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Asunto: RV: 19-11-13 Reunién Analisis Proyecto de ley productos fitosanitarios.

Datos adjuntos:; Proyecto Fitosanitarios Nacional.docx; Proyecto Fitosanitarios Nacional sugerencias
en rojo Martin Ambrogio- SRA.docx; Proyecto Fitosanitarios Nacional comentarios
Ricardo Bergmann- AACREA.docx

Estimados: de acuerdo a lo definido en la pasada reunién de Consejd Directivo de ACSOJA realizada el 29
de Octubre los convocamos a una reunién que se realizara el 19 ¢¢ Noviembre a las 10hs en ACSOJA con
el objetivo de intercambiar ideas sobre la propuesta del Proyectd de Ley de Fitosanitarios que ha sido
¢laborada por el grupo de trabajo convocado por ACSOJA (qug también estuvo desarrollando el tema del
manejo responsable de envases fitosanitarios).

Se invit6 a participar de esta reunion a representantes de: AACREA, AAPRESID, CASAFE, CIAFA, CRA,
Colegio de Ing. Agronomos, FAA, FEDIA, INTA y SRA

Adjuntamos la propuesta y les solicitamos, si es posible, que los comentarios, agregados o modificaciones
propuestas sean introducidas en dicho documento y enviados con anterioridad a la reunién. De esta manera
se agilizara el andlisis del mismo.

Adjuntamos las sugerencias realizadas respecto al mismo por Martin Ambrogio- SRA v Ricardo Bergmann-
AACREA,

* Al mismo tiempo, la idea es poder consensuar una propuesta para luego presentarla en las reuniones que
esta convocando el Ministerio de Agricultura para tratar dicho tema.

Desde ya muchas gracias por su tiempo.

Rogamos tengan a bien confirmar su participacidn.

Saludos cordiales,

Celina Gesé

Gerente Ejecutiva

ACSOJA- Paraguay 777- 4 piso- Rosario 2000
Tel: 54-341-4213471 int 2289
acsoja{@bcr.com.ar

contacto/@acsoja.org.ar




PROYECTO DE LEY

REGIMEN FEDERAL PARA EL REGISTRO,
COMERCIALIZACION y CONTROL DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOS PARA LA PRODUCCION AGRICOLA
SUSTENTABLE

Capitulo I: Objetivos, dmbito de aplicacion,

ARTICULO 1°: La presente ley establece el marco legal aplicable en el territorio de la Repiiblica
Argentina para la autorizacidn, el registro, la comercializacion y el control de los productos
fitosanitarios empleados para la proteccion, crecimiento y desarrollo de los cultivos en las etapas
de produccién, registro, transporte, comercializacién, uso, aplicacién y disposicion 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 Constitucién Nacional, por lo que seran obligatorias para todos los
productos fitosanitarios que se importen o se exporten y para aquellos que se comercialicen en
mds de una jurisdiccién, requiriéndose en todos los casos el certificado de registro conforme
articulos 4°, 5° y concordantes de esta ley.

ARTICULO 2° La importacién, exportacion, fabricacion, formulacién, fraccionamiento,
almacenamiento, envasado, rotulado, traslado, registro, comercializacién, entrega gratuita, uso,
prescripcion, aplicacion y locacion de aplicacion, disposicion final y toda otra operacién que
implique el manejo de productos fitosanitarios destinados a la produccion agricola y
agroindustrial, al cuidado peri hogarefio y de dreas de esparcimiento, realizadas por personas
fisicas o juridicas, privadas o pablicas, en todo el territorio de la Republica Argentina, quedardn
sujetas a las disposiciones de la presente ley.

Capitulo II: Productos Fitosanitarios. Registro

ARTICULO 3°: Registro Previo a la Comercializacién en el Territorio nacional: a todos los
efectos legales, el estado nacional —a través del organismo con competencia especifica- registrara
y aprobara la utilizacidon de los productos fitosanitarios como condicién previa a su
comercializacién en el territorio nacional.

ARTICULO 4°: Efectos y Alcances del Certificado de Registro de Producto Fitosanitario: fos
certificados de registro emitidos por la autoridad federal de aplicacién implican que el producto
ha sido considerado apto, luego de un procedimiento de andlisis y evaluacién de sus beneficios y
riesgos, para su uso en los cultivos y especies para los que ha sido aprobado y de acuerdo a las
instrucciones o modalidades de uso indicadas en los rétulos o etiquetas, por lo que se autoriza su
comercializacién en el territorio nacional en los términos de la presente ley y las normas que en
su consecuencia se dicten,



ARTICULO 5° Registro Nacional: Corresponde al estado nacional, a través de la autoridad
federal de aplicacién, llevar el Registro Federal de Productos de Terapéutica Vegetal, lo que
implica —sin perjuicio de otras acciones- fijar los requisitos que deberan cumplir los solicitantes
de registros de productos fitosanitarios, contemplando las obligaciones que al respecto asuma la
Republica Argentina en el marco de tratados de integracion o internacionales, y los
procedimientos, criterios de evaluacidn y alcances, de acuerdo a las normas generales que se
establecen en el anexo I de la presente, y los que en el futuro se dicten.

ARTICULO 6°: Clasificacién: 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 Aplicacion determinara la clasificaciéon de los productos fitosanitarios, de acuerdo a
las siguientes categorias:

a) Productos de uso regulado: aquellos productos cuya utilizacién — por su naturaleza,
caracteristicas y recomendaciones- entrafie riesgo considerable para la salud humana o
animal, el funcionamiento propio de los ecosistemas o de cualquiera de sus componentes
(suelo, agua, aire, flora y fauna silvestre o0 no) y la calidad del ambiente en general. El
uso de estos productos debe realizarse conforme a la receta de aplicacion e instrucciones
de rétulos aprobados.

b) Productos de uso restringido: aquellos productos regulados, cuya utilizacién implica un
riesgo de manejo s6lo apropiado para aplicadores autorizados. La aplicacién de estos es
exclusiva para los aplicadores que determine la Autoridad de Aplicacion.

¢} Productos de uso libre: aquellos que impliquen riesgo minimo y/o ficilmente manejable
para la salud humana, animales domésticos, ecosistemas, flora, fauna y flora silvestres y
para ¢l ambiente en general. Estos productos deberian estar exentos de las rccetas
agrénomicas, con el fin de no burocratizar la actividad.

La clasificacién definitiva debe constar en los rétulos y envases del producto en el comercio, y
en el certificado de registro correspondiente: estas categorias podrdn ser actualizadas
periédicamente de acuerdo con las normas aprobadas por la Organizacién Mundial de la
Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Los estados provinciales que implementen el recaudo de receta agrondémica —o similar
denominacién- para la adquisicién por usuarios finales de los productos de uso y venta
regulados, deberan contemplar la categorizacion que al respecto haga la autoridad federal de
aplicacion.

ARTICULO 7°: Vigencia del registro: La vigencia de los registros de productos fitosanitarios
serd indefinida, siempre que el producto a comercializar se corresponda con las especificaciones
registradas; y sin perjuicio de: i) los plazos que fije la reglamentacién para renovaciones
administrativas y tramites afines; ii) la potestad que tienen las autoridades federales con
competencia en Agricultura, Salud y Ambiente para instar revisiones sobre la base de acciones
y/o programas de seguimiento y vigilancia pos-registro.

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



ARTICULO 8° Derechos y Obligaciones del Titular del Registro: la titularidad del registro
federal se confiere s6lo a la persona fisica o juridica registrada ante la Autoridad Federal de
Aplicacién, como importador, exportador, fabricante, formulador, fraccionador, o usuario final 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 Aplicacion toda nueva informacion
que posean sobre riesgos potenciales y efectivos relativos a su producto, referidos a sus
efectos sobre la salud humana, animales, plantas o ¢l ambiente.

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

Capitulo III: Sujetos de la ley y obligaciones en la cadena de produeccion, comercializacién
y uso:

ARTICULO 9°: Son sujetos comprendidos en las prescripciones de esta ley:

a) Aquellas personas fisicas o juridicas que intervienen como eslabones de la cadena de
produccién y comercializacién, que estdn en contacto habitual con los productos
fitosanitarios y quienes son principales responsables de su uso y aplicacién, a saber:
fabricantes, fraccionadores, formuladores, usuario responsable, profesional agrondémico,
aplicadores por cuenta propia o de terceros.

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 y con su correspondiente
precinto inviolable, a saber: transportes, depdsitos, almacenamientos, comercio vendedor,
exportadores e importadores.

ARTICULO 10°: Inscripciones: Las personas fisicas y juridicas, ptblicas 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 la
jurisdiccion provincial en las que desarrollen dichas actividades.

Ademas de las obligaciones generales establecidas en esta ley, los sujetos definidos a
continuacion deberdn satisfacer las obligaciones particulares indicadas en las disposiciones
particulares enunciadas en los articulos que siguen en este capitulo.

ARTICULO 11°; Trazabilidad: La autoridad de Aplicacion deberd garantizar el desarrollo de un
sistema que contemple todas las etapas desde la elaboracion o importacion de un producto
fitosanitario hasta su aplicacién y la disposicién final de los envases vacios.

ARTICULO 12°% Transportistas: El transporte de productos fitosanitarios se realizard sélo a
través de aquellos sujetos y vehiculos que estén debidamente autorizados y de acuerdo a la
legislacion vigente.



ARTICULO 13°: Comerciantes: Obligaciones:

a)
b)

c)

Tener un asesor técnico especializado.
Estar habilitado por la autoridad jurisdiccional correspondiente.

Debera controlar que el producto esté cerrado y con su precinto de seguridad colocado e
intacto con su fecha de vencimiento vigente, que no esté prohibido, debidamente
etiquetado, con la categoria del producto y las recomendaciones de uso y manipuleo
visibles.

ARTICULO 14°: El usuario responsable debe:

a)

b)

c)

d)

g)

Efectuar el uso del producto fitosanitario acorde con las prescripciones de esta ley, v
conforme las modalidades indicadas en la receta de aplicacion, y su rétulo.

Asumir la responsabilidad civil que se derive de eventuales dafios que su actividad genere
a terceros.

Exigir al aplicador que le preste servicios que esté debidamente registrado ante la
autoridad de aplicacién de la presente ley y que cuente con los seguros correspondientes.

Requerir que el profesional autorizado firmante de la receta de aplicacion esté
debidamente autorizado.

Permitir el acceso de la autoridad de aplicacion de esta ley a los predios que estd
cultivando y edificios donde se apliquen productos fitosanitarios.

Archivar los remitos y receta de aplicacién los productos que utilice, de forma tal que
dichos documentos satisfagan adecuadamente el objetivo de trazabilidad de la presente
ley, por el plazo que establezca la reglamentacién y permita una adecuada auditoria por
parte de la Autoridad de Aplicacién.

Sera responsable de ejecutar la descontaminacién del envase a través de la técnica del
triple lavado o lavado a presion y posterior perforado, en un todo de acuerdo con la
Norma IRAM 12069

ARTICULO 15° Propietario rural: esta obligado a permitir el acceso a su establecimiento de la
Autoridad de Aplicacion con razones fundadas. En caso de arrendamiento, el propietario velard
por el cumplimiento de la presente ley.

ARTICULO 16°: Profesional autorizado: esta obligado a:

a)

b)

Realizar los cursos de capacitacién y/o actualizacién que la Autoridad de Aplicacién que
establezca para cada distrito, ademds de la pertinente inscripcién en el registro
correspondiente.

Emitir una receta de aplicacién, toda vez que su recomendacién implique la utilizacién de
un producto fitosanitario.



ARTICULO 17°: Aplicadores: El aplicador tendra las siguientes obligaciones:

a) Debera contar con profesional autorizado debidamente matriculado en la jurisdiccion
correspondiente.

b) Guardard una copia de la receta de aplicacion por el plazo que establezca la
reglamentacion de la presente ley.

c) Brindard capacitacién a su personal, referida al uso seguro y eficaz de productos
fitosanitarios y bioseguridad.

d) Respetara lo indicado en la receta de aplicacién. En la misma debera constar el ntimero de
matricula del equipo de aplicacion.

e} Poseerd equipo de aplicacién con una habilitacion renovada periédicamente. El equipo de
aplicacion deberd ser facilmente identificable y la reglamentacién establecera los
métodos para asegurar una féicil e inmediata visualizaciéon de los equipos aéreos o
terrestres.

f) Acreditar la contratacion de seguros de responsabilidad civil hacia terceros.

g) Serd el responsable de ejecutar la descontaminacién del envase a través de la técnica del
triple lavado o lavado a presién y posterior perforado, en un todo de acuerdo con la
Norma IRAM 12069.

Los aplicadores que utilicen productos fitosanitarios comprendidos en la categoria descrita en el
articulo 7° inciso b) de esta ley, deberdn ademas cumplir con los recaudos especiales que a tales
efectos establezca la reglamentacion.

Capitulo I'V: Autoridad Federal de Aplicacién

ARTICULO 18% El MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA y PESCA de la
NACION, o la entidad oficial que ésta designe, es la autoridad federal de aphcacmn de la
presente ley en todo el territorio nacional. Debe velar por su cumplimiento, sin perjuicio de las
facultades y competencias propias que le correspondan otros drganos del Gobierno Federal y los
respectivos Gobiernos provinciales.

Son funciones de la Autoridad Federal de Aplicacién, en cuanto hace al REGISTRO de
productos fitosanitarios:

a) Llevar el Registro Federal de Productos Fitosanitarios, conforme las facultades indicadas
en los articulos 6°,7°,8° y 9° y determinar los requisitos, procedimientos, criterios y
alcances para el registro de productos fitosanitarios en la Repiiblica Argentina,

b) Determinar los recaudos a seguir en los procesos de investigacién y desarrollo de
productos fitosanitarios que no estén ain registrados, y que impliquen la liberacién al
ambiente de éstos. Debera exigirse la presentacién de la informacién disponible, y la
imposicién de condiciones de estricto control de la identidad de los productos, de
bioseguridad, cantidades y éreas de aplicacion.



¢) Dictar las normas técnicas que aseguren el adecuado andlisis de Evaluacion de Riesgo
Ambiental de cada producto fitosanitario nuevo —sin antecedentes de uso en el territorio
nacional- que se introduzca al mercado.

d) Realizar las revalidaciones de los registros de principios activos y/o productos
formulados que estime necesarias, sometiéndolos, junto con la informacién que los
sustenta, a evaluaciones toxicologicas, eco-toxicologicas y de eficacia agronémica
acordes con los avances cientificos que se produzcan;

e) Llevar el registro de personas fisicas y/o juridicas que intervengan en los procesos de
importacién, exportacién, fabricacion, industrializacion, comercializacion y los usuarios
responsables de productos fitosanitarios en el ambito nacional e inter-jurisdiccional.

f) Establecer los criterios y modalidades de uso y control de las sustancias activas, sus
impurezas, los productos formulados, sustancias acompafiantes y coadyuvantes, las
modalidades de aplicacién, métodos y recomendaciones para el uso seguro de productos
fitosanitarios, asi como determinar los usos y/o cultivos a los que podran destinarse.

g) Establecer y dictar las normas relativas a limites maximos de presencia de residuos de
productos fitosanitarios (LMRs) en alimentos y productos para consumo humano y
animal.

h) Dictar asimismo las normas y recomendaciones sobre de los periodos de carencia en que
se aplicaran los productos fitosanitarios sobre los cultivos.

1) Establecer los periodos de reingreso, lapsos durante los cuales no debe permitirse el
ingreso de personas o animales a las 4reas tratadas.

j) Establecer y publicar la ndmina de impurezas de importancia toxicologica y/o eco-
toxicologica en principios activos grado técnico; establecer los limites maximos de
tolerancia de impurezas que produzcan o pudieran producir efectos adversos de orden
toxicoldgico o eco-toxicoldgico en las sustancias activas y/o productos formulados que
autorice, incluyendo sustancias de degradacion que tengan significacién toxicoldgica
para la salud y/o el ambiente. Asimismo, establecera los limites maximos de presencia de
sus residuos en alimentos.

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

k) Suspender, restringir o prohibir la importacion, elaboracidn, fraccionamiento,
comercializacioén y 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 aplicacion regional o
local, o referirse a un cultivo y/o uso determinado.

1) Autorizar rétulos y envases de acuerdo a las pautas establecidas en los articulos 20 y 21 de la
presente ley.
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m) Establecer las pautas que deben imponer las normas de almacenamiento y depdsito de
productos fitosanitarios, a ser dictadas en cada jurisdiccion, de modo que se eviten al maximo los
riesgos para la salud humana y animal y para el normal funcionamiento de los ecosistemas en
general.

n) Determinar los requisitos que deben cumplir las personas fisicas y/o juridicas que realicen
aplicacion de productos clasificados como de uso restringido a aplicadores autorizados, y llevar
el registro de los mismos.

i) Establecer junto con las respectivas provincias, la obligatoriedad de que los Municipios y
Departamentos arbitren las medidas necesarias para la instalacién de los Centros de Acopio
Transitorio.

La Autoridad Federal de Aplicacién podra delegar en las jurisdicciones provinciales los registros
de comercios, profesionales autorizados, aplicadores y depositos, operadores de equipos de
aplicacidn, tanto terrestres como aéreos, mediante convenios que promuevan registros
homologados; a condicién que las jurisdicciones le remitan la informacién necesaria para
conformar una base de datos de orden nacional, actualizable periddicamente. De igual modo, la
Autoridad Federal de Aplicacion a través de las provincias, delegard en los Municipios y
Departamentos los registros de los Centros de Acopio Transitorios y de Disposicion final de
Envases Vacios.

En materia de gestion y manejo de casos de emergencia fitosanitaria declarada oficialmente, la
Autoridad Federal de Aplicacion con las autoridades de salud y ambiente, podra autorizar la
importacién, produccién, formulacion y utilizacién de productos fitosanitarios no registrados en
el pais, unicamente para la combinacién cultivo-plaga objeto de la emergencia y mientras
perdure dicha situaciéon. El destino de las cantidades no utilizadas sera dispuesto por las
autoridades mencionadas.

ARTICULO 19° Constituyen asimismo funciones indelegables del estado nacional, las que
serdn ejercidas a través de la Autoridad Federal de Aplicacion:

a) Entender en el establecimiento de objetivos y politicas, impulsando el uso racional de los
productos fitosanitarios, y la incorporacion de tecnologias adecuadas para minimizar toda
clase de riesgos para la salud humana y para el normal funcionamiento de los ecosistemas
y el ambiente en general.

b) Promover en forma conjunta con los gobiernos provinciales, municipales y entidades
publicas y/o privadas, la creacion de programas de manejo integrado de plagas y buenas
pricticas agricolas, tendientes a utilizar tecnologias de bajo impacto sobre los
ecosistemas y la eficaz utilizacién de sustancias quimicas y/o bioquimicas.

c) Publicar y remitir a las autoridades provinciales un vademécum de productos
fitosanitarios autorizados por cultivo/plaga, con sus correspondientes Limites Maximos
de Residuos (LMRs) y periodos de carencia para cada cultivo y producto.

d) Publicar y mantener actualizada la némina de paises destino de exportaciones de
productos agricolas en los cuales no haya tolerancias fijadas respecto de productos
fitosanitarios que se encuentren registrados, asi como los listados de Limites Maximos de
Residuos (LMRs) respecto de los mismos paises, y poner a disposicién de los usuarios



toda informacién que haga a la comercializacion de sus cultivos tratados, relacionada con
estos insumos.

e) Determinar los medios para el lavado y descontaminacién de envises por los
usuarios, asi como un sistema de recupero y reciclaje de los mismos. (deberia haber
una reglamentacion que especifique el procedimiento de recupero y reciclaje de envases;
no se habla de desclasificacion de envases por grado de toxicidad, ni tampoco se habla
de modificaciones sobre reglamentaciones existentes en algunas provincias sobre el
transporte de los mismos. La principal traba para el manejo de envases vacios, es que los
mismos actualmente son considerados sustancias peligrosas y como tal, deberian ser
trasladados con camiones especiales lo cual se deberia simplificar. Este era una de las
reglamentaciones que debia modificar Medio Ambiente y reglamentarla para todo el
estado Nacional, de tal manera que no surjan inconvenientes con el traslado de los
envases hasta los centros de tratamientos. Ademads se deben detallar quien asume los
costos del reciclaje, etc. Este punto referido al reciclaje, que tanto tiempo le ha
destinado Acsoja y otras instituciones, deberia ser incluido en profundidad para cerrar el
circuito en forma integral.

f) 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
procedimientos de disposicion final serdn en su caso, por cuenta del infractor.

g) Brindar en forma periédica a las autoridades sanitarias a cargo de los Centros de
Intoxicaciones, la informacion necesaria para la atencién de eventos dafiosos derivados
de la ingestién o contacto con productos fitosanitarios, y la necesaria para ¢l seguimiento
de personas o grupos expuestos.

h) Brindar la informacién necesaria para la atencién de accidentes o eventos dafiosos al
ambiente, a las autoridades del drea pertinente, y/o servicios de asistencia publica.

i) Instrumentar y cumplir los recaudos indicados en el Cédigo Internacional de Conducta
para la Distribucién y Utilizacién de Productos fitosanitarios (Organizacion Mundial de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién — FAO-) en materia de
Principio de Informacién y Consentimiento Previo (PICP).

j} La elaboracién y publicacién de un listado, que se actualizard periédicamente, donde
conste la clasificacién de los productos de uso restringido, regulado v libre.

k) Instrumentar a través de la autoridad sanitaria correspondiente que los hospitales y
médicos lleven registros e informen a la autoridad de aplicacién de esta ley, todo caso de
accidente 6 enfermedad atribuible al uso de productos fitosanitarios, con el caracter de
declaracién jurada.

1} Instrumentar, a través del sistema de salud, la capacitacién y actualizacién del personal
médico rural, emergentélogos y toxicologos sobre productos fitosanitarios.

Capitulo V: Etiquetas, Envases, Publicidad



ARTICULO 20°: Etiquetas y Envases: Las etiquetas y envases de los productos fitosanitarios
deberan ser autorizados por el estado nacional, a través de la autoridad federal de aplicacion, e
incluirdn las leyendas que indiquen, en idioma nacional, como minimo los siguientes recaudos:

a)

b)

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

Las recomendaciones de uso, instrucciones de aplicacién, advertencias y precauciones a
seguir para el uso seguro y eficaz del producto para cada cultivo autorizado, incluyendo
simbolos y/o pictogramas adecuados, seguido de la aclaraciéon que todo uso no
expresamente autorizado constituye una infraccion a la presente ley.

Primeros auxilios y ayuda médica en casos de intoxicacién.

Fecha de vencimiento e identificacién del lote o partida del producto en niimeros o en
letras de facil lectura, transcripcién y comunicacién.

Recomendaciones de tratamiento y disposicién final de los envases vacios y/o productos
remanentes segun lo determinado por la reglamentacion, e incluir la descripcion de los
procedimientos de descontaminacion y disposicién final.

ARTICULO 21° Envases: Los envases deberan satisfacer los siguientes recaudos minimos:

a)

b)

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

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

Lucir la fecha de vencimiento del producto impresa en forma indeleble, la que deberd
coincidir con la indicada en el rétulo. En caso de divergencia, serd valida inicamente la
impresa en el envase.

ARTICULO 22°: Excepciones: La autoridad federal de aplicacidn podra establecer excepciones
a estos recaudos - siempre que disponga los necesarios para asegurar al usuario una correcta
comunicacién 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 y ventaja de reutilizacion de los envases.

ARTICULO 23°: Publicidad: La publicidad de productos fitosanitarios debera cumplir con las
siguientes pautas:

a)
b)

Todas las afirmaciones utilizadas deben ser factibles de justificarse técnicamente.

Los anuncios no deben contener ninguna afirmacién o presentacién 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, composicion,
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adecuacion al uso, reconocimiento o aprobacién oficial y la disposicién final de los
envases.

¢) Ademds tales anuncios deberan brindar informacion clara, concreta y adecuada para el
entendimiento del publico en general, y que advierta sobre sus caracteristicas y peligros
de uso indebido de los mismos.

d) Los anuncios deben estimular a los compradores y usuarios a leer atentamente los
rotulos.

Capitulo VI: Presupuestos Minimos de Protecciéon Ambiental

ARTICULO 24°: Los presupuestos minimos de proteccion establecidos en este capitulo se
encuentran comprendidos en las facultades otorgadas por el articulo 41 de la Constitucion
Nacional a la Nacién, siendo obligatorios en todo el territorio nacional. Las autoridades
jurisdiccionales que correspondan velarén por su aplicacién y cumplimiento.

ARTICULO 25° Evaluacién de Riesgo Ambiental Previa- productos fitosanitarios nuevos: En
forma previa a la aprobacién para su comercializacién y uso en el territorio nacional, todo
producto fitosanitario nuevo debera ser sometido a una Evaluacién de Riesgo Ambiental (ERA).
Dicho estudio serd ejecutado por el solicitante del registro del producto fitosanitario y evaluado
en el ambito del Ministerio de Agricultura.

En funcién del resultado de la Evaluacién de Riesgo, la autoridad competente podra autorizar o
no ¢l registro del producto fitosanitario nuevo sometido a consideracién, restringir sus usos y/o
sugerir modalidades de uso que minimicen sus riesgos.

La Evaluacién de Riesgo Ambiental debera realizarse de forma cientificamente competente,
cumplir con los requisitos y condiciones que establezca el organismo de mayor jerarquia con
competencia ambiental de la jurisdiccion que corresponda, y tomar en cuenta las directrices y
recomendaciones elaboradas por las organizaciones internacionales vinculadas a la materia. Sin
perjuicio de ello, como minimo deberé contener la siguiente informacién:

a) La metodologia utilizada para la Evaluacion de Riesgo Ambiental;

b) Informacién relacionada al producto fitosanitario, como ser nombre, caracteristicas y
usos propuestos;

c¢) La identificacién de los posibles efectos adversos que el producto fitosanitario pueda
generar sobre el ambiente y la salud,;

d) La estimacion del riesgo general del producto fitosanitario, basada en la probabilidad de
que los efectos adversos identificados ocurran realmente;

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

f) Una descripcion de las medidas y acciones a tomar en caso de que los efectos adversos se
produzcan.
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g) El o los procedimientos recomendados para su acopio y transporte, desde el punto de
vista del riesgo ambiental.

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

i) E! o los procedimientos recomendados de gestion de residuos.

j) Recomendacion de la clasificacion del producto fitosanitario segin el articulo 7° de la
presente ley.

ARTICULO 26° Almacenamiento: Los productos fitosanitarios seran almacenados en depdsitos
debidamente habilitados por la Autoridad jurisdiccional competente (Municipal, Comunal o
Departamental), quien debera garantizar la seguridad juridica en cuanto a la ubicacion de los
mismos.

ARTICULO 27°: 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
prescripta por profesionales autorizados por la autoridad jurisdiccional competente.

La aplicacion de productos fitosanitarios clasificados como restringidos conforme el articulo 7°
inciso b) debe ser realizada exclusivamente por aplicadores autorizados con licencia especifica
para ello.

La autoridad competente de cada jurisdiccién determinard los requisitos que deberan acreditar
las personas fisicas y juridicas que realicen actividades de aplicacion de productos clasificados
como de uso restringido y de uso regulado. También los requisitos que deberan acreditar los
profesionales para prescribir el uso de tales productos.

ARTICULO 28°: Fiscalizacién: Las autoridades competentes de cada jurisdiccién fiscalizaran la
aplicacién y uso de los productos fitosanitarios.

ARTICULO 29° Gestién de Residuos y Sobrante: Todos los residuos, sobrantes y envases de
productos fitosanitarios deberan ser gestionados de acuerdo a lo que marca la presente ley en el
articulo 17 inciso g.

Capitule VII: De las prohibiciones

ARTICULO 30 Quedan prohibidas, excepto para fines de investigacién y/o experimentacién
debidamente acreditados y expresamente autorizados por la Autoridad Federal de Aplicacion de
esta ley, las actividades de importacion, fabricacion, comercializacién y/o uso de productos
fitosanitarios respecto de los cuales la Organizacion Mundial de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacién (FAO) o la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), u otras
organizaciones o tratados de proteccion a la salud o al ambiente de las cuales el Estado
Argentino sea parte, se hubieran expedido recomendando a los paises miembros ]a cancelacion o
restriccion severa de sus registros por su riesgo y dificultad de manejo.

ARTICULO 31° Se prohibe la venta, uso y manipuleo de productos fitosanitarios clasificados
como de venta y uso regulado, a menores de edad.
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ARTICULO 32°: Prohibese el almacenamiento, transporte y manipuleo de productos
fitosanitarios en forma conjunta con productos alimenticios, cosméticos, vestimenta,
medicinales y otros que establezca por via reglamentaria la Autoridad de Aplicacion, que
pudieran constituir eventuales peligros a la salud humana o medio ambiente.

ARTICULO 33° Prohibese el enterramiento, destruccion y quema en lugares no autorizados de
los envases vacios de productos fitosanitarios. Asimismo, estd prohibida su reutilizacion como

envase de productos fitosanitarios.

Los envases vacios deberan canalizarse en el programa de recoleccidn, acopio, destruccién y/o
reciclaje mencionado en el Art. 17° inciso g.

ANEXO I
NORMAS COMPLEMENTARIAS )
IMPUESTAS A LA AUTORIDAD FEDERAL DE APLICACION
ARTICULO 1°.- Registros a su cargo.
I - REGISTRO DE PRODUCTOS:

Clasificacion toxicoldgica: La autoridad federal de aplicacion clasificara los productos
fitosanitarios, de acuerdo a sus caracteristicas toxicoldgicas, segun los criterios uniformes
internacionales que fije al efecto la Organizacion Mundial de ia Salud:
a) Productos Extremadamente Peligrosos: Clase Ia, 6 A.
b) Productos altamente peligrosos: Clase Ib 6 B.
¢) Productos moderadamente peligrosos: Clase I 6 C.
d) Productos ligeramente peligrosos: Clase III 6 D.

e) Productos que dificilmente presentaran riesgo agudo en su uso normal.

Por via reglamentaria, se fijaran los requisitos que deberan cumplir los productos fitosanitarios
para encuadrarse en una u otra categoria, y su articulacion con la clasificacion del articulo 7°.

Categorias de registros:

1.- Registro temporario de productos fitosanitarios pre-experimentales: con fines de
investigacién, desarrollo y experimentacion, 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 atin
no conocidos.
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2.- Sustancias activas nuevas: estaran sujetas a los siguientes recaudos:

a) Uso experimental: toda sustancia nueva, debera presentar informacién técnica y cientifica
completa que demuestre claramente su identidad, propiedades fisicas y quimicas y de
aspectos toxicolégicos y ecotoxicol6gicos generales. Se otorgara un permiso temporario a
efectos del desarrollo de las prucbas a campo de utilidad y eficacia, de aspectos
ecotoxicolégicos e impacto ambiental y de residuos, que consideren el ambiente y
ecosistemas de los sitios y regiones a los que presumiblemente se destinaran, cuya
regulacion fijard la autoridad de aplicacion.

b) Registro definitivo: para acceder al registro definitivo, los solicitantes deberédn presentar
informacién cientifica y técnica completa, segin determine la reglamentacién, sobre los
siguientes aspectos:

- Identidad.
- Propiedades fisicas y quimicas.

- Datos de ensayos y pruebas de toxicologia (aguda, sub-cronica, cronica), eco-toxicologia,
eficacia y residuos.

3.- Sustancias activas equivalentes a otras previamente registradas:

- Registro definitivo: Deberdn presentar la informacién técnica y cientifica sobre identidad,
propiedades fisicas y quimicas y otras que determine la reglamentacion que permitan determinar
que, comparada con otra sustancia activa previamente registrada, contiene el mismo ingrediente
activo, proviene de establecimientos registrados y responde a las especificaciones de referencia
que establezca la Autoridad Federal de Aplicacion. Los porcentajes de ingredientes activos y las
impurezas podran variar, en la medida que sea razonable concluir que los riesgos no son
diferentes de aquellos asociados a la sustancia activa previamente registrada que sirve de base a
la comparacion, y se destina a los mismos o similares usos.

- La Autoridad Federal de Aplicacién fijard las especificaciones de referencia y procedimientos
técnicos internacionalmente aceptados y administrativos que conduzcan a la determinacion de la
equivalencia entre productos, para lo cual deberd considerar el examen fisico-quimico, el perfil
de impurezas y los resultados de los tests toxicoldgicos agudos, observando las pautas
internacionalmente reconocidas al respecto. En este contexto los resultados de los tests
toxicolégicos agudos solicitados para sustancias equivalentes no deberan diferir
significativamente de los valores normalmente aceptados para una sustancia activa dada.

- Ademas de los recaudos minimos comunes sobre identidad, procesos y otros —a determinar por
el 6rgano competente- que se exigirdn para trdmite de registro mediante estos procedimientos,
ese organo podra solicitar la informacion adicional que considere imprescindible para determinar
la inexistencia de riesgos adicionales a los asociados a los productos ya registrados que sirven
como base a la similitud, previa justificacion.

4 .- Productos formulados con base en sustancias activas nuevas.
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5.- Productos formulados con base en sustancias activas equivalentes: Deberan presentar
informacién suficiente que determine la reglamentacién para determinar que en su composicion
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 que sea razonable concluir que los riesgos no sean diferentes de aquellos asociados
a la formulacion registrada previamente, y se destinen a los mismos o similares usos; y cumplan
con los pardmetros de calidad que fije la Autoridad Federal de Aplicacién de acuerdo con
estandares internacionalmente reconocidos.

6.-Agentes de control biolégico microbiano (ACBM), productos técnicos microbianos (PTM) y
productos microbianos formulados (PMF).

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

La enumeracion anterior es meramente enunciativa, quedando facultada la autoridad federal de
aplicacion a fijar las clases de registros y tramites correspondientes que estime conducentes al
cumplimiento de sus misiones y funciones.

ARTICULO 2°.- Proteccién de los datos de ensayos y pruebas no divulgados y de las Patentes
asociados a Productos Fitosanitarios en proceso de registro y/o registrados.

2.1} Proteccion de la informacidn 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 productos formulados- que revista caracter
confidencial en los términos del articulo 1° de la Ley 24.766, tendrd tratamiento
confidencial. Debera ser identificada claramente por el que aportare dicha informacion,
quien acompafiard una declaracién jurada al respecto y serd responsable del caréacter
confidencial denunciado.

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

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

d) La autoridad federal de aplicacidn se reserva la 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 proteccion de la informaciéon no divulgada: Quedan expresamente
exceptuados de la confidencialidad:

:
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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.

¢) Medios de disposicion de envases.
d) Procedimientos de descontaminacion.
¢) Primeros auxilios y ayuda médica en caso de dafio a las personas.

f) Un sumario de los resultados de ensayos que establecen la eficacia y los efectos de la sustancia
activa o el producto formulado, respecto de las personas, animales, vegetales y el ambiente.

g) Método de anélisis de residuos y de determinacién de la sustancia activa en el producto
formulado.

a) Método de analisis de las impurezas de relevancia toxicolégica o ecotoxicologica.

b) La informacion contenida en la Hoja de Seguridad de producto.
j) Toda informacidén que haya caido en el dominio publico.
II- REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS DE SINTESIS, FABRICACION,
FORMULACION.

Se exigird al solicitante del registro, la siguiente informacién, sin perjuicio de los demas
recaudos que establezca la reglamentacion:

1.- Nombre, direccién y datos de la persona fisica o juridica, y en su caso, representante legal.
2.- Ubicacidn de las fabricas o plantas de sintesis o elaboracién, y los dep6sitos.

3.- Descripcion de las instalaciones y equipos que dispone para la fabricacién, formulacién o
envase, almacenamiento, manejo y eliminacion de desechos/residuos, segtn el caso.

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

II1.- REGISTRO DE APLICADORES AUTORIZADOS.

La autoridad federal de aplicacién habilitard y certificard en forma conjunta con los estados
provinciales a las personas fisicas y juridicas que realicen actividades de aplicacion de productos
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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.

ANEXO II: GLOSARIO DE TERMINOS
ARTICULO 3° A los efectos de la presente ley, entiéndese por:
- Acaricida: agente quimico, fisico o bioldgico que destruye o inhibe el crecimiento de acaros.

- Agente biolégico de control: son agentes naturales o modificados genéticamente que se
distinguen de los Productos fitosanitarios quimicos convencionales por sus singulares modos de
accion, por la pequefiez del volumen en que se emplean y por la especificidad para la especie que
se trata de combatir, Hay dos categorias de agentes bioldgicos destinados al control de plagas:
los agentes bioquimicas (antibioticos) y los agentes microbianos (hongos, bacterias, virus, etc.).

- Aditivo: sustancia o producto adicionado a los Productos fitosanitarios, componentes y afines,
para mejorar su accion, funcidén, durabilidad, estabilidad o para facilitar el proceso de
produccion.

- Adyuvante o Coadyuvante: sustancia quimica que contribuye, asiste o ayuda a realizar una
mejor accidon cuando se mezcla en forma correcta con un Producto fitosanitario sintético
formulado.

- Ambiente: el entorno, incluyendo el agua, ¢l aire y el suelo, y su interrelacién, asi como las
relaciones entre estos elementos y cualesquiera organismos vivos.

- Andlisis de Riesgo: Proceso que caracteriza los efectos adversos, evalta sus probabilidades,
determina sus consecuencias y analiza las formas en que los riesgos pueden ser mitigados y
comunicados y cualesquiera organismos vivos.

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

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

- Aplicador Autorizado: Persona fisica o juridica prestadora de servicios de aplicacién de
Productos fitosanitarios clasificados como de uso restringido, inscripta (registrada) como tal por
la autoridad de aplicacion, 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 practicas agricolas: Son aquellas oficialmente recomendadas o autorizadas en el uso de
un Producto fitosanitario para efectuar un control efectivo y confiable de plagas en cualquier
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estado de la produccién, almacenamiento, transporte, distribucién y procesamiento de alimentos,
productos agricolas y alimentos de animales. Incluye todo un rango de niveles de aplicacion
autorizados, desde el m4s bajo hasta el mas alto que aplicados de manera tal deja un residuo
minimo posible.

- Comercializacién: el proceso general de promocién del producto, incluyendo la publicidad,
relaciones publicas acerca del producto y servicios de informacion, asi como la distribucién 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 y aditivos usados en
la fabricacion de Productos fitosanitarios.

- Composicién: Descripcion contenida en el Dossier presentado para el Registro y compatible
con la requerida para el etiquetado de un Producto fitosanitario, sobre los ingredientes activos y
aditivos y coadyuvantes que contiene la formulacién del mismo y su cantidad en porcentaje (p/p)
o0 en gramos por litro (p/v) de formulacién a 20 °C.

- Concentracion letal media (CL50): Es la concentraciéon de una sustancia, determinada
estadisticamente, que sea capaz de causar la muerte, durante la exposicion o dentro de un periodo
de tiempo fijado después de la exposicion, al 50% de los animales expuestos a dicha sustancia.
La CL50 se expresa como el peso de la sustancia prueba, por un volumen determinado de aire,
de solucién o de sélido (mg./1, mg./Kg.) o en partes por millén (p.p.m.).

- DL 50. En toxicologia, se denomina DL50 (abreviatura de Dosis Letal, 50%) a la dosis de
una sustancia o radiacién que resulta mortal para la mitad de un conjunto de animales de prueba.

- Contaminacidn: alteracion de la pureza o la calidad de aire, agua, suelo o vegetales, animales y
los productos derivados, quimicos u otros, por efecto de la adicién o del contacto accidental o
intencional con Productos fitosanitarios.

- 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 mantpulacién genética.

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

- Disposicidén Final: operacidon destinada a reciclar o destruir por intermedio de operadores
habilitados los envases usados de productos fitosanitarios y los materiales contaminados por los
mismos.

- Distribucion: proceso de suministro de productos fitosanitarios a través de canales comerciales
en mercados nacionales o internacionales.

- Eficacia: del producto-grado de efecto deseado que tiene un producto fitosanitario sintético
formulado, coadyuvante y sustancias afines en relacién con el sujeto de control.
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- Embalaje: todo aquello que agrupa, contiene y protege debidamente los productos envasados,
facilitando el manejo en las operaciones de transporte y almacenamiento, e identifica su
contenido.

- Envase: el recipiente junto con el envoltorio protector, que contiene productos fitosanitarios
formulados de uso agricola.

- Equipo de aplicacion: todo medio técnico, equipo, instrumento o maquinaria que se emplee
para aplicar productos fitosanitarios.

- Equipo de proteccién personal: toda la ropa, materiales o instrumentos que protegen de la
exposicién a productos fitosanitarios durante su manipulacion y aplicacion. En el contexto de
esta ley y complementarias, incluye los equipos de proteccion disefiados especificamente para tal
fin y la ropa utilizada tinicamente para aplicar y manipular productos fitosanitarios.

- Equivalencia: Es la determinacidn de la similitud de los perfiles de impurezas y toxicolédgicos,
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 practica, la determinacién de la equivalencia involucra una
evaluacion comparativa de perfiles de impureza y ecotoxicolégicos, asi como también de las
propiedades fisicas y quimicas, de los ingredientes activos grado técnico, producidos por
diferentes fabricantes o por diferentes vias de fabricaciéon. La comparacién esta hecha con el
perfil de referencia en cada caso. Si los materiales pueden mostrar una especificaciéon comin y si
el grado de similitud es tal que el (los) material(es), o la(s) nueva(s) via(s) de fabricacién
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.

- Especificacion de referencia: Especificacion vigente para un producto fitosanitario, elaborada
de acuerdo con el procedimiento de evaluacién adoptado por la Autoridad de Aplicacidén. Esta
sujeta a una revision a la luz de informacién emergente o para incorporar las formulaciones de
un fabricante posterior. La especificacion de referencia se usa como el primer criterio en la
determinacién de equivalencia de un ingrediente activo grado técnico y/o de una formulacion *
elaborados por un fabricante posterior o paralelo.

- Etiqueta: cualquier material escrito, impreso o grafico que vaya sobre el producto fitosanitario
o esté¢ impreso, grabado o adherido a su recipiente inmediato, a los efectos de brindar diferentes
tipos de informacién. Sindnimo: Marbete, Rétulo.

- Evaluacion de Riesgo Ambiental (ERA): Estudio cientifico-técnico del producto, que
demuestre que su distribucién, aplicacion y uso, asi como el tratamiento y disposicién final de
sus residuos no entrafian riesgos al ambiente.

- Evaluacién de Impacto Ambiental de los Depésitos. Procedimiento juridico-administrativo de
recopilacién de informacion, andlisis y prediccion destinado a anticipar, corregir y prevenir los
posibles efectos directos e indirectos que la ejecucion de un Depdsito de Productos Fitosanitarios
causa sobre el medio ambiente.
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- Fabricante: una compaiifa u otra entidad publica o 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 funcién de fabricar un ingrediente activo fitosanitario.

- Fabricante posterior o grupo fabricante: Cualquier fabricante de productos fitosanitarios que no
sea el proponente de la especificacién original.

- Fitotoxicidad: Es la capacidad de un producto fitosanitario para causar un dafio temporal o
permanente a un cultivo,

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

- Formulaciéon: La combinacién de varios ingredientes para hacer que el producto sea ttil y
eficaz para la finalidad que se pretende; la forma del producto fitosanitario que compran los
usuarios. Preparacién de productos fitosanitarios que contiene ingredientes activos y auxiliares
de formulacion en una forma apta para use.

¥
- Formulador: persona fisica o juridica que se dedica a la formulacioén de productos fitosanitarios
elaborados a partir de ingrediente/s activo/s,

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

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

- Hoja de seguridad de un producto: Documento elaborado por el fabricante, que proporciona
datos de seguridad y brinda informacién sobre recomendaciones y precauciones de mancjo para
su manipulacion, almacenamiento, transportes y casos de derrame o incendio, descontaminacién,
neutralizacion, equipos de proteccion individual. Contempla los siguientes aspectos:

1 — Identificacién del producto

2 — Composicioén e informacién sobre los componentes

3 — Identificacion de riesgos

4 — Primeros auxilios

5 — Datos para extincién de incendios

6 - Datos para casos de accidente

7 — Manipulacion y almacenamiento

8 — Proteccion personal y limites de exposicion

9 — Propiedades fisicas y quimicas

10 — Estabilidad y reactividad quimica

11 — Informacion toxicologica

12 — Informacion ecoldgica

13 — Consideraciones sobre la eliminacién

14 — Informacién para el transporte

15 — Informacion reglamentaria (legislacidon)

16 — Informacién adicional
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- Impurezas: Cualquier sustancia o grupo de sustancias similares existentes en un ingrediente
activo grado técnico, diferente del Ingrediente Activo o del inerte, incluyendo materia prima no
reactiva, contaminantes, productos de reaccidén y degradacion.

- Impurezas relevantes: Son aquellos subproductos de fabricacidon o los que surgen durante el
almacenamiento de un producto fitosanitario los que, comparados con el ingrediente activo, son
toxicologicamente significativos para la salud o el medio ambiente, son fitotoxicos para las
plantas tratadas, causan contaminacion en cultivos para consumo, afectan la estabilidad del
producto fitosanitario o causan cualquier otro efecto adverso. Sin6nimo: Impurezas
Significativas; Impureza de Importancia Toxicoldgica.

- Ingrediente(s) activo(s): Es la parte biolégicamente activa del producto fitosanitario, es decir:
El componente de una formulacién, obtenido directamente de materias primas por proceso
quimico, fisico o biolégico, destinado a la obtencidén de productos formulados o de premezclas y
cuya composicion contenga un tenor definido de ingrediente activo e impurezas, pudiendo
contener estabilizantes y productos relacionados, tales como isdmeros; es el responsable de la
actividad biolégica directa o indirecta contra plagas y enfermedades, o de regulaciéon del
metabolismo-crecimiento de las plantas, etc. Un dnico ingrediente activo puede estar
conformado por una o mds entidades quimicas o bioldgicas que pueden diferir en la actividad
relativa. Una formulacion puede contener uno o mas ingredientes activos. Sinénimos: Producto
Activo; Sustancia Activa.

- Ingrediente activo grado técnico: se puede encontrar bajo dos denominaciones Material
Técnico y Concentrado Técnico. El primero tiene normalmente una concentracién elevada de
ingrediente activo, puede tener aditivos esenciales tales como estabilizantes, pero no contiene
diluyentes o solventes. El Concentrado Técnico contiene normalmente una concentracién menor,
ya sea porque se ha agregado un diluyente a un Material Técnico o porque puede ser impractico
0 indeseable aislar el ingrediente activo del solvente, impurezas, entre otros. Sinénimos:
Producto Activo Grado Técnico; Sustancia Activa Grado Técnico.

- Limite Méximo para Residuos (LMR): la concentracién méxima de un residuo de producto
fitosanitario y sustancias afines que se permite o reconoce legalmente como aceptable en o sobre
un alimento, producto agricola o alimento para animales.

- Manejo Integrado de Plagas (MIP): sistema para combatir las plagas que, en el contexto del
ambiente asociado y la dindmica de poblacion de las especies plagas, establece una estrategia de
control que utiliza todas las técnicas, métodos y productos adecuados, combinados de manera
compatible para mantener las poblaciones de plagas por debajo de los umbrales aceptables de
pérdidas o perjuicios econdémicos.

- Materia prima: sustancia, producto u organismo utilizado en la obtencién de un ingrediente
activo, o de un producto que lo contenga, por proceso quimico, fisico o biologico.

- Modalidad de uso: ¢l conjunto de todos los factores que intervienen en el uso de un producto
fitosanitario, tales como la concentracion de ingrediente activo en el preparado que ha de
aplicarse, la dosis de aplicacion, el periodo de tratamiento, el niimero de tratamientos, el uso de
coadyuvantes y los métodos y lugares de aplicacion 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.
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- Pais de procedencia: pais exportador del producto fitosanitario, componente o afin para la
Republica Argentina.

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

- Perfil ecotoxicologico: 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 producto fitosanitario en particular.

- Perfil de impurezas: Concentraciones maximas de todas las impurezas (incluyendo las
desconocidas) en un ingrediente activo grado técnico producido por un fabricante que usa un
proceso tnico, derivado del anédlisis de los lotes de produccion. En general, las impurezas son
aquellas con limites de especificaciéon de fabricacién a 1 g/kg., limites que resultan menores para
impurezas excepcionalmente peligrosas. Cuando el mismo ingrediente activo es producido en
diferentes lugares por el mismo fabricante y via de fabricacion, 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: Sustancias(s) Activas(s) previamente registrada(s) que sirve(n) de
base para la comparacion de los perfiles de impurezas.

- Perfil toxicoldgico: Resumen de los resultados criticos toxicologicos que pueden traer
consecuencias a la salud humana debido a exposicion por varias vias, para un producto
fitosanitario determinado.

- Periodo de Carencia/Intervalo de Seguridad: intervalo de tiempo que debe transcurrir entre la
ultima aplicacién de un producto fitosanitario y la cosecha de un producto agricola. En el caso de
aplicaciones poscosecha se refiere al intervalo entre la Ultima aplicacion y la comercializacién o
consumo del producto agricola. En pasturas: intervalo que debe transcurrir entre la ultima
aplicacidn y el consumo del forraje. En éreas de irrigacién: intervalo de tiempo entre la Gltima
aplicacién y el reinicio de las actividades de riego, o utilizacidon del agua como bebida para
animales o bafios. En relacién a cultivos subsiguientes: intervalo de tiempo transcurrido entre la
ultima aplicacién y la implantacion de otro cultivo.

- Periodo de reingreso: intervalo que debe transcurrir entre el tratamiento o aplicacién de un
producto fitosanitario y el ingreso de personas y animales al area 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.

- Planta Urbana — Espacio geografico a partir del cual se definen las zonas de amortiguamiento.
Esta planta urbana se corresponde con las 4reas urbanizadas definidas dentro del éjido municipal

- Producto fitosanitario: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias, naturales, biologicas o de
sintesis quimica, destinada a prevenir, destruir y/o controlar los efectos negativos de cualquier
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organismo, incluyendo las especies no deseadas de vegetales o animales, en la produccién,
elaboracidn, almacenamiento y afines de productos agricolas, agroindustriales o maderas y en las
dreas de esparcimiento. La denominacion incluye a las sustancias destinadas a regular el
crecimiento de las plantas, defoliantes, desecantes, preservadores de madera, agentes para
reducir la densidad o para evitar la caida prematura de la fruta, y las sustancias aplicadas a los
cultivos antes o después de la cosecha para proteger al producto contra su deterioro durante el
almacenamiento y transporte, como asi también, los microorganismos, insectos y/u otros
organismos biologicos utilizados para acciones terapéuticas, de preteccion y desarrollo de la
agricultura y/o de los recursos naturales vegetales y todo aquel que la Autoridad de Aplicacion
considere aplicable de acuerdo a las recomendaciones internacionales a tales efectos.- Sinénimos
de productos quimicos de uso agricola: agroquimicos, plaguicidas, Productos fitosanitarios,
productos de terapéutica vegetal. Fitoterapicos.

- Producto formulado: el ingrediente o ingredientes activos mas los otros componentes del
producto fitosanitario, en la forma en la que se envasa y se vende.

- Producto formulado equivalente: producto que, comparado con otro producto formulado ya
registrado, posee la misma indicacién de uso; ingredientes activos equivalentes entre si; la
misma composicién cualitativa y cuya variacidn cuantitativa de sus componentes no expresa
diferencia significativa frente al perfil toxicolégico y ecotoxicolégico del producto de referencia.

- Producto de Uso Restringido: Aquel que s6lo esta disponible para ser comprado y/o utilizado
por aplicadores especialmente autorizados o bajo su supervisién directa y en las condiciones
establecidas legalmente.

- Profesional autorizado: Ser4 todo Ingeniero Agrénomo 6 profesional con titulo universitario de .
grado, con actividades reservadas para el manejo y prescripcion de productos fitosanitarios,
matriculado y habilitado en la jurisdiccién correspondiente.

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

- Publicidad: Promocién de la venta y utilizacién de un producto fitosanitario por medios
impresos y electrénicos, representaciones visuales, exposiciones, distribuciones gratuitas,
demostraciones o de promocion oral.

- Receta de prescripcion: A los fines de esta ley, se entiende por tal al documento expedido por
profesional agrénomo, previa inspeccion del predio y/o cultivo y/o lugares de acopio/
almacenamiento poscosecha, y constatacion de la necesidad o utilidad del tratamiento
fitosanitario, en €l que prescribe el producto a aplicar, la cantidad, dosis y modo de aplicacién o
modalidad de uso. Sinonimo: receta de aplicacion.

- Registro: Proceso por el que la autoridad nacional o regional responsable aprueba la venta y
utilizacién de un producto fitosanitario, previa evaluacion 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.

- Regulador de desarrollo de plantas: Compuestos organicos diferentes de los nutrientes, que en
pequefias cantidades, fomentan, inhiben o modifican de alguna u otra forma cualquier proceso
fisiolégico vegetal.
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- Residuo: Cualquier elemento, objeto o sustancia generada 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 los productos fitosanitarios en desuso, es decir los que se
encuentran vencidos o fuera de especificaciones técnicas. Los envases que hayan contenido
productos fitosanitarios y que no hayan sido sometidos a procedimientos de descontaminacion
como el triple lavado o lavado a presién acorde a la norma IRAM 12069. A todos los efectos,
aquellos envases que hayan sido tratados segiin la norma IRAM 12069 seran considerados como
residuos no peligrosos.

- Residuo de Productos fitosanitarios: Cualquier sustancia especifica presente en o sobre los
alimentos, productos agricolas o alimentos para animales como consecuencia del uso de un
producto fitosanitario. El término incluye cualquier derivado de un producto fitosanitario, como
productos de conversién, metabolitos, productos de reaccién, e impurezas consideradas de
importancia toxicolégica. El término “residuo de plaguicidas” incluye tanto los residuos de
procedencia desconocida o inevitable (por ejemplo, ambientales), como los derivados de usos
conocidos de la sustancia quimica.

- Riesgo: Probabilidad de ocurrencia de efectos adversos a la salud o al ambiente resultante de la
exposicién a un producto fitosanitario. La probabilidad de que un efecto indeseado (ver la
definicién de impureza relevante) se manifieste a consecuencia de la presencia de peligro (ver
definicion). En la mayoria de los casos, la medida del riesgo es el punto en el cual se inician los
efectos indeseables producto de la concentracion o masa del material peligroso.

- Sustancia: Los principios o sustancias activas, los productos técnicos, los ingredientes
acompafiantes en su formulacion, inertes y aditivos utilizados en su fabricacién y/o formulacion.

- Sustancia activa nueva: Producto fitosanitario elaborado a partir de ingrediente(s) activo(s) no
registrados en la Repuiblica Argentina. Se entiende a aquellas que no han sido registradas atn en
¢l pais, y que constituyen la primera introduccién con destino a uso en el territorio nacional.
Sinénimo: Producto Fitosanitario Nuevo.

- Toxicidad: Propiedad fisiologica o biolégica que determina la capacidad de una sustancia
quimica para causar perjuicio o producir dafios a un organismo vivo por medios no mecénicos.

- Usuario responsable: Designa a toda persona fisica o juridica que sea propietaria en forma total
o parcial de un cultivo, con independencia del régimen de tenencia de la tierra. Es el que se
beneficia directamente con el uso del producto fitosanitario para la obtencién de la produccion
comercializable de los cultivos. Ademds de los anteriormente descriptos, son igualmente
usuarios responsables aquellos sujetos que por su actividad utilicen productos fitosanitatios y se
beneficien con su uso y comercializacion. Incluye acopiadores, industrializadores y transportistas
agropecuarios, y otros que oportunamente defina la correspondiente Autoridad de Aplicacién.

- Zona Rural — Toda aquella destinada a la produccién agropecuaria.

- Zona de Amortiguamiento o complementaria — Aquella zona que por su naturaleza y ubicacién
se requiere un tratamiento especial. Se considera zona de amortiguamiento los primeros 100
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metros del drea rural para aplicaciones terrestres y 200 metros del 4rea rural para aplicaciones
aéreas, contados a partir del limite del 4rea urbana.

- " Operadores de equipos de Aplicacion — deben estar registrados en los Municipios o
Departamentos correspondientes, tener carnet profesional expedido a tal fin y haber realizado los
cursos de capacitacién pertinentes. Esto es aplicable para aquellos operadores con equipos
propios o-de servicio para terceros.

FUNDAMENTOS
Sefior presidénte:

El presente proyecto es un nuevo impulso con el objeto de proveer instrumentos que fomenten la
agricultura sostenible. Cabe recordar que se trata de un tema que requiere regulacion a nivel
federal, y que no se ha podido concretar, pese a mas de 27 afios de proyectos con estado
parlamentario.

Los plaguicidas o productos fitosanitarios son todas aquellas sustancias o mezcla de sustancias,
naturales o de sintesis quimica, destinada a prevenir, destruir y/o controlar los efectos negativos
de cualquier organismo, incluyendo las especies no deseadas de vegetales o animales, en la
produccion, elaboracion, almacenamiento y afines de productos agricolas, agroindustrial o
maderas y en las areas de esparcimiento. Es decir, todo lo que utiliza nuestra produccién agricola
para acciones terapéuticas, de proteccion y desarrollo de los cultivos y/o de los recursos naturales
vegetales, incluyendo por derivacion, a los piensos o alimentos para animales.

Revisten una importancia crucial en la economia de nuestro pais, que como todos sabemos tiene
enormes ventajas comparativas y competitivas como productor de alimentos para el mundo.

Desde 1984 hasta el presente, ha habido proyectos con estado parlamentario tendientes a regular
este tema,

Varios de ellos han obtenido media sancién en sus respectivas cdmaras de origen, pudiéndose
citar entre éstos a: 1) proyecto 1142-D-91 (Diputados Ball Lima, Sold y otros) 30-9-92; 2)
proyecto S 209/94 (Senador Eduardo Vaca) el 5-4-95; 3) proyecto 656-S-2001, Dictamen
unificado, sobre los proyectos (8.-1779/99, reproducido por el antes citado Senadores José Luis
Gioja, Antonio Berhongaray y René Oudin reproducido mediante el S 656/2001); el de Enrique
Martinez Almudevar y Antonio Cafiero (S.- 248/2000) y de Carlos Verna y Arturo Di Pietro (S.-
693/2000)-, H. Camara con fecha 15 de agosto de 2001, mediante Ia Orden del Dia 584/01; 4)
proyecto 2384- S-03: Senadores Gioja y otros, que reprodujo esencialmente el anterior, ya que
pasado el proyecto en revisién a la H. Cdmara de Diputados, con giro a siete comisiones de labor
parlamentaria (Agricultura y Ganaderia; Transportes; Comercio; Industria; Recursos Naturales y
Ambiente Humano; Accién Social y Salud Publica; y Legislacion Penal), no fue considerado,
hasta que finalmente caducé su tramite; 5) Proyecto 1824-S-05, Senadores Roberto D. Urquia,
Silvia E. Gallego, Haydee Giri y Elva A.Paz, que reprodujo el S-2384/03: fue sancionado en el
HSN el 20 de diciembre de 2006. Pasade a Diputados como expte CD- 350/06. En este caso, la
comision cabecera (Agricultura y Ganaderia) de la H. Camara de Diputados, realizé una ronda
de consultas y audiencias publicas durante el afio 2007 (de las que hay versiones taquigraficas)
que incluyé a la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentos, SENASA, Camaras de
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fabricantes y de Expendedores, Consejos Profesionales, y profesionales y técnicos, tanto del
sector privado como del piblico, los que desde sus distintos enfoques y practicas profesionales,
han aportado informacién y su experiencia, que resultaron en la introduccién de reformas al texto
aprobado en Senadores, con €l consenso necesario para transformarlo en dictamen de comisién.
Pero, finalmente no fue posible tratarlo en el perfodo parlamentario 2007, y caduco.

En el afio 2008, las Senadoras Senadoras Riofrio (FPV, San Juan) y Gallego (FPV, La Pampa)
volvieron sobre el mismo texto, pero tomando todas las sugerencias habidas en su tratamiento en
esta Camara, el Proyecto S-3622/08 sobre Régimen Federal de Productos Fitosanitarios.
Recorrié su trdmite en cuatro comisiones del Senado, y tuvo Orden del Dia N° 648/2009 de fecha
18/11/2009 que finalmente no se aprob6 dentro del afio parlamentario 2009 y, por ende, caducd.
El texto —con las meodificaciones del dictamen y orden del dia, fue representado por los
Senadores Riofrio y Torres como proyecto 1382-S-10, pero tampoco logré ser aprobado y
caducd.

Otras versiones del mismo proyecto original del Senador José Luis Gioja (Provincia de San
Juan) iniciadas como 1779- 8-99, 656-S-2001 y 2384-S-2003, fueron justamente presentadas por
otros legisladores: de San Juan (ya citados: 3622-S-08 y 1382-S-10); pero también por
legisladores del PJ, como el Senador Urquia de la Provincia de Coérdoba (1824-S- 05, que
reprodujo el 2384-S-2003) y los Diputados Cantero y West (3373-D-2009, sin invocar los
precedentes) e incluso, por legisladores de otros partidos, como el proyecto 7540-D-2010 de los
Diputados Julio Martinez, Pablo Orsolini y Ulises Forte de la UCR, que claramente invocaron
los precedentes).

A lo largo de sus afios de tratamiento parlamentario la versién original del Senador José Luis
Gioja fue ampliada y mejorada por los debates en comisién, que incluyeron la opinién de
muchos representantes del sector agropecuario y autoridades nacionales competentes, lo que
claramente demuestra su acierto en la propuesta y la vigencia de ésta.

Por otra parte, la regulacién de la autorizacion de comercializacién en el pais de los productos
fitosanitarios debe ser abordada desde una perspectiva del cuidado del ambiente y de la salud de
los habitantes rurales, tema que ampliado el debate sobre los mismos. La produccién agricola
debe desatrollarse de modo tal que se respete a pleno el derecho reconocido en forma explicita
en el art. 41 de la Constitucion Nacional, en su reforma de 1994: “Todos los habitantes gozan del
derecho a un ambiente sano, equilibrado, apto para el desarrollo humano y para que las
actividades productivas satisfagan las necesidades presentes sin comprometer las de las
generaciones futuras; y tienen el deber de preservarlo. El dafio ambiental generara
prioritariamente la obligacién de recomponer, segiin lo establezca la ley. Las autoridades
proveeran a la proteccion de este derecho, a la utilizacién racional de los recursos naturales, a la
preservacion del patrimonio natural y cultural y de la diversidad bioldgica, y a la informacién y
educacion ambientales”. '

Por ende, la reintroduccion de este Proyecto al debate parlamentario, se realiza en base a los
iltimos dictamenes producidos tanto en el Senado de la Nacién como en esta HCDN, como base
para la confeccion teniendo en cuenta todos los aportes realizados por las distintas
organizaciones empresariales de productores, de las Asociaciones Profesionales involucradas, las
sugerencias de los gremios de transportistas y de trabajadores rurales, como también los distintos
aportes realizados por asociaciones de consumidores, del cuidado del medio ambiente, de los
representantes oficiales del sector de la Salud Publica, etc. Sobre estas opiniones, corresponde
abrir la discusién nuevamente, para que todos puedan opinar, con el objetivo de lograr, de una
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vez, la sancién de una ley —marco, que asegure ATENDER las voces de todos. Si bien no es
factible pensar en una agricultura sin estas herramientas.... Siempre es bueno regular c6mo se
utilizan las herramientas del modo mads util al bienestar general.

Y justamente es un eje central de este proyecto, promover el dictado de una norma uniforme en
todo el territorio nacional, que ordene y unifique una normativa dispersa, de distinto rango y de
diferentes épocas, en un solo cuerpo legal, debidamente sistematizado, y esclarezca las
competencias del Estado Federal y las provincias.

La propuesta no introduce novedades ni grandes cambios en un sistema regulatorio que funciona
desde hace 50 afios con base en el Decreto Ley 3489 del afio 1958: esta norma, que amplié otra
de 1944, impuso la obligacién de registrar ante el Registro Nacional de Terapéutica Vegetal
todos los productos fitosanitarios — o plaguicidas / Productos fitosanitarios en su designacién
mas habitual- y obtener una autorizacién sanitaria para la venta. Por otra parte, esa norma de
facto que encabeza el sistema, vale sefialar, se trata de una de las tantas normas de legislacion
delegada que persiste, y debe ser revisada en funcién de la cldusula transitoria octava de la
Constitucién Reformada de 1994.

Lo que si se pretende, si, es conformar un una regulacién bésica en la materia, comprensiva de
muchas normas, de diversa cronologia complejidad y rango (decretos-leyes, leyes, decretos del
PEN, Resoluciones, Disposiciones, etc... y algunas de ellas derivadas del normas del
MERCOSUR a nivel regional y de la FAO a nivel mundial) dictadas a lo largo de 50 afios, cuya
comprension se ha convertido en una cuestidn sélo asible a especialistas (arts 1, 2), y poner en
claro la divisién de competencias entre el Estado nacional y las provincias.

Yendo a los contenidos del proyecto, debe sefialarse que esta propuesta aborda el disefio de un
régimen federal — por que los productos fitosanitarios estdn en el comercio internacional e
interjurisdiccional; y se aplican para producir granos, forrajeras y todo tipo de alimentos que a su
vez se vuelcan al comercio en todo el pais y fuera de éste- para estos, en calidad de insumo
esencial para la agricultura sustentable, es decir aquella que emplea métodos de cultivo que
permiten y permitirdn a los hombres satisfacer sus necesidades de alimentos y materias primas
de origen agropecuario, manteniendo el ecosistema y la salud de los habitantes, otorgando valor
a los componentes econémicos y ambientes respeto en justo equilibrio. Es el Estado quien debe
proveer el marco legal y los medios (incluyendo recursos humanos y fisicos) para que ningun
producto pueda ser autorizado a la venta sin haber sido minuciosamente evaluado en su riesgo y
manejo, como en su eficacia; que asegure su seguridad para usuarios y consumidores, y puedan
fabricarse y usarse sin causar dafios, a la vez que sus sobrantes puedan ser eliminados con
facilidad.

Como ya se ha dicho en los fundamentos de los proyectos que lo anteceden las ventajas del
presente proyecto son varias, comenzando por la imposicién de un sistema de trazabilidad que
provea las herramientas fécticas y legales que permitan ubicar, dentro de la cadena productiva, el
camino seguido por un preducto fitosanitario desde su salida de fabrica hasta su aplicacion final,
asi como los eventuales residuos que pudiera haber dejado en un cultivo o alimento.

El proyecto es largo y complejo, por lo que sélo resaltamos algunos de sus aspectos maés
relevantes:

1. Todo producto fitosanitario debe ser autorizado por el Estado Federal, en forma previa a su
comercializacion en el territorio nacional; autorizacién que resultard de un proceso de anlisis y
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evaluacion de sus beneficios y riesgos, para su uso en cultivos y especies para los que ha sido
aprobado y de acuerdo 2 las modalidades de uso que se indican en las etiquetas.

2. Inclusién de un glosario ~ el largo Anexo II- que facilita la comprension del texto por parte de
funcionarios, fabricantes, usuarios, etc. Dentro de éste se logro incluir conceptos y definiciones
que son fundamentales en el funcionamiento del sistema de registro, que provienen de
organismos internaciones y regionales, en algunos casos, adaptadas.

3. En materia de proteccion ambiental, se establecen pautas minimas como: evaluacion de riesgo
ambiental conforme normas y procedimientos internacionales para la autorizacién de
PRODUCTOS FITOSANITARIOS NUEVOS (sustancias activas sin antecedentes de uso en el
pais); aplicadores profesionales para los productos de mayor riesgo; autorizacion de depdsitos y
almacenajes; gestion de envases y desechos con implementacion gradual en un plazo de 10 afios.

4. Establece la Autoridad de Aplicacion y gestién en el organismo con los recursos técnicos y
humanos necesarios: hoy el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca, antes la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentacion.

5. Establece normas comunes de aplicacién nacional para el registro, clasificacién y autorizacion
de productos fitosanitarios, que asegura una correcta evaluacion de sus riesgos, previa a su
puesta en el mercado nacional, definiendo los contenidos y alcances de un certificado de registro
sanitario; facilita la competitividad de la produccion agropecuaria, y permite la trazabilidad de
un producto dado, en caso de ser necesario.

6. Incluye un anexo que detalla algunas pautas esenciales que debe seguir la autoridad de
aplicacion en materia de registro de productos fitosanitarios (anexo, art. 1°), por ejemplo:

7. categorias de registro, que incluyen las sustancias en estado de desarrollo y experimentacion;
productos para “usos menores™—aquellos cultivos que por su volumen y precio no justifican a
veces la inversién en el desarrollo de los estudios y ensayos que requieren los productos
fitosanitarios que se utilizan, por ejemplo, en cereales y oleaginosas- y los agentes de control
biol6gico, muy utilizados en cultivos orgénicos, por ejemplo.

8. determinacion de la “equivalencia” entre productos conforme a las pautas de la Organizacion
de la Nacionales Unidas para la Alimentacién (FAO). Que promueve un mercado de amplia
oferta y en libre competencia para estos insumos.

9. proteccion de la informacion técnica y cientifica suministrada por personas fisicas o juridicas
al Estado, con fines de registro de estos productos, y una solucién normativa a la conflictiva
relacion entre el otorgamiento de registros sanitarios y los derechos de patentes; que
complementan las impuestas por la Ley 24.766 al respecto.

10. Fija pardmetros minimos para temas esenciales como el rotulado, envases (asegurando la
intangibilidad del contenido, pero permitiendo su reciclaje en condiciones de seguridad),
publicidad y disposicién final.

11. Refiere las prohibiciones al registro y uso de productos en nuestro territorio, a las derivadas
de Organizaciones internacionales de las Argentina sea parte, o bien, de Tratados
internacionales, en los que nuestro pafs sea signatario (Protocolo de Montreal relativo a las
sustancias que afectan la capa de Ozono; Convenio de Rotterdam, entre otros), reafirmando la
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insercién de Argentina en el contexto internacional de organismos internacionales como la FAO-
OMS, etc.

12. En concordancia con la mayoria de las legislaciones provinciales en la materia, establece la
obligatoriedad de la prescripcidén por profesional autorizado la aplicacién a los cultivos de los
productos fitosanitarios clasificados como de uso regulado y uso restringido.

13. La *receta de aplicacién”™ propuesta es un instrumento distinto a la “receta agronémica”, la
cual es hoy condicion para la compraventa en jurisdicciones provinciales. Esta “receta de
aplicacion” solo se exige que el profesional que asesora, extienda la receta de prescripcién en el
momento previo a la practica agronémica con el fin de asegurar su uso correcto (permite a los
productores aprovechar ofertas o hacer compras anticipadas, por ejemplo), y cierra el proceso de
trazabilidad desde la fabricacidn hasta su el destino final para uso.

14. Estatuye por primera vez en nuestra legislacién local, la figura de los “Productos
fitosanitarios de uso y venta restringido a aplicadores autorizados”, concepto esencial en el
manejo de los mismos, que permite mantener en el mercado a productos que resultan sumamente
utiles, pero que pudieran presentar aspectos de riesgo agudo en su manipuleo y aplicacion. De
este modo se evita la supresion de herramientas técnicas de manejo de plagas, pero se las reserva
a profesionales y técnicos que han recibido el pertinente entrenamiento y habilitacién; unicos
ademds en condiciones de adquirirlos y aplicarlos.

15. Determina que los envases que sido tratados segun la norma IRAM 12069 seran
considerados como residuos no peligrosos.

16. Provee al derecho de los habitantes a la informacién, consagrado en ¢l art. 41 de la C.N,,
exceptuando al Estado de su obligacion de resguardar los datos de ensayos y pruebas sometidos
con fines de registro, un minimo de informacién esencial.

17. Fija, de modo acorde con las prescripciones de la Ley 25.675, presupuestos minimos de
proteccion al ambiente que articulan de modo concreto y practico la proteccién al ambiente con
las necesidades productivas de la agricultura.

18. Impone una etapa previa de evaluacion de riesgo ambiental (ERA) conforme normas y
procedimientos internacionales para la autorizacion de productos fitosanitarios nuevos
(sustancias activas sin antecedentes de uso en el pais) Los estudios seran ejecutados por el
solicitante del registro del producto fitosanitario y evaluados por el Ministerio de Agricultura,
Ganaderia Pesca y Alimentacién de la Nacion.

19. Dispone aplicadores profesionales para los productos de mayor riesgo; a que en muchos
casos el problema no es la “herramienta”, es decir, el producto para proteccion de cultivos lo que
causa problemas, temores y oposiciones, sino la forma en que se usa. La figura del
APLICADOR PROFESIONAL, asociada a que existan productos que solamente puedan ser
adquiridos y aplicados por empresas y personal técnico con formacién y habilitacién especifica,
se espera eviten los problemas de mala aplicacidn.

20. La autorizacion de depoésitos y almacenajes;

21. Dispone la aplicacién y control conjunto entre las autoridades federales y provinciales,
delimitando las facultades y competencias de cada una de ellas,
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Estamos firmemente convencidos que este proyecto convertido en ley, promoverd un mayor
control de los productos y del uso que se hace de ellos. La agricultura extensiva, aquella que
tiene ventajas comparativas y competitivas en nuestro pafs, utiliza cantidades masivas de estos
insumos. Pero también las economias regionales dependen de los productos fitosanitarios para
defender la competitividad de sus producciones: vid, olivo, cultivos frutihorticolas, etc.
Enfrentan hoy diversos problemas para el adecuado y seguro aprovisionamiento de Productos
fitosanitarios con usos aprobados para los éstos; y que a la vez, no dejen residuos que excedan
los limites maximos permitidos en los mercados internacionales y paises destino.

Por eso, y en virtud del interés de proveer un marco regulatorio con rango de ley que fomente la
agricultura sustentable, reflotamos este valioso proyecto, invitando al debate, y con éste, a la
sancién definitiva de una ley tan postergada como necesatia.



