Especificidad a invertebrados acuaticos y efectos en el ciclo biolégico
de los peces.
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o Perturbacion en el ecosistema acuatico.
o Efectos sobre plantas no objetivos.

2.3.4. Pruebasde laFase IV.

Solamente seran exigidas sifueran detectados efectos adversos significativos en la
Fase lll 0 posterior al registro como seguimiento.

Son pruebas de campo simuladas o reales con los organismos en los cuales fueron
detectados los efectos adversos.

Deberan ser definidas, caso a caso, por la ONPF y se realizaran con:

Aves.

Mamiferos.

Organismos acuaticos.

Artrépodos, depredadores o parasitos.
Insectos polinizadores.

O O O O O

3. ANALISIS DE RESIDUOS

Datos de residuos del ACBM/PTM o de sus toxinas asociadas que puedan aparecer en cultivos
que sirnvan para la alimentacion humanay de animales, solo seran exigidos en el caso que algun
efecto adwerso significativo fuera obsenado en las pruebas de la Fase Il o Il de la evaluacién
toxicopatologica en mamiferos.

En el caso de que el producto no presente ningun efecto adverso significativo en la Fase | de la
evaluacion téxica patoldgica en mamiferos, el solicitante debera pedir a la ONPF que le exima de
exigencias de tolerancia.

4.  INFORMACION SOBRE PRUEBAS DE EFICACIA.

El solicitante debera presentar pruebas de eficacia del PMF a ser registrado que deberan
contemplar aplicaciones en laboratorio, invernadero y/o campo con preferencia realizadas en la
region COSAVE.

Presentacion de Protocolo de Ensayos de eficacia agrondémica que incluird: descripcién de los
tratamientos empleados, localidades y ciclos agricolas en las cuales se llevaran a cabo,
instituciones y coordinadores que los realizaran y parametros a ser evaluados.

Los productos que cuenten con antecedentes de uso en el pais y para los cuales exista
informacion de resultados de ensayos de campo con valor estadistico deberan ser presentados
para su validacion por parte de la ONPF.

Para productos sin antecedentes de uso en el pais deberan realizarse ensayos con los cultivos
declarados beneficiados, atendiendo los ciclos agricolas, que verifiquen la eficacia declarada del

producto. Los ensayos deben incluir controles negativos y positivos con relaciéon al efecto
declarado del microorganismo.
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I1l. INFORMACION RESPECTO DE LA SEGURIDAD.

Procedimientos para la destruccion del agente biolégico, producto de su metabolismo, producto
formulado, agentes bioldgicos mutantes, indicando las condiciones fisicas o quimicas especificas
para obtener la desactivacion o descomposicién del material biol6gico/producto.

Métodos recomendados y precauciones de manejo durante la fabricacion, formulacion,
almacenamiento, transporte, uso y manipuleo general del agente / producto.

Informacion sobre equipos de proteccion personal (si corresponde).

Procedimientos de limpieza y descontaminacién de equipos de aplicacién y areas contaminadas.

IV. ETIQUETADO DEL PRODUCTO MICROBIANO FORMULADO.

La etiqueta del Producto Microbiano Formulado debera indicar claramente las instrucciones de uso
(segun item 1.6.), las condiciones de almacenamiento, la fecha de vencimiento, la identidad y
concentracion del producto activo.

A) Identificacion del producto:

o Nombre comercial:

o Clase de uso (aptitud):

o Tipo de formulacion:

o Composicion del producto: Nombre cientifico del ACBM, Concentracién del ACBM
presente (unidades infectivas conocidas) Concentracién minima a la fecha de vencimiento

o Numero de Registro:

o Numero del lote:

o Fecha de fabricacion del producto (mes y afio):

o Fechade vencimiento (mes y afio): 6 Tiempo de validez del producto (en meses o afos):

o Nombre del fabricante o formulador:

o Pais de origen:

o Nombrey direccion de la firma Registrante:

B) Instrucciones de almacenamiento:
C) Recomendaciones de uso

Generalidades, modo de accion sobre la plaga o el cultivo:
Instrucciones de uso: (Cultivo 6 sitio de aplicacion, Plaga, Dosis)
Compatibilidad y Fitotoxicidad,;

Carencia;

Tiempo de reingreso al cultivo.

Modo de preparacién y técnica de aplicacion:

O O OO0 OO

D) Precaucionesy Advertencias:

Clasificacion Toxicolégica:

Antidotos:

Primeros Auxilios:

La franja de color referida a peligrosidad y pictogramas iran en la parte inferior de la
etiqueta

Precauciones para evitar dafios a las personas que lo aplican o manipulan y a terceros:

O O O O

(e}
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o Equipos de proteccion personal a utilizar durante la preparacion y aplicacion del producto:

o Adwertencias sobre proteccion del medio ambiente y peligrosidad a organismos acuaticos y
peces, aves y abejas:

o Disposicion final de envases

V. ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO.

1. Envases.

Tipo
Material
Capacidad
Resistencia

O O O O

2. Embalajes.

o Tipo

o Material
Resistencia

3. Accidn del producto sobre el material de los envases.

4. Procedimientos parala descontaminacion y destruccidn de los envases.

VI. REQUISITOS QUE PUEDEN SER EXIMIDOS

Los requisitos exigidos (datos y pruebas) para el registro de ACBM, PTM o PMF estan elaborados
para entregar informacion basica de un agente microbiano desconocido.

Los grupos de organismos patogénicos a los seres humanos, animales domésticos y plantas
cultivadas son en general bien conocidos. De esta forma, las exigencias para agentes de control
biol6gico microbiano, taxondmicamente proximos a un grupo de importancia clinica o agricola
podran ir mas alla de aquellas requeridas en este estandar. Por otro lado, siun agente de control
biol6gico microbiano pertenece a un grupo adecuadamente estudiado y que nunca haya sido
asociado a patogenicidad y/o toxicidad a los organismos antes mencionados, las ONPFs podran
eximir varias pruebas e informaciones.

Para ciertos agentes de control, ya existen informaciones referentes a Fases mas adelantadas de
evaluacion de riesgo; si se dispone de estos datos no sera necesario exigir pruebas relativas a las
etapas iniciales de evaluacion.

Debido a la gran variedad de tipos y formas de uso de agentes de control es imposible enumerar
todas las circunstancias que podran senir de base para eximir algunas exigencias, por lo tanto, se
recomienda que antes de la presentacion formal de la solicitud de registro, el interesado someta a
consideracion de la ONPF las informaciones contenidas en la de este documento para posibilitar
un pre-analisis del proceso.
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