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MUESTRA OFICIAL

La muestra tomada por técnicos del organismo competente y
obtenida a través de normas armenizadas.

MUESTREQ DIRIGIDO

El muestreo dirigido es el que esta destinado a investigar y
regular el movimiento de productos potencialmente adulterados.
Con frecuencia el muestreo estd deliberadamente sesgado y
orientado hacia determinados productos y productores como
respuesta a la informacion proveniente de un muestreo de base
estadistica (u otros datos facilitados por el crganismo encargado
del control reglamentario), 0 a las observaciones formuladas por
el inspector durante la inspeccion [Jante-mortem o [Jpost-
mortem[], indicando la posible presencia de residuos en
cantidades superiores a los limites establecidos.

MUESTREO INSESGADO

El muestreo insesgado es el gue tiene como objetivo facilitar
informacién esquematica, de caracter nacional y anual, sobre la
presencia de residuos en poblaciones especificas destinadas a la
produccién de alimentos.

MUSCULO
Tejido muscular solamente,

NIVEL DE ACCION PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

Es la concentracion igual al LMR cuando esta establecido o al
limite de deteccion del método de confirmacién para sustancias
prohibidas o para aquellas cuya presencia no estd permitida en
el alimento.

PRACTICABILIDAD

Constituye una caracteristica no estandarizada de un
procedimiento analitico, identificade por la facilidad de
realizacién de un nimero considerable de muestras, a un costo
reducido, cumpliendo con los objetivos del anélisis.

PRECISION

Es el grado de concordancia entre los resultados obtenidos por la
aplicacién de un procedimiento analitico repetidas veces a una
muestra homogénea, bajo condiciones prescriptas, abarcando la
repetibilidad y 1a reproducibilidad

REPETIBILIDAD

Es el grado de concordancia entre |os resultados obtenidos por la
anlicacién_ del mismo procedimiento analitico al mismo material
en las mismas condiciones de analisis (el mismo operador, el
mismo instrumental, el mismo laboratorio y en intervalos cortos
de tiempo). Se expresa como CVt %.

REPRODUCIBILIDAD

Es \_el grado de concordancia entre los resultados obtenidos por la
aplicacién del mismo procedimiento analitico al mismo material,
b_ajo condiciones preestablecidas (diferentes laboratorios, con
distintos operadores, usando diferentes equipos). Se expresa
como CvVd %.

RESIDUQS EXTRAIBLES

Aquellos residuos extraidos de tejidos o fluidos bioldgicos
utilizando medios acuosos acidos o basicos, solventes organicos
y/o hidrélisis enzimética. Las condiciones de extraccion deben
ser tales que no destruyan los compuestos de interés.

RESIDUOS NO EXTRAIBLES
Comprenden:

1) Residuos de los medicamentos incorporados en  los
compuestos endégenos por conductos metabolicos normales
(por ej: aminoacidos, proteiras, acidos nucleicos). Estos residuos
no tienen consecuencias toxicologicas

2) Residuos ligados quimicamente derivados de la interaccion de
residuos del medicamento de origen o sus metabolitos con
macromoléculas. Estos residuos pueden tener consecuencias
toxicolégicas.

RESIDUOQ INDICADOR

Residuos cuya concentracion disminuye en una relacién conocida
con el nivel de residuos totales en los tejidos, huevos, leche u
otros tejidos animales.

RESIDUO DE PRODUCTOQ VETERINARIO

Incluyen los compuestos de origen y/¢ sus metabolitos presentes
en cualquier alimento de origen animal, asi como los residuos de

impurezas relacionadas con el medicamento veterinario
correspondiente.

RESIDUO TOTAL

El residuo total de un medicamento en los alimentos de origen
animal consiste en el medicamento de origen juntamente con
todos los metabolitos y productos provenientes de este
medicamento que permanecen en el alimento después que éste
se haya administrado a los animales preductores de alimentos.

SENSIBILIDAD

Es una medida de la capacidad de un procedimiento analitico
para detectar |a presencia de una sustancia y discernir pequerias
diferencias en la concentracion de
ésta. Estd determinada por la pendiente de la curva de
calibracién en el punto de interes.

TEJIDO

Todo tejide animal comestible que incluye musculo, higado,
rindn, grasa y sus subproductos.

TEJIDO DQOSIFICADO

Tejido proveniente de animales de la especie objeto de estudio
que se hayan tratado con el medicamento estudiado de acuerdo
con el uso previsto.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA AGRICULTURA PRODUCTIVA Y TIERRAS
DESPACHO DEL MINISTRO

RESOLUCION DM/N° 096 /2016
CARACAS, 21 DE JUNIO DE 2016
ANO 206°, 157°y 17°
Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la
Resolucion MERCOSUR/GMC/RES ¢ 73/94 "REQUISITOS
TECNICOS PARA LA EVALUACION Y EL REGISTRO DE
SUSTANCIAS ACTIVAS Y PRODUCTOS FORMULADOS
AGROQUIMICOS EN LA REGION DEL MERCOSUR",

WILMAR ALFREDO CASTRO SOTELDO, venezolano, mayor de edad,
de este domicilio y litular de la cédula de identidad N° V-4.200.843,
Ministro del Poder Popular para la Agricultura Productiva y Tierras,
designado mediante Decreto N° 2.181 de fecha 06 de enero de 2016,
publicado en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N°
40.822 de la misma fecha, reimpreso en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N° 40.826 de fecha 12 de enero de 2016, en
ejercicio de las atribuciones que le confieren los articulos 65y 78 en sus
numerales 3, 9 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Pubiica, publicado en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.147 Extraordinario, de fecha 17
de noviembre de 2014, conforme a lo dispuesto en el articulo 2 de la
Decision del Consejo del Mercado Comun (CMC) N° 27/12 del 30/VII/12.

POR CUANTO
Que el 4 de julio de 2006 se suscribié en la ciudad de Caracas, el
Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de Venezuela al
Consejo del Mercado Comuin (MERCOSUR), publicado en la Gaceta
Oficial N° 38.482 del 19 de julio de 2006; el cual entré en vigor el 12 de

agosto de 2012.
POR CUANTO

Que el articulo 3 del Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de
Venezuela al MERCOSUR, establece la obligacidn de la Republica de
adoptar el acervo normativo vigente del MERCOSUR.

POR CUANTO

Que las Normas del MERCOSUR que no ameriten ser incorporadas por via
legislativa, podrén incorporarse por la via administrativa mediante actos
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emanados del Poder Ejecutivo, conforme a lo dispuesto en los articulos 3,
14 y 15 de la Decisién 20/02 del Consejo del Mercado Comun.

POR CUANTO

Que las Normas MERCOSUR, deberan ser incorporadas a los
ordenamientos juridicos de los Estados Partes en su texto integral, de
conformidad a lo previsto en el articulo 7 de la Decision 20/02 del Consejo
del Mercado Comiin.

RESUELVE

Articulo 1. Aprobar la incorporacién al Ordenamiento Juridico Nacional de
la Resolucion N° 73/94 “REQUISITOS TECNICOS PARA LA
EVALUACION Y EL REGISTRO DE SUSTANCIAS ACTIVAS Y
PRODUCTOS FORMULADOS AGROQUIMICOS EN LA REGION DEL
MERCOSUR".

Articulo 2. Las normas correspondientes a los “REQUISITOS
TECNICOS PARA LA EVALUACION Y EL REGISTRO DE
SUSTANCIAS ACTIVAS Y PRODUCTOS FORMULADOS
AGROQUIMICOS EN LA REGION DEL MERCOSUR", serin de
obligatorio cumplimiento a partir de su publicacion en la Gaceta Oficial de
la Republica Bolivariana de Venezuela.

MERCOSUR/GMC/RES N° 73/94

REQUISITOS TECNICOS PARA LA EVALUACION Y EL REGISTRO
DE SUSTANCIAS ACTIVAS Y PRODUCTOS FORMULADOS
AGROQUIMICOS EN LA REGION DEL MERCOSUR

VISTO: £l Art. 13 del Tratado de Asuncién, el Art. 10 de la Decision
No 4/91 y la Decision No, 1/93 del Consejo del Mercado Comun, la
Resolucion No. 91/93 del Grupo Mercado Comun y las Recomendaciones
Nos. 7/94 y 15/94 del SGT N° 8 “Politica Agricola”.

CONSIDERANDO:

Que es de vital importancia garantizar el uso de insumos seguros, eﬁcacgs
y econdémicos, con miras a una mayor competitividad de la produccion
agricola de la region,

Que es indispensable que los Estados Partes armonicen sus legislaciones
nacionales vigentes en materia de evaluacion y registro de productos
fitosanitarios.

Que es necesario avanzar en el establecimiento de acuerdos basicos
anteriores a la implantacidén de un Sistema Regional de Registro, de
acuerdo a las necesidades del drea y del cronograma de Medidas del
MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 — a) Adoptar para la evaluacion y el registro de sustancias activas y
productos formulados los requisitos establecidos en el Anexo de la
presente Resolucion.

b) La incorporacion, la eliminacion y la modificacidn de los
requisitos establecidos en el Anexo seran aprobados por el Comite de
Sanidad, debiendo la parte interesada fundamentar su solicitud con una
antelacion minima de 45 dias.

¢) En el registro de sustancias activas y productos formulados
podra ser utilizada informacion técnica publicada a nivel nacional y/o
internacional cuando la misma se ajuste a las condiciones que se
establezcan.

Art. 2 - Instruir al Comité de Sanidad a que proceda a la definicién de:

Condiciones que la informacion que se somete para fundamentar el
registro de sustancias activas y productos formulados deba cumplir,

Criterios y procedimientos armonizados de evaluacion de datos para fines
de registro que aseguren su confiabilidad.

Art. 3 - Cuando existan normas y/o patrones internacionales en materia
de calidad de sustancias activas o de productos formulados, los mismos
seran adoptados por los Estados Partes después de la evaluacion por el
Comité de Sanidad. En los casos de inexistencia o inadecuacion para la
region de esas normas y patrones, el Comité las elaborard para su
aprobacion por el GMC.

Art. 4 — Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones
reglamentarias, legislativas y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a la presente Resolucién por intermedio de los siguientes
organismos:

Argentina:
Instituto Argentino de Sanidad y Calidad Vegetal / SAGyP

Brasil:
Departamento de Defensa e Inspeccion Vegetal / MAARA

Paraguay:

Direccién de Defensa Vegetal

Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG)
Uruguay:
Direccion de Proteccion Agricola
Direccion General de Servicios Agricolas / MGAP

Art, 5 - La legislacion nacional vigente sujeta a modificaciones para la
efectiva implementacion de la presente Resolucion es:

Argentina: Res. SAGyP 895/88 y Disp. D.N.P. y CA 19/87

Brasil: Port. MAARA No 45, 10/12/90
Port. MS No 03, 16/01/92
Port. IBAMA Np 349, 14/03/90

Paraguay: Res. MAG 19/93
Uruguay: Decreto 149/77 v modificativos

Art. 6 - La presente Resolucion entrard en vigencia antes del 1° de enero
de 1995,

Art, 7 - Instruir al SGT No 8 a elevar a la brevedad una propuesta de
sistema definitivo de registro de agroquimicos.

XV GMC - Brasilia, 4/X1/1994
SGT No 8 /REC N° 15/94

ANEXO

REQUISITOS TECNICOS PARA LA EVALUACION DE SUSTANCIAS
ACTIVAS Y
PRODUCTOS FORMULADOS AGROQUIMICOS PARA EL MERCOSUR

REQUISITOS TECNICOS PARA LA EVALUACION DE SUSTANCIAS

ACTIVAS

A los efectos de su inclusion en un registro de Sustancias Activas
Grado Técnico, aprobadas para Productos Fitosanitarios a ser fabricados,
formulados, comercializados o utilizados en |a region del MERCOSUR, se
deberd evaluar informacién suficiente de dichas Sustancias Activas, en
base a los siguientes datos:

IDENTIDAD

Solicitante

Fabricante

Nombre comuin: Aceptado por IS0, o propuesto, en su orden,
por BSI, ANSI, WSSA o el fabricante, hasta su
aceptacion o denominacion por 1SO.

N°6.245 Extraordinario
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Sinénimos

Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC
Férmula empirica

Formula estructural

Nimero de cédigo experimental (cuando corresponda)
Grupo quimico

Grado de pureza

Isémeras

Impurezas

Aditivos (eje.: estabilizantes)

PROPIEDADES FISICOQUIMICAS

Aspectos:-Estado fisico

-Color

-Olor
Punto de:-Fusidn (1)

-Ebullicién (2)
-Densidad
-Presion de vapor
-Volatilidad
-Espectro de absorcién
-Solubilidad en agua
-Solubilidad en solventes organicos
-Coeficiente de particién en n-octanol/agua
-Estabilidad en agua
-Inflamabilidad (punto de ignicion ) (3)
-Tension superficial (cuando aplicable)
-Propiedades explosivas (cuando aplicable)
-Propiedades oxidantes (corrosividad)
-Reactividad con el material de envases PH
-Constante de asociacion en agua
-Viscosidad (2)

(1) Para sustancias grado tecnico solidas a temperatura ambiente
(2) Para sustancias grado técnico liquidas a temperatura ambiente
(3) En caso de liquidos combustibles o inflamables

ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD

-Aptitud

-Efecto sobre los organismos-plagas (ej: Toéxico por inhalacion,
contacto, fungicida sistémico, u otras formas)

-Organismos nocivos controlados

-Modo de accidn sobre los organismos nocivos y sobre las plantas

-Ambito de aplicacion previsto (ej.: campo, invernaculo u otros)

-Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado

-Resistencia (Informacién sobre desarrollo de resistencia vy
estrategias de monitoreo)

METODOS ANALITICOS

1.- Método analitico para la determinacidn de la sustancia activa pura v,
cuando corresponda, para la determinacion de productos de degradacidn,
isomeros e impurezas (de importancia toxicoldgica y/o ecotoxicologicas) y
aditivos (ej. estabilizantes).

2.- Métodos analiticos, incluida la tasa de recuperacion y los limites de
sensibilidad para la determinacion de residuos en plantas tratadas,
productos agricolas, alimentos procesados, suelo y agua.

3.- Métodos analiticos para aire y tejidos y fluldos animales o humanos,
cuando estén disponibles.

RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

1.- Identificacion de los productos de degradacion y la reaccion de
metabolismos en plantas o productos tratados.

2.- Comportamiento de los residuos de la sustancia activa y sus
metabolitos desde la aplicacion a la cosecha, cuando relevante. Absorcion,
distribucion o conjugacién con los ingredientes de la planta y la disipacion
del producto para el medio ambiente. Las correspandientes
especificaciones de referencia serén tratadas en el futuro.

3.- Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas controladas.

INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

-Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la
descontaminacion

-Posibilidades de recuperacion (si disponible)

-Posibilidades de neutralizacién

-Incineracion controlada (condiciones)

-Depuracién de las aguas

-Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su
manipulacion, almacenamiento, transporte v en caso de incendio.

-En caso de incendio productos de reaccion y gases de combustion
-Informacion sobre equipos de proteccion individual.

Toxicidad Aguda

-Oral

-Démica

-Inhalatoria

-Irritacién cutdnea y ocular (si corresponde) (1)
-Sensibilizacién cutdnea

TOXICIDAD A CORTO PLAZO/ MEDIO PLAZO.

-Oral acumulativa (estudio de 28 dias) .
-Administracion oral en roedores y en no roedores (90 dias)
-Otras vias (si procede): inhalacion dérmica

Toxicidad cronica

-Oral a largo plazo
-Carcinogenicidad
-Mutagenicidad: -Mutaciones genéticas (Test de Ames u otros)
-Aberraciones cromosomicas

-Perturbaciones del ADN
Efecto sobre la Reproduccién
-Teratogenicidad (si corresponde)
-Estudio sobre por lo menos 2 generaciones en mamiferas
Metabolismo en Mamiferos

Estudios de (luego de la administracion oral y dérmica)
-Absorcion
-Distribucion
-Excrecion

-Explicacion de las rutas metabolicas

(1) Requerido si el producto forma gases o es volatil o si es irritante para
la piel o tiene un PH mayor o igual a 2.0 o un PH menor o igual a 11.5

Informacion Médica Obligatoria

Diagnostico y sintomas de intoxicacion

tratamientos propuestos: -primeros auxilios
-tratamiento médico
-antidotos

Estudios Adicionales (cuando corresponda)

Estudios de Neurotoxicidad o Neurotoxicidad retardada
Efectos toxicos de metabolitos procedentes de los vegetales tratados

cuando estos sean diferentes de los identificados en los estudios sobre
animales

Informacion Médica complementaria (cuando se dispone)

Diagndstico de Intoxicacion:

-Observacion directa de casos clinicos.

-Observaciones sobre la exposicion de la poblacion en general y estudios
epidemioldgicos

-Observaciones sobre sensibilizacion/alergizacion.

EFECTOS SOBRE EL AMBIENTE

Comportamiento en el Suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones.

Tasa y vias de degradacion (hasta 90 %) incluida la identificacién de:
Procesos que intervienen.

Metabolitos y productos de degradacion.

Adsorcién y desorcién y movilidad de la sustancia activa v si relevante, de
sus metabolitos.

Magnitud y naturaleza de los residuos remanentes.

Comportamiento en el Agua y en el Aire

Tasa y vias de degradacion en medio acuoso

Biodegradacion hidrdlisis y fotolisis (si no fueron especificados en las
propiedades fisicoquimicas)

EFECTOS ECTOXICOLOGICOS

Efectos sobre las Aves

Toxicidad oral aguda

Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie /8 dias)

Efectos en la reproduccion (si es procedente)

Efectos sobre Organismos Acuaticos

Toxicidad aguda para peces
Toxicidad cronica para peces
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Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de peces
Bioacumulacién en peces

Toxicidad aguda para Daphnia sp

Estudios crénicos en Daphnia sp

Tasa de reproduccién para Daphnia sp

Ritmo de crecimiento para Daphnia sp

Efectos sobre el crecimiento de las algas

Efectos sobre Organismos Distintos al Objetivo

Toxicidad aguda para abejas

Toxicidad aguda para artopodos benéficos (ej: predatares)
Toxicidad para lombrices de tierra

Toxicidad para microorganismas del suelo

II REQUISITOS TECNICOS PARA LA EVALUACION DE
PRODUCTOS FORMULADOS

1. Descripcién general del Producto formulado

1.1.-Nombre del solicitante

1.2.-Nombre del formulador

1.3.-Nombre comercial

1.4-Nimero del registro de la sustancia activa, o carta del
proveedor de la misma autorizéndolo a que se utilice informacién en
apoyo del registro del farmulado

1.5.-Clase de uso a que se destina (Herbicida, Insecticida, etc.)
1.6.-Tipo de formulaciones (polvo mojable, conc. emulsionable,
etc.)

2. Composicién

2.1.-Contenido de sustancia(s) activa(s), grado técnico, expresado en %
p/p o p/v Método de analisis para su determinacion.

2.2.-Contenido y naturaleza de los demas componentes incluidos en la
formulacion .

3. Propiedades fisicas y quimicas

3.1.-Aspecto: estado fisico, color y olor
3.2.-Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composicion y a las
propiedades fisicas relacionadas con el uso)
3.3.-Densidad relativa
3.4.-Inflamabilidad:
Para liquidos, punto de inflamacion, para sdlidos, debe
aclararse si el producto es o no inflamable
3,5.-Acidez/Alcalimdad y pH.
3.6.-Explosividad.

4. Propiedades fisicas del Producto formulado, relacionadas con
Su uso.

4,1.-Humectahilidad (mojabilidad)-(para los polvos dispersables)

4.2.-Persistencia de espuma (para los formulados que se aplican en agua)

4.3.-Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en

suspension

4.4.-Andlisis granulométrico en himedo (tener de polvo)-(para los polvos
dispersables los concentrados en suspensidn).

4.5.-Andlisis granulométrico en seco (para granulos y polvos)

4.6.-Estabilidad de la emulsidn (para los concentrados emulsionables)

4.7.-Corrosividad

4.8.-Incompatibilidad con otros productos, (ej. fitosanitarios y fertilizantes)

4.9.-Densidad a 20° C en g/ml (para formulaciones liquidas)

4.10.-Punto de inflamacion (aceites y soluciones).

4.11.-Viscosidad (para suspensiones y emuisiones)

4.12.-Indice de sulfonacion (aceites)

4.13.-Dispersion (para granulos dispensables)

4.14.-Desprendimiento de gas (sdlo para granulos generadores de gas)

4.15.-Soltura o fluidez para polvos secos

4.16.-Indice de iodo e indice de saponificacion (para aceites vegetales.

5. Datos sobre la aplicacion del producto formulado

5.1.-Ambito de aplicacion

5.2.-Efecto sobre las plagas y en los vegetales

5.3.-Condiciones en gue el producto puede ser utilizado

5.4.-Dosis

5.5.-NUmero y momentos de aplicacion

5.6.-Métodos de aplicacion

5.7.-Instrucciones de uso

5.8.-Fecha de reingreso al area tratada, cuando proceda

5.9.-Periodos de carencia

5.10.-efectos sobre cultivos sucesivos

5.11.-Fitotoxicidad

5.12.-Usos propuestos y aprobados en otros paises, especialmente en la
region del MERCOSUR.

5.13.-Estado de registro en la region del MERCOSUR y en otros paises.

6. Etiquetado del Producto formulado
6.1.-Informacion General que debera figurar en la etiqueta

- Datos sobre la aplicacion del producto

- Ambitos de aplicacion

- Efecto sobre las plagas y en los vegetales
-.Condiciones en que el producto puede ser usado
- Dosis

- Nimero y momento de aplicacién

- Método de aplicacion

. Instrucciones de uso

- Periodo de carencia

- Posibles efectos en cultivos sucesivos

- Fitotoxicidad

6.2.- Se regira por la Directriz General de FAQ sobre “Etiquetado correcto
de los plaguicidas”

6.3.-Se adoptara el sistema de clasificacion de los plaguicidas segln sus
riesgos, desarrollado por la OMS (1992/1993).

6.4.-Se adoptardn los pictogramas para las etiquetas de los plaguicidas
recomendado por FAO.

6.5-Se podran adoptar simbolos pictograficos especificos  (no
contemplados por FAQ, para incluir en el etiquetado).

7. Envases propuestos para el Producto Formulado

7.1.-Tipos de envases:
material
capacidad
resistencia

7.2.-Tipos de embalajes:
material
resistencia

7.3.-Accion del producto sobre el material de los envases

7.4.-Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de los
envases

8. Datos sobre el manejo del producto formulado

8.1 Métodos de destruccion , eliminacién, o inutilizacion del producto

8.2 Identidad de los productos de combustion originados en caso de
incendio

8.3 Procedimiento de fimpieza del equipo de aplicacion

9. Datos sobre la residualidad del producto formulado

9.1,-Datos de residuos obtenidos en base a ensayos protocolizados,
segun las normas internacionales (directriz de FAQ para el
establecimiento de LMRs (Limites Maximos de Residuos).

10. Datos toxicologicos sobre el producto formulado.

10.1.- Toxicidad aguda para mamiferos
10.1.1.- Oral
10.1.2.- Dermal
10.1.3.- Inhalatoria (Cuando corresponda).
10.1.4.- TIrritacion cutdnea, ocular (cuando los materiales en
evaluacion son corrosivos, se omitiran estos estudios)
10.1.5.- Sensibilizacion cutdnea
10.2.-Informaciones Médicas Obligatorias
10.2.1.- Diagndstico y sintomas de intoxicacion , tratamientos
propuestos
primeros auxilios
antidotos
tratamiento médico
10.3.-Observacion directa de Casos Clinicos, Accidentales y
deliberados

11. Datos de los efectos de productos formulados sobre el
ambiente,

Al respecto se debera adoptar una clasificacion ecotoxicoldgica regional
armonizada, aspecto que debera ser desarrollado en futuras reuniones del
Comité de Sanidad.
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REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA AGRICULTURA PRODUCTIVA Y TIERRAS
DESPACHO DEL MINISTRO

RESOLUCION DM/N° 097 /2016
CARACAS, 21 DE JUNIO DE 2016
ANO 206°, 157° y 17°

Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de la
Resolucion MERCOSUR/GMC/RES N°76/96 “REGLAMENTO
TECNICO PARA REGISTRO DE PRODUCTOS
ANTIPARASITARIOS DE USO VETERINARIO".

WILMAR ALFREDO CASTRO SOTELDO, venezolano, mayor de edad,
de este domicilio y titular de la cédula de identidad N° V-4.200.843,
Ministro del Poder Popular para la Agricultura Productiva y Tierras,
designado mediante Decreto N° 2.181 de fecha 06 de enero de 2016,
publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N°
40.822 de la misma fecha, reimpreso en la Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N° 40.826 de fecha 12 de enero de 2016, en
ejercicio de las atribuciones que le confieren los articulos 65y 78 en sus
numerales 3, 9 y 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracion Publica, publicado en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N° 6,147 Extraordinario, de fecha 17
de noviembre de 2014, conforme a lo dispuesto en el articulo 2 de la
Decision del Consejo del Mercado Comin (CMC) N° 27/12 del 30/V1I/12.

POR CUANTO
Que el 4 de julio de 2006 se suscribic en la ciudad de Caracas, el
Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de Venezuela al
Consejo del Mercado Comun (MERCOSUR), publicado en la Gaceta
Oficial N° 38.482 del 19 de julio de 2006; el cual entrd en vigor el 12 de
agosto de 2012.

POR CUANTO

Qﬁe el articulo 3 del Protocolo de Adhesidn de la Republica Bolivariana de
Venezuela al MERCOSUR, establece la obligacion de la Republica de
adoptar el acervo normativo vigente del MERCOSUR.

POR CUANTO

Que las Normas del MERCOSUR gue no ameriten ser incorporadas por via
legislativa, podrén incorporarse por la via administrativa mediante actos
emanados del Poder Efecutivo, conforme a lo dispuesto en los articulos 3,
14 y 15 de la Decisién 20/02 del Consejo del Mercado Comun.

POR CUANTO

Que las Normas MERCOSUR, deberdn ser incorporadas a los
ordenamientos juridicos de los Estados Partes en su texto integral, de
conformidad a lo previsto en el articulo 7 de la Decision 20/02 del Consejo
del Mercado Comun.

RESUELVE

Articulo 1. Aprobar la incorporacidn al Ordenamiento Juridico Nacional de
la Resolucion N. MERCOSUR/GMC/RES N° 76/96

"REGLAMENTO TECNICO PARA REGISTRO DE PRODUCTOS
ANTIPARASITARIOS DE USO VETERINARIO".

Articulo 2. Las normas correspondientes al *"REGLAMENTO TECNICO
PARA REGISTRO DE PRODUCTOS ANTIPARASITARIOS DE USO

VETERINARIO”, serdn de obligatorio cumplimiento a partir de su
publicacién en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela.

Comuniquese y publiquese junto con el texto de la Resolucion
MERCOSUR/GMC/RES N° 76/96.
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MERCOSUR/GMC/RES N° 76/96

REGLAMENTO TECNICO PARA REGISTRO DE PRODUCTOS
ANTIPARASITARIOS DE USO VETERINARIO

VISTO: el Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto, la
Decisidn n® 4/91 del Consejo del Mercado Comuin y la Resolucién n® 11/93
del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que los Estados Partes aprobaron el contenido del documento sobre el
Marco Regulatorio de Productos Veterinarios v su Reglamentacién
Complementaria;

Que existe la necesidad de armonizar reglamentos especificos que
aseguren que los productos antiparasitarios a registrar en cada Estado
Parte sean controlados por un Unico Reglamento.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art, 1 - Aprobar el Reglamento Técnico para Registro de Productos
Antiparasitarios de Uso Veterinario, que consta en el Anexo 1 y forma
parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los organos responsables de la implementacion de la presente
Resolucion en cada Estado Parte son:

ARGENTINA Servicio Nacional de Sanidad Animal
(Secretaria de Agricultura y Pesca y Alimentacion)

-BRASIL Ministério da Agricultura e do Abastecimento
(Secretaria de Defesa Agropecuaria)

PARAGUAY  Ministerio de Agricultura y Ganaderia
URUGUAY Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca
Art. 3 - El presente Reglamento entrara en vigencia el 30/03/97.

XX1IT GMC, Brasilia 11/10/96

ANEXO I

REGLAMENTOS TECNICOS PARA REGISTRO DE PRODUCTOS
ANTIPARASITARIOS DE USO VETERINARIO

1. TESTS DE EFICACIA

Los métodos de evaluacion de los productos correspondientes a los items
1.1 2 1.9, que se describen a continuacion, son considerados requisitos
bésicos. Seran aceptados a los efectos de nuevos registros, datos de
publicaciones cientificas internacionalmente aceptadas o de experimentos
realizados de acuerdo a los preceptos éticos y cientificos.

1.1 Vermicidas

1.2 Matabicheras

1.3 Antihelminticos

1.4 Insecticidas

1.5 Sarnifugos

1.6 Pigjicidas

1.7 Anticoccidios

1.8 Hemoparasiticidas

1.9 Otras indicaciones de parasiticidas
2.0 Etiquetado para productos ectoparasiticidas
3.0 De accidn residual

4.0 Disposiciones generales
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1.1 TEST DE EFICACIA PARA VERMICIDAS EN VACUNOS
1.1.1 TEST DE CAMPO

a) Animales infectados naturalmente: Deben seleccionarse,
identificarse y pesarse un minimo de 10 vacunos infectados con larvas de
Dermatobia hominis a efectos de calcular la dosis a ser administrada.

£
Antes del tratamiento, el nimero de larvas en todo el cuerpo del animal
debe ser registrado y representado graficamente con precisidon en un
disefio con formato de vacuno. Los animales deberan ser listados, en
orden decreciente, de acuerdo con el conteo de larvas. Los dos animales
con el conteo mas elevado deberan ser distribuidos por sorteo, uno al
grupo testigo (no tratado) y el otro al grupo tratado, repitiéndose tal
procedimiento hasta que cada grupo contenga diez animales.

b)  Eficacia: la eficacia del producto sera determinada comparandose
la mortalidad o expulsidn de las larvas en un periodo maximo de 7 dias
después del tratamiento de los animales tratados, y de los testigos de
acuerdo a la siguiente férmula:

% de Eficacia = (Larvas vivas en los testigos - Larvas vivas en los
tratados) + (larvas vivas en los testigos) x 100,

Se exige que el producto tenga un minimo del 90% de eficacia.

1.1.2 TEST EN ANIMALES CRIADOS EN ESTABLO e INFECTADOS
ARTIFICIALMENTE

a) Infeccion Artificial (Optativa): Un minimo de cuatro vacunos
debe ser infectado, individualmente, con 25 larvas del primer instar
(etapa) de Dermatobia hominis. Después de 20 a 24 dias de la infeccion,
el nimero de larvas presentes en los animales debe ser registrado antes
del tratamiento con el producto de evaluacion. Otros cuatro bovinos,
infectados de modo similar, sin tratamiento, seran considerados como
testigos.

b)  Eficacia: l|a eficacia del producto sera determinada comparando la
mortalidad o expulsion de las larvas en los animales tratados y testigos,
en un periodo maximo de 7 dias de tratamiento con un minimo del 90%
de eficacia, de acuerdo a la formula citada en el inciso 1.1.1b.

1.1.3TEST PARA DETERMINAR EL PERIODO DE EFECTO
RESIDUAL (OPTATIVO)

a) Infeccién artificial: Grupos de cuatro vacunos, previamente
tratados con el producto, deben ser desafiados, individualmente, con 25

larvas de 1Q instar de Dermatobia hominis a intervalos maximos de 5 dias,
hasta el establecimiento de las larvas. Deben mantenerse como testigos
un minimo de 4 vacunos sin tratamiento, infectados de la misma manera.

b)  Infeccién natural: se utilizard el mismo procedimiento del inciso
anterior, debiendo extraer las larvas manualmente, a intervalos regulares
de 5 a 7 dias, hasta que la eficacia observada sea inferior al 90%.

1.2 TEST DE EFICACIA DE MATABICHERAS
1.2.1 INFECCION EXPERIMENTAL

Los tests de matabicheras deben ser realizados utilizando como minimo §
animales con 2 miiasis (infeccion por introduccién de larvas de mosca)
cada una, inducida artificialmente. Estas miiasis deben ser establecidas
realizando incisiones cutdneas de tres a cuatro centimetros de diametro,
con anestesia local, infectando cada una de ellas con 100 larvas de ler,
instar de Cochliomyia hominivorax. Los animales deberan ser tratados
después de la observacion de las tres etapas larvarias o dos dias después
de la infeccién artificial. Paralelamente, el mismo nimero de animales
infectados bajo las mismas condiciones deberd ser mantenido como
testigos. Cuando el matabichera es de uso tépico, el experimento en una
especie servirad como indice para las otras especies susceptibles.

1.2.2 EFICACIA

La eficacia del matabichera se determinara comparando la mortalidad o la
expulsién de las larvas en los animales tratados en las primeras cuarenta y
ocho horas después del tratamiento tdpico o setenta y dos horas en los
tratamientos sistémicos, con los animales testigos. En ese momento los
animales testigos deberan ser tratados. Se exige que el producto tenga
una eficacia del 100%.

1.3 TEST DE EFICACIA DE ANTIHELMINTICOS EN RUMIANTES
{minimo: 6 animales por grupo)

El test controlado es el procedimiento més confiable para la determinacidn
de la eficacia de antihelminticos en rumiantes. Los tests antihelminticos
son realizados con infecciones inducidas artificialmente (para evaluacion
de las etapas de larvas y adultos) o en animales portadores de infecciones
naturalmente adquiridas (usualmente evaluados en la etapa adulta). Son
deseables las infecciones naturales porque los animales naturalmente
infectados abrigarén, probablemente, la variedad y la cantidad de
parasitos nativos del lugar. Los tests con infecciones inducidas
artificialmente e infecciones  adquiridas naturalmente, propiciaran,
ciertamente, la evaluacién simultdnea de una amplia variedad de
helmintos.

Para repartir los animales en grupos para estudios experimentales,
deberan ser utilizados métodos de distribucion que posibiliten estudios
estadistices apropiados. Como sugerencia, el método descrito a seguir
podré ser utilizado: A los efectos de distribucién, los animales deberan ser
listados en orden decreciente, de acuerdo con el conteo de huevos por

gramo de heces realizado entre los dias -2 y 0 antes del tratamiento. Los
dos animales con el conteo mas elevado seran destinados a la repeticion
numero 1, los dos siguientes a la repeticidn nimero 2, hasta que se forme
un minimo de seis repeticiones. Dentro de cada repeticién, un animal
debera ser destinado por sorteo (al azar) a cada uno de los grupos de
tratamiento (testigo no tratade o tratado).

La eficacia se determina por comparacion de la diferencia del nimero de
helmintos recuperados 2 la necropsia parasitologica en los grupes
medicados y testigos. La siguiente formula puede ser aplicada: % de
eficacia = (promedio de helmintos de los animales control - promedio de
helmintos de los animales tratados) + (promedio de helmintos de los
animales control) x 100. Pueden ocurrir casos que indiquen el uso de la
razon geometrica, contrario al promedio aritmético. Esto dependerd, sobre
todo, del hecho de que los conteos de vermes sean normalmente
distribuidos o no. En el caso de tests controlados para verificacion de la
eficacia antihelmintica contra determinadas especies de nematodos, los
animales deberan ser sacrificados entre el 40 y €l 7o dia después del
tratamiento, pudiendo aumentarse de acuerdo a la farmacocinética del
compuesto. En el caso de tests controlados para evaluacion de la eficacia
contra cestodos, el intervalo minimo entre el tratamiento y el sacrificio de
los animales debe ser de 12 dias.

Las indicaciones de la etiqueta deben ser sdlo para parasitos especificos
(genero, especie y estado de infeccién) contra los cuales el compuesto fue
probado y para los cuales los datos fueron presentados para establecer las
indicaciones. En tales indicaciones debe ser utilizado el siguiente criterio:
Altamente efectivo > 98%

Efectivo 90-98%

Moderadamente efectivo 80-89%

Insuficientemente activo < 80% (no registrable)

Para tests utilizando infecciones artificiales con nematodos, deberd
utilizarse la siguiente tabla para establecer la dosis minima de larvas
infectantes por estirpes:

Tabla 1: Nimero de larvas viables de tercera etapa utilizadas para
producir infecciones en vacunos, ovinos y caprinos, con fines de
evaluacion de agentes antihelminticos.

Vacunos

Haemonchus placei 5000-10000
Ostertagia ostertagi 10000-20000
Trichostrongylus axe 10000-15000
Cooperia oncophora 10000-15000
Cooperia pectinata 10000-15000
Cooperia punctata 10000-15000
Nematodirus spathiger 3000-6000
Nematodirus helvetianus 3000-6000
Bunestomum phlebotomum 1000
Qesophagostomun radiatum/O. venulosum 1000-2500
Chabertia ovina 1000
Strongyloides papillosus 200000
Ovinos/Caprinos

Haemonchus contortus 2500-4000
Teladorsagia circumcincta 5000-10000
Trichostrongylus axei 3000-6000
Trichostrongylus colubriformis + T. vitrinus 3000-6000
Cooperia curticei 3000-6000
Nematodirus spp. 3000-6000
Oesophagostomum columbianum 800
Oesophagostomum venulosum 1000
Bunostomum trigonocephalum (subcuténeo) 1000
Strongyloides papillosus (subcuténeo) 80000
Chabertia ovina 800

Gaigeria pachyscelis (percutaneo) 400

1.3.1 TEST CONTROLADO EMPLEANDO ANIMALES
NATURALMENTE INFECTADOS

Los animales que serdn empleados en el test se mantendran en régimen
de pastoreo, en pasturas naturalmente infectadas con especies de
parasitos internos de rumiantes, apuntando a la contaminacidn natural de
los mismos, con una carga mixta de parasitos, Luego de un periodo de 21
dias de pastoreo, como minimo, los animales serdn examinados
individualmente en base a exdmenes de las heces v de coprocuitivos para
determinacion de los géneros de nematodos presentes. Basandose en los
resultados observados, los animales seran distribuidos en dos grupos de
forma homogénea, segin el peso vivo y la carga parasitaria, como se
describe a continuacion:

GRUPO I - testigo, sin tratamiento, con un minimo de 6 animales;
GRUPO II - tratado, segin la dosis y la via de administracidn
recomendada por el laboratorio fabricante, con un minimo de 6 animales,.
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Se recomienda que los promedios de los conteos individuales del nimero
de huevos de helmintos por gramo de heces de los grupos, sea como
minimo de 500 huevos. Siete dias antes del tratamiento, los animales de
los grupos 1 y II seran transferidos a instalaciones con piso de cemento
donde recibirdn alimentacion y agua ad libitum. En el dia cero, dia del
tratamiento, v cada 2 dias de intervalo hasta el sacrificic de los animales,
entre 4 y 7 dias, se recogerdn muestras fecales para realizar los examenes
de heces, para la determinacion del nimero de huevos por gramo de
heces (OPG), la presencia de larvas de Dictyocaulus spp. y coprocultivos
para identificacion de los géneros de nematodos. La eficacia del
tratamiento se determina conforme ecuacion descrita en el item 1.3, En
el caso de observar una carga parasitaria muy baja en el grupo control, el
ensayo podra ser invalidado.

1.3.2TIEMPO DE TRATAMIENTO PARA DETERMINAR LA
EFICACIA CONTRA VARIOS ESTADIOS DE PARASITOS EN
INFECCIONES INDUCIDAS ARTIFICIALMENTE

1.3.2.1 ADULTOS

Para evaluacion de_la eficacia de drogas contra nematodos adultos en
infecciones artificialmente inducidas, el tratamiento no debe ser dade
antes de los 21 a 25 dias (28 - 35 dias es lo ideal) después de la infeccién,
excepto para Strongyloides, Oesophagostomum spp y Bunostomum spp.
el intervalo de tiempo para estos géneros debe ser de 14 a 16, de 35 a 41
y de 52 a 56 dias, respectivamente. Para Dictyocaulus spp. puede ser
mejor esperar hasta que las larvas del 1° estadio aparezcan en las heces,

1.3.2.2 LARVAS DE CUARTO ESTADIO

Para evaluar un producto contra larvas del cuarto estadio (L4) en
infecciones artificialmente inducidas, el tratamiento debe hacerse después
de la inoculacion del material infectante: de 3 a 4 dias para Strongyloides;
de 5 a 6 dias para Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Cooperia y
Dictyocaulus; de 3 a 10 dias para Nematodirus; y de 15 a 17 dias para
Oesophagostomum. Enseguida del tratamiento, los parasitos restantes en
los animales tratados y de control, podran ser dejados para maduracion,
lo cual facilitara su recoleccion en la necropsia.

1.3.2.3 LARVAS DE TERCER ESTADIO

El tratamiento debe hacerse 2 dias después de la infeccidn artificial de los
animales a todos los parasitos, excepto Haemonchus, que es tratado en el
10 dia, La reivindicacion de eficacia contra vermes inmaduros debe ser tan
exacta cuanto sea posible. Se debe referir al estadio de desarrollo
especifico del parédsito durante el tratamiento. El término general
"inmaduro” no es aceptable, ya que cubre varias etapas diferentes del
ciclo de vida. Para establecer normas para estadios especificos de
infecciones inmaduras serdn necesarios datos similares a los requeridos
para los helmintos maduros.

1.3.3TEST CONTRA LARVAS INHIBIDAS (TIPO 1II) DE
OSTERTAGIA

Para mencion en el rétulo de eficacia contra larvas de 4° estadio
hipobicticas o inhibidas de Ostertagia, u otros vermes (ex. Haemonchus)
debe ser seleccionado un nimero minimo de 6 vacunos y/o 6 ovinos por
tratamiente, con mayor probabilidad de abrigar larvas inhibidas.

Los animales seleccionados para el test deben ser confinados para
asegurar la no exposicién adicional a larvas infectantes de Ostertagia.
Después de 3 a 4 semanas de confinamiento los animales serdn tratados,
manteniéndose un grupo testigo, siendo sacrificado a los 4 a 7 dias
posteriores al tratamiento. El abomaso (o cuajar) debe ser examinado
para ver la presencia de larvas de Ostertagia del 4° estadio inhibidas
incluyendo la digestion del drgano o su incubacién en solucion salina.

1.3.4 TEST CONTRA ESTIRPES DE NEMATODOS RESISTENTES
(OPTATIVO)

1.3.4.1 TEST DE LABORATORIO

Los ovinos sometidos a tests de laboratorio deben estar libres de parasitos
y tener entre 3 y 9 meses de edad.

ANIMALES: Se deberdn usar como minimo 30 ovinos distribuidos
aleatoriamente en 3 grupos. Los ovinos seran infectados artificialmente de
acuerdo con la dosis minima de larvas infectantes por estirpe presentada
en la tabla 1, y seran distribuidos y tratados de acuerdo con €l siguiente
esquema:

GRUPO I - sin tratamiento (contral)

GRUPO II - tratados con antihelmintico, que serd evaluado 21 a 28 dias
después de |a Infeccién;

GRUPO III - tratados con antihelmintico al cual la estirpe es resistente,
después de 21 a 28 dias de la infeccién;

CRITERIOS DE EVALUACION

La eficacia se determina por comparacion de la diferencia del numero de
helmintos entre los grupos tratado y testigo. La siguiente formula puede
ser aplicada: % de eficacia = (promedio de helmintos en los animales
control - promedio de helmintos en los animales tratados) <+ (promedio de
helmintos en los animales control) x 100.

Pueden ocurrir casos que indiquen el uso de la progresion geométrica y no
del promedio aritmético. Esto dependera, sobre todo, del hecho de que
los conteos de vermes sean normalmente distribuidos o na.

Para que se alegue una actividad antihelmintica deseable o justificada
contra una determinada especie de helminto resistente, el antihelmintico
contra el cual se alega resistencia, deberd presentar una eficacia inferior
al 60%, cuando sea empleado en la dosis recomendada.

1.3.4.2 TEST DE CAMPO

ANIMALES: El dia se examinaran tres grupos con 10 ovinos, como
minimo, naturalmente infectados y mantenidos a campo, y tomadas
muestras fecales de los mismos para la determinacién del numero de
huevos por gramo de heces (OPG) vy la realizacion de coprocultivos. Un
grupo sera mantenido como control y los otros dos seran tratados con el
producto en test y con el producto contra el cual se considera que la
estirpe del parasito es resistente, respectivamente. Seran efectuados
examenes individuales de heces (OPG) y coprocultivos nuevamente al 10°
dia posterior al tratamiento. El dia 14 después del tratamiento deberan ser
sacrificados 3 animales de cada grupo como minimo. Para determinacion
de la eficacia de los productos con relacion a la reduccion del ndmero de
huevos por gramo de heces, debera ser empleada la siguiente ecuacion:
1-(T2 + T1) X (C1 + C2) X 100, donde T2 = promedio del OPG del grupo
tratado en el 10° dia luego del tratamiento; T1= promedio del OPG del
grupo tratado en el dia 0; C i promedio del OPG del grupo control en el

dia 0; C2= promedio del OPG del grupo control en el 10° dia del
experimento. Con relacion al calculo de la eficacia en base a la reduccién
de los pardsitos adultos y/o formas inmaduras recuperadas en la
necropsia, se utilizara la férmula y los criterios de evaluacion del inciso
1.3.4.1.

1.3.5 TEST CONTRA CESTODOS Y TREMATODOS

Los animales sometidos a tests de eficacia contra Moniezia se
consideraran infectados al constatarse la presencia de huevos o
segmentos en las heces. Por lo menos veinticinco animales deberan ser
colocados en el grupo de tratamiento. Debe ser respetado un periodo de
12 dias entre el tratamiento y la necropsia, para permitir el crecimiento vy,
por consiguiente, facilitar la recoleccion e identificacion de los escélex no
removidos por la accion del medicamento. En la necropsia solamente
deben ser contados los estrobilos con escélex o cabezas.

Para la indicacion de un antihelmintico contra las diferentes formas de
Fasciola hepatica deberan ser presentados experimentos con infecciones
inducidas con 400 metacercarias (cercarias después de enquistadas) en
vacunos entre 12 y 18 meses de edad y 200 metacercarias en ovinos de
mas de un afio de edad, que demuestren eficacia en parasitos, en las
siguientes semanas de edad:

Inmaduros jovenes: 1-4 semanas, migracion en el parénquima
Inmaduros tardios: 6-8 semanas, pre-patente en los ductos biliares
Maduros: 12-14 semanas, en los ductos biliares

La realizacion de tests de eficacia con F. hepatica en edad inferior a 4
semanas, podra ser efectuada a criterio del laboratorio interesado. Para
evaluacion de la eficacia contra formas adultas de F. hepatica, también
podran ser utilizadas infecciones naturales, desde que el numero
promedio de pardsitos en los animales testigos sea en torno de 30. La
necropsia para evaluacién de la eficacia contra formas maduras debera
ser hecha luego de 2 a 3 semanas de tratamiento. Para formas
inmaduras, la necropsia deberd ser postergada hasta la maduracion del
parasito, para que las mismas puedan ser mas facilmente identificadas y
contadas.

Criterio de eficacia: en tests de titulacién y confirmacion de dosis, la
eficacia se determina comparando el nimero de vermes vivos en los
animales tratados con el nimero encontrado en los controles. La
diferencia debe ser estadisticamente significativa. En tests clinicos, la
eficacia se determina comparando los conteos de huevos en las heces de
animales tratados, y controles realizadas hasta siete dias antes, o en el dia
del tratamiento, con los efectuados luego de transcurridas tres semanas,
como minimo.

1.3.6 TESTS CLINICOS DE CAMPO (OPTATIVO)

Los tests clinicos de campo son realizados basicamente, para obtener
evaluaciones adicionales del desempefio del producto cuando son
utilizados por el consumidor en el campo y para experimentar la seguridad
de la droga cuando se aplica bajo condiciones clinicas diversas.

La eficacia debe ser determinada en, por lo menos, dos regiones
climaticas diferentes, teniendo en cuenta la variabilidad de las condiciones
ambientales, de las muestras de poblaciones de parasitos, incluyendo
formas resistentes a Ia droga, y de las practicas de alimentacién y manejo.

Los animales deben ser tratados con la dosis, el mado de administracion y
la formulacion final del producto a ser comercializado. Frecuentemente, en
ese tipo de experimento, se determina la eficacia antiparasitaria por el
conteo de huevos en las heces y, en ciertos casos, por el conteo de larvas
y diferenciacion larval. Por lo menos se debe hacer una evaluacién fecal
antes del tratamiento y 3 veces luego del tratamiento, por ejemplo: 79,
1409 y 219 dias. El examen de las heces en los tests para F. hepatica debe



108

GACETA OFICIAL DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

ser efectuado 21 dias después del tratamiento. Se debe incluir en el
experimento un minimo del 10% de animales como testigos no tratados.
Con excepcién del tratamiento, esos animales deben ser manejados de la
misma forma que los animales tratados. Se deben obtener datos de, por
lo menos, 100 animales tratados en cada una de las dos areas climaticas
diferentes. En el caso de que sean utilizadas mas de dos areas climaticas,
se puede disminuir el nimero de animales en cada area. No obstante, se
recomiendan datos de un total de por lo menos 200 animales tratados. Se
aceptara cualquiera de las técnicas de conteo convencionalmente usadas,
desde que se mantenga la misma técnica durante todo el experimento. El
método usado debe ser descrito conjuntamente con otros datos.

Los animales que mueran durante cualquier etapa de los tests deberan ser
necropsiados y se presentara un registra completo.

Los tests anteriores mencionados se aplican a todos los rumiantes
debiendo ser especifico para cada huésped. No se aceptaran tests de
soporte de registro de caprinos, realizados en ovinos, o de vacunos
realizados en bubalos.

El test con infeccion artificial serd obligatorio para la aprobacion de
productos contra la Fasciola hepatica.

1.4 TEST DE EFICACIA PARA INSECTICIDAS (MOSQUICIDAS)
1.4.1 EN INSTALACIONES RURALES

El insecticida serd aplicado sobre paredes internas y externas de madera y
mamposteria de instalaciones rurales, El ndmero de moscas se registrara
antes del tratamiento y a intervalos semanales luego del test hasta que el
efecto del Insecticida haya desaparecido. Se realizaran observaciones
similares en las instalaciones no tratadas (testigos). Para determinar el
numero de moscas se recomienda contar el nimero de moscas que se
posan durante un minuto sobre una superficie de 0,25m’. La eficacia del
insecticida se evaluara comparando las poblaciones de moscas en las
instalaciones tratadas, con las no tratadas.

También podra ser empleada la siguiente metodologia: Las moscas son
contadas en un enrejado (enrejado de Scudder) colocado sobre una
concentracion natural de moscas. El enrejado consiste en 16-24 tiras de
madera colocadas a intervalos regulares para cubrir una superficie de 0.8
m’ (enrejado mayor) hasta 0.2 m? (enrejado menor). El enrejado mayor
se destina solamente a uso externo. Para conteo de moscas, se baja el
enrejado sobre una concentracion de moscas. Las moscas se mueven pero
vuelven a lo que las atrae, y permanecen temporalmente en el enrejado.
Se cuenta el nimero de moscas que se posan durante 30 segundos. En
cada lugar los conteos se hacen tres o mas veces en las dreas de
concentraciones mas elevadas de moscas, obteniéndose un promedio del
resultado. En cada drea podran existir estaciones fijas y moviles. A efectos
de establecer una comparacién, los conteos en estaciones fijas deben
hacerse en el mismo periodo del dia.

El porcentaje de eficacia se calculard usando la siguiente formula: % de
eficacia = (N® de moscas en las instalaciones testigos - N° de moscas en
las instalaciones tratadas) + (N© de moscas en las instalaciones testigos) x
100.

Se recomienda una eficacia minima del 80%.

1.4.2 CEBOS INSECTICIDAS (MOSQUICIDAS)

Determinada la cantidad de cebo (sélido o liquido), el mismo se pondra en
una placa de Petri, la cual serd colocada en el centro de una superficie de
1 m? (usar cartdn, papel o similar). Sobre otra superficie de 1 m® situada
a 2 metros de la primera, como maximo, debera colocarse otra placa de
Petri conteniendo cebo sin el ingrediente activo (placebo). Treinta minutos
después, todas las moscas muertas deberan contarse y retirarse de cada
una de las superficies y se invertird la posicion de las placas de Petri.
Después de treinta minutos mds, se realizara un nuevo conteo,
repitiéndose este procedimiento cuatro veces.

El porcentaje de eficacia debera ser calculado de acuerdo con la siguiente
formula:

suma de las moscas muertas en el area tratada - suma de las moscas
muertas en el area no tratada + suma de las moscas muertas en el drea
tratada X 100.

Se recomienda una eficacia minima del 80%.
1.4.3 APLICADO SOBRE LOS ANIMALES

Un minimo de 15 animales deberan ser tratados con el insecticida, y el
nimero de moscas sobre los animales se registrara antes del tratamiento
y a intervalos semanales luego de éste, hasta que el efecto del insecticida
haya desaparecido. Se realizaran observaciones similares sobre 15
(quince) animales no tratados (testigos). Los animales tratados y los
animales testigos deberan mantenerse en pasturas similares separadas.

En el caso especifico de ensayos de eficacia contra la mosca del cuerno,
Haematobia irritans, los animales tratados vy testigos deberan mantenerse
separados, a una distancia minima de 5 Km. £l nimero minimo promedio
de moscas deseable en los ensayos con H. irritans debera ser de 50
moscas. En el dia cero, los vacunos deberan ser anotarse en orden

decreciente, de acuerdo con la suma de dos conteos estimados de la
poblacién de la mosca, realizados antes del tratamiento y distribuidos
consecutivamente a un minimo de 15 pares, Dentro de cada par, los
animales deberdn ser distribuidos por sorteo, uno en cada grupo. Los
pastos deberan distribuirse por sorteo a los grupos tratado y testigo.

CRITERIOS PARA CONTEO Y EVALUACION

Personal debidamente entrenado realizara las evaluaciones del numero de
moscas que infecta cada animal. Se hardn dos evaluaciones antes del
tratamiento para servir como base para la distribucion de los animales a
los grupos de tratamiento, y bajo condiciones de pasto en el dia cero
(antes del tratamiento) y nuevamente en los dias +1, +3, +7, +14, +21,
+28, +35 y +42 (posteriores al tratamiento) y, en caso de persistir la
eficacia, semanaimente, hasta que la infeccidn de los animales tratados
llegue al 50% del promedio inicial.

Se evaluara la eficacia del insecticida comparando las poblaciones de
moscas en los animales tratados con los no tratados. El porcentaje de fa
eficacia sera calculado usandose la siguiente formula: % de eficacia =
(promedio antmético del n® de moscas en los animales testigos -
promedio aritmético del n® de moscas en los animales tratados) +
(promedio aritmético del n® de moscas en los animales testigos) X 100.

1.5 TESTS DE EFICACIA PARA SARNICIDAS DESTINADOS A

EQUINOS, CAPRINOS, PORCINOS, CANINOS, FELINOS, CONEIOS
Y AVES

ANIMALES: Un minimo de 4 animales infectados natural o artificialmente
seran tratados con el producto que estd siendo evaluado. Un grupo con
un nimero idéntico de animales infectados deberd mantenerse como
control no medicado. Antes del tratamiento, los animales deberan ser
anotados en orden decreciente de acuerdo al conteo de dcaros. Los dos
animales con el nimero mas elevado deberan ser destinados, por sarteo,
uno al grupo testigo (no tratado) y el otro al grupo tratado, repitiéndose
tal pr(:cedimlento hasta que cada grupo contenga, como minimo, cuatro
animales.

CRITERIOS DE EVALUACION

El conteo de acaros se realizara de acuerdo con el siguiente
procedimiento: los acaros vivos serdn identificados y contados por
raspajes obtenidos en el dia -2 6 -1y +3, y a intervalos semanales a partir
del dia 0 hasta el dia +28. En cada oportunidad, dos areas de, como
minimo, 1 cm’® seran raspadas en cada animal en la parte que,
aparentemente o previamente, haya parecido mas activa. Los lugares en
los cuales se realizaron los raspajes seran marcados en una silueta de
animal, junto con la descripcion de la lesion de los acaros en cada
examen. Se realizard una inspeccion visual en el lugar donde los &caros
tienden a ser mas frecuentemente encontrados, de acuerdo con la especie
es}udiada. Las lecturas luego del Ultimo tratamiento se realizardn, como
minimo los dias 3, 7, 14, 21 y 28, excepto en la sarna “demodécica”, cuja
lectura final se realizard 60 dias después del tltimo tratamiento, momento
en el que debera presentar resultados negativos para acaros vivos. Los
productos con indicaciones del fabricante para tratamiento de aplicacion
unica o multiple tienen su evaluacion realizada luego del Ultimo
tratamiento, obedeciendo los criterios antes referidos.

1.6 TEST DE EFICACIA PARA PIOJICIDAS

ANIM‘ALES: Un minimo de 5 animales, natural o artificiaimente infectado,
debera ser sometido a tratamiento, permaneciendo un nimero igual de
animales como control. En el caso de las aves el numero minimo debera
ser de 20 animales.

CRITERIOS DE EVALUACION

Las lecturas, luego del (itimo tratamiento. se realizaran, como minimo, los
dias 3, 7, 15, 21 y 28, momento en que se deberdn presentar resultados
negativos para pardsitos vivos.

1.7 TEST DE EFICACIA PARA ANTI-COCCIDIOS

Los tests podran ser realizados por el centro de investigacion de la
empresa que solicite el registro, 0 por organismos oficiales, u organos
privados acreditados por el organo registrador, o aun en entidades
reconocidas internacionalmente,

ANIMALES: ( Pollos de corte) - Test en boxes

Un minimo de 600 pollitos de corte (300 machos y 300 hembras) con 1
dia de edad y originarios de un mismo lote de matrices.

INOCULACION

Tratdndose de pollos para consumo, “oocistos” (oosfera fecundada)
esporiferos de por lo menos, tres especies de la Eimeira incluyendo
necesariamente, E, acervulina, E. maxima y E. tenella. La potencia de la
inoculacién deberd ser conocida (pre titulada) vy suficiente para
determinar, (P < o = 0,05) significativamente, la mortalidad del 10% en el
grupo control no medicado.

N°6.245 Extraordinario



N°6.245 Extraordinario

GACETA OFICIAL DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

109

La evaluacion del grado de lesiones, debera seguir el criterio Johnson y
Reid, 1970.

PLAN EXPERIMENTAL

Distribuir las aves en boxes con capacidad de hasta 50 aves cada uno, lo
que corresponde @ una repeticién. Se utilizard un minimo de seis
repeticiones para cada tratamiento. Se utilizara un grupo control infectado
no medicado y un grupo control no infectado y medicado.

Todas las aves deben ser expuestas artificialmente a los “oocistos”
esporlferos a través de la racion, a los 14 dias de edad. La infeccion
debera realizarse incorporandose los “oocistos” esporifercs a la racion en
las concentraciones previamente establecidas en la pre titulacian,

El producto a evaluar deberd ser incorporado a la racion y suministrado a
las aves a partir del primer dia de vida, durante todo el periodo
experimental, respetandose el eventual periodo de retirada.

CRITERIOS DE EVALUACION

Se utilizaran los siguientes parametros: mortalidad debido a la coccidiosis,
resultado de lesiones, aumento de pesa, conversion alimentaria y efectos
colaterales, los cuales se registraran en un formulario especifico. Las aves
se observaran buscando los siguientes efectos colaterales: disminucion del
consumo de racion, cama himeda, deficiente plumaje y sintomatologia
nerviosa.

Las aves muertas luego del quinto dia de inoculacion de los “oocistos”,
seran necropsiadas para visualizar 1as lesiones de coccidiosis. Del 7° al
14° dias luego de la inoculacion de “oocistos”, al 10% de las aves de cada
repeticion se les realizara la necropsia aleatoriamente, para determinar la
cantidad de lesiones.

Esa cantidad obedecera una escala de 0 a 4. La incidencia de coccidiosis
esta basada en la presencia de lesiones causadas por coccidios en las aves
examinadas.

El consumo total de racién y aumento de peso final se determinara al final
del experimento.

El producte sera aprobado en el caso que muestre una superioridad
estadisticamente significativa com respecto al control infectado no tratado
segln los siguientes criterios: numero de lesiones (intestino superior,
medio e inferior, y ciego), aumento de peso diario y conversién
alimentaria. Los datos obtenidos se evaluaran estadisticamente a través
del analisis de variancia, y las diferencias entre el grupo tratado y el
control a nivel de importancia cuando P < 0 = 0,05.

1.8 TESTS DE EFICACIA PARA HEMOPARASITICIDAS
1.8.1 PARASITICIDA CONTRA BABESIA, DESTINADOS A BOVINOS

ANIMALES: Un minimo de 16 becerros de, por lo menos, 9 meses
de edad.

INOCULO
Sangre parasitada por Babesia bovis y B. bigemina.

PROYECTO EXPERIMENTAL

8 animales son esplenitomizados o inmunosuprimidos hasta producirse
parasitemia, y 8 con bazo in situ, sin inmunosupresién, son divididos en
grupos de 2 animales. 4 animales inmunosuprimidos y 4 normales son
inoculados por via endovenosa con 1 x 10° hematies con parasitos B.
bovis v los 8 restantes con 1 x 10° - hematies con parasitos B. bigemina.
La evaluacion del producto obedecera al siguiente esquema:

GRUPO I -2 becerros esplenctomizados o inmunosuprimidos hasta
producirse parasitemia y 2 normales, inoculados con B. bovis seran
tratados con el producto cuando sean detectadas hematies de parasitos
en una preparacion (para estudio microscépico, que se obtiene por la
distensién, sobre una lamina de una capa delgada de materia organica)
fina de sangre periférica y que presenten hipertermia.

GRUPO II - 2 becerros esplenitomizados o inmunosuprimidos hasta
producirse parasitemia y 2 normales, inoculados con B. bovis, son
mantenidos como control, no medicados.

GRUPO III - 2 becerros esplenitomizados o inmunosuprimidos hasta
producirse parasitemia y 2 normales, inoculados con B. bigemina, seran
tratados con el producto cuando el 2,0% estén parasitados y presenten
hipertermia.

GRUPO IV - 2 becerros esplenitomizados o inmunosuprimidos hasta
producirse parasitemia y 2 normales, inoculados con B. bigemina, son
mantenidos como control no medicados.

Productos indicados para el tratamiento de Anaplasma spp, deben
obedecer los criterios establecidos para Babesia bigemina.

. Los animales esplenitomizados o inmunosuprimidos y los normales son
inoculados con, por lo menos 1 x 10® hematies parasitados.

Los animales destinados a los tests anaplasmicidas dében ser alojados en
local aislado, a prueba de insectos.

1.8.2 PARASITICIDA CONTRA BABESIA, DESTINADOS A EQUINOS
ANIMALES: Como minimo 16 equinos o 16 asninos por producto.
INOCULO: Sangre parasitada por B. caballi y B. equi.

PROYECTO EXPERIMENTAL

8 animales de cada especie son esplenltomizados o inmunosuprimidqs
hasta producirse parasitemias, y 8 con bazo "in situ”,  sin
inmunosupresién, son agrupados y sometidos al siguiente esquema de
evaluacion:

GRUPO I - 2 animales de cada especie esplenltomizados o
inmunosuprimidos hasta producirse parasitemia y |2 ncrmgles son
inoculados con B. caballi (5 x 10° o 1 x 10° hematies parasitadas) y
tratados con el producto cuando presenten hipertermia y hematies
parasitadas.

GRUPO II - 2 animales de cada especie, esplenitomizados o
inmunosuprimidos hasta producirse parasitemia y 2 normales, inoculados
con B, caballi (5 x 10° 0 1 x 10° hematies parasitadas) son mantenidos
como control no medicados.

GRUPO III -  Tratamiento semejante al grupo I, pero, inoculados con
5x 10° a 1 x 10° hematies parasitadas por B. equi.

GRUPO IV - Idem al grupo 11, pero inoculados con 5 x 10%a 1 x 10°
hematies parasitadas por B. equi.

1.8.3 PARASITICIDAS DE BABESIA DESTINADOS A CANIDOS
ANIMALES: Como minimo ocho perros.

INOCULO: Sangre parasitado por B, canis.

PROYECTO EXPERIMENTAL

4 animales son esplenitomizados y 4 con el bazo "in situ”, son agrupados
y sometidos al siguiente esquema de evaluacion:

GRUPO I -2 perros esplenitomizados 2 normales inoculados con 1 x 10%
hemacias parasitodas por B. canis y tratados con el producto cuando
presenten hipertermia y sean detectadas hematies parasitadas.

GRUPO II - Idem al grupo I, sin tratamiento.
Observacion: Criterios de evaluacién de la Eficacia.

Los parametros utilizados en la evaluacion de la eficacia de parasiticidas
contra Babesia y anaplasmicidas incluyen la medida de temperatura,
determinacion de la parasitermia, exdmenes clinicos diarios y exdmenes
de sangre (hemograma) realizados con intervalos semanales. Esos datos
son recogidos antes de la inoculacion y durante el periodo experimental
minimo de 30 dias.

Los datos obtenidos para animales tratados y controles son comparados y
sometidos a analisis estadistico.

1.9 OTRAS INDICACIONES DE PARASITICIDAS

Las empresas interesadas en registrar parasiticidas indicados para uso en
otras especies animales no contempladas en estas instrucciones deberan
someter protocolo especifico para evaluacion.

CAMBIOS DE FORMULACION Y/0 DOSIS

Seran necesarios experimentos de bioequivalencia si el fabricante cambia,
por ejemplo, la posologfa, via de administracién o forma farmacéutica del
producto

aprobado. El experimento debe demostrar que la alteracién no presento
modificaciones de eficacia en comparacidn con el producto aprobado. Para
demostrar la equivalencia, serd necesario por lo menos un test de
confirmacién de la dosis recomendada en animales debidamente
infectados. Para las pruebas de campo debe ser testada por lo menos la
mitad del nimero de animales recomendados en las solicitudes de registro
inicial. En los casos de solicitud de cambio de dosis el interesado debera
presentar resultados de pruebas de eficacia y de campo idénticos a los
requeridos para registro del producto. Se podran solicitar pruebas de
biodisporibilidad en caso necesario.

2.0 ETIQUETADO PARA PRODUCTOS ECTOPARASITICIDAS

Las etiquetas, instrucciones de uso y demas impresos de los productos
ectoparasiticidas que ofrezcan riesgos a la salud humana y/o al medio
ambiente, deberan especificar o contener lo siguiente:

a) la finalidad exclusiva para uso veterinario, el modo de gpﬂcacién
claramente descrito, las instrucciones de uso, asi como los limites de
empleo;
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b) las indicaciones claras sobre el riesgo resultante de la manipulacion del
producto e instrucciones sobre su manipulacion, de modo de limitar las
posibilidades de accidentes para el hombre y el medio ambiente.

c) el grupo quimico a que pertenecen los componentes activos de la
férmula, las medidas terapéuticas de urgencia a ser adoptadas en caso de
accidente, incluyendo la recomendacién sobre la necesidad de atencion
médica inmediata, los respectivos antidotos, cuando existan, vy
especificando:

c.1) PRIMEROS AUXILIOS destacando la via de riesgo, como también
los principales cuidados a ser tomados en caso de accidente;

¢.2) TRATAMIENTO MEDICO DE EMERGENCIA explicando de manera
concisa las principales informaciones terapéuticas dirigidas al médico;

c3) ANTIDOTO citando el antidoto especifico y las recomendaciones
favorables o contrarias con respecto a los antidotos cominmente
utilizados;

c.4) TELEFONO de la empresa para informaciones sobre el producto

d) frases de advertencia que podran constar en los prospectos:
CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES
DOMESTICOS; NO USE EL EMBALAJE VACIO; NO GUARDE O APLIQUE
CON LOS ALIMENTOS, BEBIDAS, MEDICAMENTQS, PRODUCTOS DE
HIGIENE y DOMESTICOS;

d.1) PRECAUCIONES GENERALES:

- no coma, no beba y no fume durante la manipulacién del producto.
- no utilice equipos con pérdidas.

- no destape picos, orificios y valvulas con la boca.

- no manipule el producto con las manos desprotegidas.

- no aplique el producto contra el viento.

d.2) CUIDADOS EN LA MANIPULACION DEL PRODUCTQ:
d.2.1 Use Protector Ocular

- el producto es irritante para los ojos.
- 5i existe contacto del producto con los ojos, lavelos inmediatamente.

d.2.2 Use mascaras cubriendo la nariz y la boca:

- el producto es peligroso si se inhala o aspira,
- en caso de haber inhalacion o aspiracion, procure un lugar aireado,

d.2.3 Use Guantes de Goma:

- €l producto es irritante y/o absorbible por la piel,
- al contacto del producto con la piel, lavela inmediatamente.

e) el simbolo clasico de peligro de vida representado por la calavera y dos
tibias cruzadas;

f) las palabras CUIDADO, VENENO destacadas.

g) Mo sera permitido el uso de expresiones tales como no téxico, inocuo e
inofensivo en la etiqueta de productos ectoparasiticidas.

3.0 DEACCION PROLONGADA

3.1 Una determinada formula de un antiparasitario se considerard de
accion prolongada cuando, en comparacion con otra farmula convencional
en base al mismo ingrediente activo, mantenga un nivel plasmatico
terapéutico, o actividad antiparasitaria por un periodo de tiempo
considerablemente mayor.

3.2 La accidn prolongada del antiparasitario debe ser comprobada con
referencias  bibliogréficas oficiales o cientificas internacionalmente
reconocidas o por experimentos propios conducidos dentro de la
metodologia cientifica.

3.3 La alteracion del nivel plasmatico terapéutico puede ser resultado de
la modificacién favorable de la estructura quimica, del empleo de recursos
farmacotécnicos o farmacolégicos o que actlen sobre la farmacocinética
del antiparasitario.

3.4 La existencia, en una especialidad farmaceutica, de sustancias activas
con y sin accién prolongada obliga a la clasificacion del producto en esta
Gltima categoria.

3.5 El uso de la denominacién larga accién, accion prolongada, o accion
profilactica para productos antiparasitarios, podra ser utilizada por las
firmas registrantes, observandose los siguientes criterios:

3.5.1 El periodo de eficacia prolongada debera ser incluido en el
prospecto por especie de parasito, luego de la comprobacion en test
conducido en el cual haya existido desafio, con infeccion experimental por
el parasito a ser indicado. Los siguientes parametros se utilizaran para
calculo del periodo de eficacia prolongada:

a) los tests realizados con registro en que una Infeccion experimental
semanal con el parasito especificado determine el periodo de accidn
prolongada contra aquel pardsito, teniendo como criterio de evaluacian de
eficacia el {tem 1.3 de este reglamento;

b) comprobacidn de la concentracién plasmatica del principio activo
compatible con el periodo de eficacia contra el parsito especificado.

c) para determinacion del periodo de eficacia prolongada de productos
ectoparasiticidas topicos degradables por rayos ultravioletas, el desafio
experimental deberd ser realizado con animales expuestos a radiacion
solar,

3.5.2 Los tests realizados con registros delineados para infeccion natural
no se aceptaran para la determinacion del periodo de accién prolongada,
a efectos de registro o uso, con excepcidn de los vermicidas.

3.5.3 El periodo de “prepaténcia” del parasito especificado no podra ser
utilizado en el calculo del periodo de accién prolongada, a efectos de
registro o uso.

4.0 DISPOSICIONES GENERALES

4.1 Para nuevas drogas, cuyas caracteristicas y mecanismo de accion,
impliquen una nueva metodologia de ensayo y evaluacidn, y que por
consiguiente no estén contenidas en este reglamento deberd ser aceptada
la metodologia propuesta por el propietario de la molécula, luego del
analisis por el 6rgano oficial registrante.

4.2 Cuando las formulas de los productos antiparasitarios que tengan
indicaciones de uso incluidas en la presente reglamentacion presenten
alguna innovacion técnica o contengan principios activos sobre los cuales
no haya suficiente informacion bibliografica, las pruebas de eficacia
obligatoria deberdan ser avaladas por técnicos pertenecientes a
instituciones reconocidas por el érgano oficial registrante.

4,3 En caso de formulas conocidas internacionalmente y que contengan
principios activos ampliamente estudiados, y con resultados publicados en
la bibliografia, solamente sera obligatoria la realizacién de pruebas de
eficacia con infeccion natural, cuyos registros hayan sido previamente
evaluados y aprobados por el drgano oficial registrante, el cual debera ser
informado con una antecedencia minima de 15 dias de: a) fecha en que
se iniciara la realizacion del test; b) lugar en que sera realizado el test; y
¢) médico veterinario responsable de la conduccidn del test.

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA AGRICULTURA PRODUCTIVA Y TIERRAS
DESPACHO DEL MINISTRO

RESOLUCION DM/N° 098/2016
CARACAS, 21 DE JUNIO DE 2016
ANO 206°, 157° y 17°

Incarporacién al Ordenamiento Juridico Nacional de
la Resolucion MERCOSUR/GMC/RES N° 47/02
"REQUISITOS PARA LA CERTIFICACION NO
DEFINITIVA DE LOTES DE SEMILLAS BOTANICAS DE
LA CLASE/CATEGORIA CERTIFICADA"

WILMAR ALFREDO CASTRO SOTELDO, venezolano, mayor de
edad, de este domicilio y titular de la cédula de identidad N*® V-
4.200.843, Ministro del Poder Popular para la Agricultura
Productiva y Tierras, designado mediante Decreto N° 2,181 de
fecha 06 de enero de 2016, publicado en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N® 40.822 de la misma
fecha, reimpreso en la Gaceta Oficial de Ia Republica Bolivariana
de Venezuela N° 40.826 de fecha 12 de enero de 2016, en
ejercicio de las atribuciones que le confieren los articulos 65 y 78
en sus numerales 3, 9 y 19 del Decreto con Rango, Valor y
Fuerza de Ley Organica de |la Administracién Pdblica, publicado
en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N°®
6.147 Extraordinario, de fecha 17 de noviembre de 2014,
conforme a lo dispuesto en el articulo 2 de la Decisién del
Consejo del Mercado Comun (CMC) N°® 27/12 del 30/VIl/12.

POR CUANTO
Que el 4 de julio de 2006 se suscribi6 en la ciudad de Caracas, el
Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de Venezuela

N°6.245 Extraordinario
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al Consejo del Mercado Comtun (MERCOSUR), publicado en la
Gaceta Oficial N* 38.482 del 19 de julio de 2006; el cual entré en

-~
vigor el 12 de agosto de 2012.

POR CUANTO
Que el articulo 3 del Protocolo de Adhesién de la Republica
Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR, establece la obligacian
de la Republica de adoptar el acervo normativa vigente del
MERCQOSUR.

_ POR CUANTO
Que las Normas del MERCOSUR que no ameriten ser
incorporadas por via legislativa, podran incorporarse por la via
.administrativa mediante actos emanados del Poder Ejecutivo,
conforme a lo dispuesto en los articulos 3, 14 y 15 de la Decision
20/02 del Consejo del Mercado Comun.

POR CUANTO
Que las Normas MERCOSUR, deberan ser incorporadas a los
ordenamientos juridicos de los Estados Partes en su texto
integral, de conformidad a lo previsto en el articulo 7 de la
Decisién 20/02 del Consejo del Mercado Comun.

RESUELVE
Articulo 1. Aprobar la incorporacién al Ordenamiento Juridico
Nacional de la Resolucidn N® 47/02 “REQUISITOS PARA LA
CERTIFICACION NO DEFINITIVA DE LOTES DE SEMILLAS
BOTANICAS DE LA CLASE/CATEGORIA CERTIFICADA".

Articulo 2. Las normas correspondientes a los “REQUISITOS
PARA LA CERTIFICACION NO DEFINITIVA DE LOTES DE
SEMILLAS BOTANICAS DE LA CLASE/CATEGORIA
CERTIFICADA", seran de obligatorio cumplimiento a partir de su
publicacién en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela.

Comuniquese y publiquese junto con el texto de la Resolucion
MERCOSUR/GMC/RES N° 47/02.

& "

FREQO CASTROSOTEL!
Ministrio del Pader Popular hpada
Agricultura ﬂoductiva y Tierra

SECRETARIA DEL MERCOSUR
RESOLUCION GMC Ne 26/01 - ARTICULO 10
FE DE ERRATAS - ORIGINAL
Reginaldo Braga Arcuri

MERCOSUR/GMC/RES. N° 47/02

REQUISITOS PARA LA CERTIFICACION NO DEFINITIVA DE
LOTES DE SEMILLAS BOTANICAS DE LA CLASE/CATEGORIA
CERTIFICADA .

VISTO: El Tratado de Asuncidn, el Protocolo de Ouro Preto, la
Decisién N® 06/96 del Consejo Mercado Comun y la Resolucién N°
77/00 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que es necesario establecer requisitos para la certificacién no
definitiva de lotes de semillas boténicas de clase/categoria
certificada en la region, a los efectos de facilitar la integracién
entre los productores de semillas de los Estados Partes del
MERCOSUR.

EL GRUPQ MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar los “Requisitos para la Certificacion No Definitiva
de Lotes de Semillas Botanicas de la Clase/Categoria
Certificada”, que consta en Anexo, y forma parte de la presente
Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones
legislativas, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a la presente Resolucion a traves de los
siguientes Organismos:

Argentina: Secretarfa de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimen

tos- SAGPYA
Ex - Instituto Nacional de Semillas - INASE -

Brasil: Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento- MAPA
Secretaria de Apoio Rural e Cooperativismo - SARC
Secretaria de Defesa Agropecuéria - SDA

Paraguay: Ministerio de Agricultura y Ganaderia - MAG
Direccién de Semillas - DISE

Uruguay: Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca - MGAP
Instituto Nacional de Semillas - INASE

Art. 3 - Los Estados Partes del MERCOSUR deberan incorporar la
presente Resolucién a sus ordenamientos juridicos nacionales an-
tes del 28/11/03.

XLVIIl GMC - Brasilia, 28/X1/02

ANEXO

REQUISITOS PARA LA CERTIFICACION NO DEFINITIVA DE
LOTES DE SEMILLAS BOTANICAS DE LA CLASE/CATEGORIA
CERTIFICADA

1. PROPOSITO
1.1 El propésito de estos requisitos es definir las condiciones
necesarias para la certificacién no definitiva de un lote de semilla
botanica de la clase/categoria certificada en los Estados Partes
del MERCOSUR.

2. ALCANCE
2.1 El alcance de este estandar es desde la solicitud de
certificacion no definitiva hasta la emisién de rétulos de
certificacion no definitiva y el certificado correspondiente.

3. REFERENCIAS
3.1 Sistema de OCDE de Certificacidn no definitiva

4. DEFINICIONES
4.1 Certificacion No Definitiva - Es la certificacién realizada en el
pals productor a un lote de semillas boténicas desde |a siembra a
la cosecha el que serd exportado al pais solicitante a efectos de
culminar la certificacion.
4.2 CND - Certificacién No Definitiva
4.3 Pais Productor - Estado Parte del MERCOSUR donde se
produce la multiplicacién a campo de la semilla en el marco de la
certificacion no definitiva.
4.4 Pais Solicitante - Estado Parte de MERCOSUR donde se radica
la empresa solicitante de la multiplicacién y donde se culmina el
proceso de certificacion.
4.5 Empresa solicitante - Empresa solicitante de la
multiplicacion de semilla en el marco de CND.
4.6 Empresa multiplicadora - Empresa que multiplica la semilla
en el marco de CND.

5. RESPONSABILIDADES
5.1 La empresa solicitante serad responsable de solicitar la CND
de un lote de semillas.

5.2 La autoridad de semillas del pals solicitante sera responsable
de completar el formato de autorizacién de CND y remitir la
descripcién varietal cuando corresponda.

5.3 La empresa multiplicadora serd responsable de la
presentacién de la autorizacién de CND ante la autoridad de
semillas del pais productor

5.4 La autoridad de semillas del pais productor seré responsable
del rotulado de lote de semilla producido como CND y emitir el
certificado de CND.

6. ACTIVIDADES
6.1. Presentar solicitud de Certificacién no definitiva
6.1.1. La empresa requirente de la certificacién no definitiva
presentara ante la autoridad de semillas del pais solicitante la
solicitud de Certificacién no definitiva de lote(s) de semillas.
6.2. Autorizar la Certificacién no definitiva
6.2.1. La autoridad de semillas del pals solicitante
completard el formato de autorizacion de produccién
de lotes de semillas en condiciones de certificacion no
definitiva (Anexo A).
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6.3. Multiplicar la semilla
6.3.1. La certificacién de semillas en el pais productor sera
solicitada por la empresa multiplicadora quien presentard Ia
autorizacién a que se hace referencia en el punto 6.2.1.
6.3.2. La autoridad de semillas del pais solicitante, a solicitud
del pals productor, deberd remitir a la autoridad de semillas del
pais productor el descriptor correspondiente de la variedad en
produccidn con el objetivo de realizar las inspecciones de campo
que corraspondan.
6.3.3.La multiplicacién de semillas sera realizada en el pais
productor considerando los requisitos planteados por el pals
solicitante.

6.4. Emitir rétulos y certificados

6.4.1. Los lotes de semilla serdn debidamente rotulados por la
autoridad de semillas del pals productor, segin modelo adjunto
(Anexo B).

6.4.2. La autoridad de semillas del pais productor emitira el
certificado correspondiente cuyo formato se adjunta (Anexo C) el
que sera entregado a la empresa multiplicadora para su remision
a la empresa solicitante y la autoridad de semilla del pais
solicitante.

6.4.3. No serdn aplicables los tamafnos maximos de lotes de
semillas para aquellos lotes que sean exportados con
certificacion no definitiva.

7. OTRAS DISPOSICIONES

7.1. Las situaciones no previstas seran tratadas en forma directa
por las autoridades de semillas de cada Estado Parte involucrado.
7.2, El pals solicitante emitird un rétulo de certificacién definitiva
conforme a su normativa en el que debera manifestarse “Semilla
producida en (Nombre del pafs productor)”

8. ANEXOS

8.1.. Anexo A - Formulario de autorizacion de CND

8.2. Anexo B - Modelo de rétulo de CND

8.3, Anexo C - Formato de Certificado que acredite la
certificacién no definitiva de un lote de semillas.

9. FLUXOGRAMA

FLUXOGRAMA DE PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACION NO

DEFINITIVA - CND

Requanmianto
de CND

I Scliciad Formato de subnzacan
MNow d-cm de du CND

[_
——.1 F da CND

Formato da Cenificado

T

4
Rotulsr yEmitrel Carificado Carificado de CND
C ND

da CND

ANEXO A

(NOMBRE DE LA AUTORIDAD DE SEMILLAS DEL PAIS
SOLICITANTE)
(Direccién) (Nombre del Pais)

AUTORIZACION PARA LA CERTIFICACION NO DEFINITIVA
DE LOTES DE SEMILLAS BOTANICAS DE LA
CLASE/CATEGORIA CERTIFICADA EN LOS PAISES DEL
MERCOSUR

FORMULARIO N° (CODIGO DE PAiS, NUMERO)

Sr. de

(NOMBRE DE LA AUTORIDAD DE SEMILLAS DEL PAIS
PRODUCTOR)

De conformidad con lo dispuesto en la Resolucion MERCOSUR N°
47/02, de fecha 28/X1/02, referente a certificacién no definitiva
de semillas, envio a Ud. la presente, por la que se autoriza la
multiplicacién de semillas descrita a continuacion:

1 ESPECIE:

2 CULTIVAR:

3 EMPRESA SOLICITANTE:

4 EMPRESA MULTIPLICADORA:

5 DATOS DE LA SEMILLA A MULTIPLICAR:
. CLASE/CATEGORIA:
. CANTIDAD DE SEMILLA SEMBRADA:
. AREA DE MULTIPLICACION:

PRIMER ANO DE MULTIPLICACION:
NUMERO DE ANOS DE COSECHA PERMITIDOS:

CLASE/CATEGORIA DE SEMILLAS A SER COSECHADA:

OTROS REQUISITOS:

La empresa (Nombre de empresa productora), entregard la
presente a efectos de solicitar la supervisién del mencionado
proceso de multiplicacién en el marco de su programa de
certificacion.

LUGAR Y FECHA
FIRMA AUTORIZADA

ANEXO B

MODELO DE ROTULO PARA LA CERTIFICACION NO
DEFINITIVA

;wcmonzmg“

ANEXO C

NOMBRE DE LA AUTORIDAD DE SEMILLAS DEL PAIS
PRODUCTOR

(Direccién) (Nombre del Pais)

CERTIFICACION NO DEFINITIVA DE LOTES DE SEMILLAS DE
LA CLASE/CATEGORIA CERTIFICADA EN LOS PAISES DEL
MERCOSUR.

CERTIFICADO N° (CODIGO DE PAiS, NUMERO)

Sr. de

(NOMBRE DE LA AUTORIDAD DE SEMILLAS DEL PAIS
SOLICITANTE)

De conformidad con lo dispuesto en la Resolucién MERCOSUR N°®
47/02, de fecha 28/XI/02, referente a certificacién no definitiva
de semillas, se extiende este documento de certificacién relativa
a la multiplicacion de semillas descrita a continuacién:
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Ndmero de referencia: (CODIGO DE PAIS, NUMERO)

Especie: (Nombre en Latin)

Cultivar:

Ndmero de envases:

Peso declarado del lote (kg):

Estado de la semilla: (Natural, prelimpiada, preclasificada, etc.)
Certificacién no definitiva correspondiente a la clase/categoria:

El lote de semillas que lleva este nimero de referencia ha sido
producido en acuerdo con lo establecido en la Autorizacién de
Certificacién No definitiva de (Nombre del pais solicitante) y N°(
).

Lugar y Fecha Firma
SECRETARIA DEL MERCOSUR
RESOLUCION GMC N2 26/01 - ARTICULO 10
FE DE ERRATAS - ORIGINAL
Reginaldo Braga Arcuri
Director

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA AGRICULTURA PRODUCTIVA Y TIERRAS
DESPACHO DEL MINISTRO

RESOLUCION DM/N° 105 /2016
CARACAS, 7 DE )JULIO DE 2016
ANO 206°, 157° y 17°

Incorporacién al Ordenamiento Juridico Nacional de
la Resolucion MERCOSUR/CMC/DEC N2 16/96

"SECTOR AZUCARERO"

WILMAR ALFREDO CASTRO SOTELDO, venezolano, mayor de
edad, de este domicilio y titular de la cédula de identidad N* V-
4.200.843, Ministro del Poder Popular para la Agricultura
Productiva y Tierras, designado mediante Decreto N° 2.181 de
fecha 06 de enero de 2016, publicado en la Gaceta Oficial de la
RepUblica Bolivariana de Venezuela N°® 40.822 de la misma
fecha, reimpreso en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana
de Venezuela N 40.826 de fecha 12 de enero de 2016, en
ejercicio de las atribuciones que le confieren los articulos 65 y 78
en sus numerales 3, 9 y 19 del Decreto con Rango, Valor y
Fuerza de Ley Organica de la Administracién Publica, publicado
en la Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana de Venezuela N°
6.147 Extraordinario, de fecha 17 de noviembre de 2014,
conforme a lo dispuesto en el articulo 2 de la Decisién del
Consejo del Mercado Com(n (CMC) N® 27/12 del 30/VIl/12.

POR CUANTO
Que el 4 de julio de 2006 se suscribié en la ciudad de Caracas, el
Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de Venezuela
al Consejo del Mercado Comun (MERCOSUR), publicado en la
Gaceta Oficial N° 38.482 del 19 de julio de 2006; el cual entrd en
vigor el 12 de agosto de 2012.

POR CUANTO
Que el articulo 3 del Protocolo de Adhesién de la Replblica
Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR, establece la obligacién
de Ja Republica de adoptar el acervo normativo vigente del
MERCOSUR.

POR CUANTO
Que las Normas del MERCOSUR gque no ameriten ser
incorporadas por via legislativa, podrén incorporarse por la via
administrativa mediante actos emanados del Poder Ejecutivo,
conforme a lo dispuesto en los articulos 3, 14 y 15 de |la Decisién
20/02 del Consejo del Mercado Comun.

POR CUANTO
Que las Normas MERCOSUR, deberdn ser incorporadas a los
ordenamientos juridicos de los Estados Partes en su texto

integral, de conformidad a lo previsto en el articulo 7 de la
Decisidn 20/02 del Consejo del Mercado Comun.

RESUELVE

Articulo 1. Aprobar la incorporacion al Ordenamiento Juridico
Nacional de la Decision N2 MERCOSUR/CMC/DEC. N© 16/96
“SECTOR AZUCARERO".

Articulo 2. Las normas correspondientes al “SECTOR
AZUCARERO", serdn de obligatorio cumplimiento a partir de su
publicacién en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela.

MERCOSUR/CMC/DEC N2 16/96
SECTOR AZUCARERO

VISTO: El Tratado de Asuncién y la Decisién N¢ 19/94 del
Consejo del Mercado Comun;

CONSIDERANDO:

Que es necesario concluir la definicién del régimen de
adecuacion del sector azucarero a la Unién Aduanera, conforme
lo determinado por |a Decision 19/94;

Que estan vencidos las plazos para la presentacidn, por el Grupo
Ad Hoc constituide por la Decision 19/94, de propuestas para la
adecuacion del sector al funcionamiento de la Unién Aduanera;

Que es necesario continuar trabajando en la definicion de un
régimen que permita la adecuacién del sector azucarero a la
Unién Aduanera;

Que es conveniente y necesario incorporar todos los sectores
productivos en el régimen de la Unién Aduanera, de manera de
extender a todas las regiones los beneficios de |a integracién en
el MERCOSUR.

EL CONSEJO DEL MERCADO COMUN
DECIDE:

Art. 1 - Reitera la solicitud de que un Grupo Ad Hoc defina el
régimen de adecuacion, hasta el 2001, del sector azucarero en el
MERCOSUR al funcionamiento de la Unién Aduanera, o sea,
Arancel Externo Comun y libre comercio intrazona. El Grupo Ad
Hoc se reportara directamente al Grupo Mercado Comiin.

Art. 2 - El Grupo Ad Hoc deberd presentar al Grupo Mercado
Comuin, como plazo maximo hasta el 31 de mayo de 1997, una
propuesta para el sector azucarero. Tal propuesta debera tener
como parametros:

a) la liberalizacién gradual del comercio intra MERCOSUR
para los productos del sectar azucarero;

b) la neutralizacién de distorsiones que puedan resultar de
asimetrias entre las politicas nacionales para el sector azucarero.

X1 CMC - Fortaleza, 17/12/1996.
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REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA AGRICULTURA PRODUCTIVA Y TIERRAS
DESPACHO DEL MINISTRO

RESOLUCION DM/N°® 106 /2016
CARACAS, 7 DE JULIO DE 2016
ANO 206°, 157° y 17°

Incorporacién al Ordenamiento Juridico Nacional de
la Resolucion MERCOSUR/CMC/DEC N¢ 19/94
“SECTOR AZUCARERO"

WILMAR ALFREDO CASTRO SOTELDO, venezolano, mayor de
edad, de este domicilio y titular de la cédula de identidad N°® V-
4.200.843, Ministro del Poder Popular para la Agricultura
Productiva y Tierras, designado mediante Decreto N° 2.181 de
fecha 06 de enero de 2016, publicado en |3 Gaceta Oficial de la
Replblica Bolivariana de Venezuela N° 40.822 de la misma
fecha. reimpreso en la Gaceta Oficial de |la Republica Bolivariana
de Venezuela N® 40.826 de fecha 12 de enero de 2016, en
ejercicio de las atribuciones que le confieren los articulos 65y 78
en sus numerales 3, 9 y 19 del Decreto con Rango, Valor y
Fuerza de Ley Organica de la Administracién Pdblica, publicado
en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N°
6.147 Extraordinario, de fecha 17 de noviembre de 2014,
conforme a lo dispuesto en el articulo 2 de la Decision del
Consejo del Mercado Comun (CMC) N° 27/12 del 30/VII/12.

POR CUANTO

Que el 4 de julio de 2006 se suscribié en la ciudad de Caracas, el
Protocolo de Adhesidn de la Republica Bolivariana de Venezuela
al Consejo del Mercado Comun (MERCOSUR), publicado en la
Gaceta Oficial N” 38.482 del 19 de julio de 2006; el cual entrd en
vigor el 12 de agosto de 2012.

POR CUANTO

Que el articulo 3 del Protocolo de Adhesion de la Republica
Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR, establece la obligacion
de la Replblica de adoptar el acervo normativo vigente del

.MERCOSUR,

POR CUANTO

Que las Normas del MERCOSUR que no ameriten ser
incorporadas por via legislativa, podran incorporarse por 13 via
administrativa mediante actos emanados del Poder Ejecutivo,
conforme a lo dispuesto en los articulos 3, 14 y 15 de la Decision
20/02 del Consejo del Mercado Comun.

POR CUANTO

Que las Normas MERCOSUR, deberan ser incorporadas a los
ordenamientos juridicos de los Estados Partes en su texto
integral, de conformidad a lo previsto en el articulo 7 de la
Decisién 20/02 del Consejo del Mercado Comun.

RESUELVE

Articulo 1. Aprobar la incorporacion al Ordenamiento Juridico
Nacional de la Decision N¢ MERCOSUR/CMC/DEC. N2 19/94
“SECTOR AZUCARERO".

Articulo 2. Las normas correspondientes al “SECTOR
AZUCARERO", seran de obligatorio cumplimiento a partir de su
publicacién en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela.

MERCOSUR/CMC/DEC, N2 19/94.

WILMAR A
Ministro

MERCOSUR/CMC/DEC N® 19/94

SECTOR AZUCARERO

VISTO: E| Tratado de Asuncidn y la Decisién No. 7/94 del
Consejo del Mercado Comdin, y

CONSIDERANDO:

Que la Decision No, 7/94, en su articulo 102, decidio constituir_un
Grupo Ad-Hoc encargado de estudiar el régimen de adecuacién
del sector azucarero al funcionamiento de la Unién Aduanera;

Que el Grupo Ad Hoc asi constituido desarrollé trabajos que
permitieron la identificacién de los elementos involucrados en la
definicion del mencionado régimen y formular propuestas
preliminares para su tratamiento; y

Que es necesario continuar trabajando en la definicién de un
régimen que permita la adecuacién del sector azucarero a la
Unidn Aduanera,

EL CONSE)O DEL MERCADO COMUN
DECIDE:

Art. 1 - Renovar el mandato del Grupo Ad Hoc para definir un
régimen para la adecuacidn, antes del 2001, del sector azucarero
en el Mercosur al funcionamiento de la Union Aduanera, o sea,
Arancel Externo Comun y libre comercio intra zona. El Grupo Ad
Hoc se reportara directamente al Grupo Mercado Comun,

Art. 2 - El Grupo Ad Hoc debera presentar al Grupo Mercado
Coman, como méaximo, antes del 12 de noviembre de 1995,
propuesta para el sector azucarero. Tal propuesta debera tener
como parametros:

la liberalizacién gradual del comercio intra Mercosur para los
productos del sector azucarero:

la neutralizacion de distorsiones que puedan resultar de
asimetrias entre las politicas nacionales para el sector azucarero.

Art. 3 - A partir del 12 de enero ce 1995, y hasta la aprobacion
final del régimen para el sector azucarero, los Estados Partes
podran aplicar sus protecciones nominales totales al comercio
intra Mercosur y a las importaciones provenientes de terceros
paises, para los productos de ese sector. En ningun caso, las
protecciones nominales totales incidentes sobre el comercio intra
Mercosur (incluyendo la tarifa ad valorem y otros derechos
arancelarios o para arancelarios) podrdn ser superiores a la
proteccién nominal total incidente sobre importaciones
provenientes de terceros paises.

Art. 4 - La facultad que se otorga a los Estados Partes de aplicar
sus protecciones nominales totales al comercio intra Mercosur y
al comercio con terceros paises comprende las posiciones
arancelarias relacionadas adjuntas a la presente Decisién.

VIl CMC - Ouro Preto, 17/X11/1994,

ANEXO

1701.11.01 Azucar de cafia en bruto sin adicién
de aromatizante ni colorante.

1701.12.00 Azicar de remolacha sin adicién de

aromatizante ni colorante

1701.91.00 Los demds azicares con adicién de
aromatizante o colorante

1701.99.00 Los demas azicares
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REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA AGRICULTURA PRODUCTIVA Y TIERRAS
DESPACHO DEL MINISTRO

RESOLUCION DM/N® 107/2016
CARACAS, 7 DE JULIO DE 2016
ANO 206°, 157° y 17°

Incorporacion al Ordenamiento Jurfdico Nacional de
la Resolucién MERCOSUR/CMC/DEC. N® 52/08
"PROGRAMA DE ACCION MERCOSUR LIBRE DE
FIEBRE AFTOSA"
WILMAR ALFREDO CASTRO SOTELDO, venezolano, mayor de
edad, de este domicilio y titular de la cédula de identidad N° V-
4.200.843, Ministro del Poder Popular para la Agricultura
Productiva y Tierras, designado mediante Decreto N° 2.181 de
fecha 06 de enero de 2016, publicado en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.822 de la misma
fecha, reimpreso en la Gaceta Oficial de la Repiblica Bolivariana
de Venezuela N° 40.826 de fecha 12 de enero de 2016, en
ejercicio de las atribuciones que le confieren los articulos 65 y 78
en sus numerales 3, 9 y 19 del Decreto con Rango, Valor y
Fuerza de Ley Organica de la Administracién Pdblica, publicado
en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N°®
6.147 Extraordinario, de fecha 17 de noviembre de 2014,
conforme a lo dispuesto en el articulo 2 de la Decisién del
Consejo del Mercado Comun (CMC) N° 27/12 del 30/VII/12.

POR CUANTO
Que el 4 de julio de 2006 se suscribié en la ciudad de Caracas, el
Protocolo de Adhesién de la Republica Bolivariana de Venezuela
al Consejo del Mercado Comun (MERCOSUR), publicado en la
Gaceta Oficial N* 38.482 del 19 de julio de 2006; el cual entrd en

vigor el 12 de agosto de 2012.
POR CUANTO

Que el articulo 3 del Protocolo de Adhesion de la Republica
Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR, establece la obligacién
de la Repulblica de adoptar el acervo normativo vigente del
MERCOSUR.

POR CUANTO

Que Iés Normas del MERCOSUR que no ameriten ser
incorporadas por via legisiativa, podran incorporarse por la via
administrativa mediante actos emanados del Poder Ejecutivo,
conforme a lo dispuesto en los articulos 3, 14 y 15 de la Decisién
20/02 del Consejo del Mercado Comun,

POR CUANTO

Que las Normas MERCOSUR, deberdn ser incorporadas a los
ordenamientos juridicos de los Estados Partes en su texto
integral, de conformidad a lo previsto en el articulo 7 de la
Decision 20/02 del Consejo del Mercado Comun.

RESUELVE

Articulo 1. Aprobar la incorporacion al Ordenamiento Juridico
Nacional de la Decisiétn N2 MERCOSUR/CMC/DEC. N2 52/08
“PROGRAMA DE ACCION MERCOSUR LIBRE DE FIEBRE
AFTOSA".

Articulo 2, Las normas correspondientes al “PROGRAMA DE
ACCION MERCOSUR LIBRE DE FIEBRE AFTOSA", seran de
obligatorio cumplimiento a partir de su publicacidn en la Gaceta
Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezueia.

Comuniquese y publiquese junto con el texto de la Decisién
MERCOSUR/CMC/DEC. N2 52/08.

- N

MERCOSUR/CMC/DEC. N2 52/08

PROGRAMA DE ACCION MERCOSUR LIBRE DE FIEBRE
AFTOSA

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto,
y las Decisiones N° 45/04, 18/05, 24/05, 25/05 y 08/07 del
Consejo del Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que las Decisiones CMC N° 45/04, 18/05 y 24/05 crean, integran
y reglamentan el Fondo para la Convergencia Estructural del
MERCOSUR (FOCEM).

Que la Decision CMC N 08/07 aprueba el Proyecto Piloto
“Programa de Accién MERCOSUR Libre de Fiebre Aftosa”.

Que el Comité MERCOSUR Libre de Fiebre Aftosa considerd
importante la construccion de corrales comunitarios en Bolivia.

EL CONSEJO DEL MERCADO COMUN
DECIDE:

Art. 1 - Autorizar en el marco del "Proyecto Piloto Programa de
Accién MERCOSUR Libre de Fiebre Aftosa” - Componente 2:
“Proyectos bi o trinacionales de Frontera”, la_utilizacién de
recursos presupuestarios correspondientes a ‘Br_asul para !a
construccién de corrales comunitarios en la Republica de Bolivia
por parte del Servicio Sanitario de Brasil.

Art. 2 - FEsta Decision no necesita ser incorporada al
ordenamiento jurfdico de los Estados Partes, por relglamentar
aspectos de la organizacion o del funcionamiento del

MERCOSUR.

XXXVI CMC - Salvador, 15/XIl
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REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA AGRICULTURA PRODUCTIVA Y TIERRAS
DESPACHO DEL MINISTRO

RESOLUCION DM/N° 109/2016
CARACAS, 7 DE JULIO DE 2016
ANO 206°, 157° y 17°
Incorporacion al Ordenamiento Juridico Nacional de
la Resolucion MERCOSUR/GMC/RES N2 48/96
“REQUISITOS PARA LA LIBRE CIRCULACION DE
PRODUCTOS FITOSANITARIOS EN LA ETAPA ACTUAL
DE INTEGRACION DEL MERCOSUR"

WILMAR ALFREDO CASTRO SOTELDO, venezolano, mayor de
edad, de este domicilio y titular de la cédula de identidad N°® V-
4.200.843, Ministro del Poder Popular para la Agricultura
Productiva y Tierras, designado mediante Decreto N°® 2.181 de
fecha 06 de enero de 2016, publicado en la Gaceta Oficial de |a
Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.822 de la misma
fecha, reimpreso en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana
de Venezuela N° 40.826 de fecha 12 de enero de 2016, en
ejercicio de las atribuciones que le conferen los articulos 65 y 78
en sus numerales 3. 9 vy 19 del Decreto con Rango, Valor y
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Fuerza de Ley Organica de la Administracién Plblica, publicado
en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de Venezuela N°®
6.147 Extraordinario, de fecha 17 de poviembre de 2014,
conforme a lo dispuesto en el articulo 2 de la Decisién del
Consejo del Mercado Comun (CMC) N® 27/12 del 30/VII/12.

POR CUANTO
Que el 4 de julio de 2006 se suscribid en la ciudad de Caracas, el
Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de Venezuela
al Consejo del Mercado Comun (MERCOSUR), publicado en la
Gaceta Oficial N® 38.482 del 19 de jullo de 2006; el cual entrd en
vigor el 12 de agosto de 2012.

POR CUANTO

Que el articulo 3 del Protocolo de Adhesién de la Republica
Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR, establece la obligacién
de la Republica de adoptar el acervo normativo vigente del
MERCOSUR,

POR CUANTO

Que las Normas del MERCOSUR que no ameriten ser
incorporadas por via legislativa, podran incorporarse por la via
administrativa mediante actos emanados del Poder Ejecutivo,
conforme a lo dispuesto en los articulos 3, 14 y 15 de la Decision
20/02 del Consejo del Mercado Comun.

POR CUANTO

Que las Normas MERCOSUR, deberan ser Incorporadas a los
ordenamientos juridicos de los Estados Partes en su texto
integral, de conformidad a lo previsto en el articulo 7 de la
Decision 20/02 del Consejo del Mercado Comun.

RESUELVE
Articulo 1. Aprobar la incorporacion al Ordenamiento Juridico
Nacional de la Resolucién N° MERCOSUR/GMC/RES, N° 48/96
“REQUISITOS PARA LA LIBRE CIRCULACION DE
PRODUCTOS FITOSANITARIOS EN LA ETAPA ACTUAL DE
INTEGRACION DEL MERCOSUR".

Articulo 2. Las normas correspondientes a los “REQUISITOS
PARA LA LIBRE CIRCULACION DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOS EN LA ETAPA ACTUAL DE INTEGRACION
DEL MERCOSUR", seran de obligatorio cumplimiente a partir
de su publicacién en la Gaceta Oficial de |a Republica Bolivariana
de Venezuela.

Comuniquese y publiquese junto con el texto de la Res
MERCOSUR/GMC/RES N° 48/96.

“‘L .
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MERCOSUR/GMC/RES N¢ 48/96

REQUISITOS PARA LA LIBRE CIRCULACION DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOS EN LA ETAPA ACTUAL DE INTEGRACION
DEL MERCOSUR

VISTO: El Tratado de Asuncién, el Protocolo de Quro Preto,
las Resoluciones N® 73/94 y 91/93 del Grupo Mercado Comun vy la
Recomendacion N® 4/96 del SGT N® 8 "Agricultura”.

CONSIDERANDO:

Que la armonizacion definitiva de los Registros Nacionales sigue
en proceso de analisis, el cual requerira plazos mayores para su
definicién e implementacién.

Que es necesario liberar el comercio de sustancias activas grado
técnico y sus correspondientes formulaciones, entre los Estados
Partes del MERCOSUR.

Que se debe respetar los sistemas de registro vigentes a nivel
nacional y avanzar en la armonizacién progresiva de los
requisitos técnicos con fines de registro, a partir de lo ya
acordado a nivel MERCOSUR.

Que se deben definir las normas, criterios y alcances para el
proceso de evaluacion comun de Productos Fitosanitarios en la
Regidn.

Que se deben establecer los mecanismos operacionales que
garanticen la efectiva implementacién nacienal de los avances
que se vayan acordando entre los Estados Partes, teniendo en
cuenta que la armonizacién no es estdtica sino que implica un
proceso dindmico de evolucién técnico-cientifica,

Que se deben incrementar los procesos de capacitacion
profesional para promover la nivelacién técnica en los
procedimientos de evaluacién y control, a cargo de las
institucicnes responsables.

Que se debe establecer la libre circulacion de sustancias activas
grado técnico y/o sus correspondientes formulaciones que
formen parte de un listado, el cual debe acordarse entre todos
los Estados Partes.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Mantener los sistemas de registro vigentes a nivel
nacional y avanzar en la armonizacién progresiva de los
requisitos técnicos con fines de registro, a partir de lo ya
acordado a nivel MERCOSUR.

Art. 2 - La armonizacién definitiva de [os requisitos, normas,
criterios y alcances para un proceso de evaluacion comin de los
registros nacionales de productes fitosanitarios deberd estar
concluida para entrar en vigencia antes del 01.01.98.

Art. 3 - El cumplimiento de los requisitos establecidos en la
Resolucion  73/94 del Grupo Mercado Comin deberd ser
implementado antes del 01.01.2000 por los Estados Partes del
MERCOSUR.

Art. 4 - Aprobar el "Primer Listado de Sustancias Activas y sus
Formulaciones de Libre Comercializacién entre los Estados Partes
del MERCOSUR", adjunto a la presente Resolucién como Anexo, el
cual serd de actualizacién periddica.

Art. 5 - Las condiciones regueridas para la libre circulacién de
sustancias activas grado técnico y/o sus caorrespondientes
formulaciones son:

a.- Que sean producidos en la Region del MERCOSUR, cumpliendo
con las normas establecidas en las Decisiones N¥ 6/94 y N° 23/94
del Consejo del Mercado Comun, protocolizadas como OCTAVO
PROTOCOLO ADICIONAL AL ACE 18, y concordantes.

b.- Que su uso esté autorizado en todos los Estados Partes o
tener el consentimiento expreso de los Estados en que no se
encuentren autorizados.

c- Que las sustancias activas grado técnico y/o sus
correspondientes formulaciones presenten caracteristicas fisicas
y quimicas idénticas o sustancialmente similares, en su pureza y
en sus impurezas, a fin de que las posioles diferencias relativas
no signifiguen ni un aumento de los riesgos derivados de su uso
ni una disminucién de su eficacia. A estos efectos se tiene en
cuenta que

¢.1.- Se considera una “Sustancia Activa Grado Técnico Idéntica”;
aquella que comparada a otra sustancia activa grado técnico
registrada:

- Contiene los mismos ingredientes activos,

- Contiene las mismas impurezas y aditivos estando cada uno de
los componentes en ¢l mismo porcentaje.

- Se destine a usos identicos o sustancialmente similares.

c.2.- Se considera una "Sustancia Activa Grado Técnico
Sustancialmente Similar”: aquella gue comparada a otra
sustancia activa grado técnico registrada:

+ Contiene los mismos ingredientes activos.

« Los porcentajes de los ingredientes activos y las impurezas y
sus porcentajes pueden variar en la medida que sea razonable
concluir que los riesgos no sean diferentes de aquellos asociados
a la sustancia activa grado técnico registrada.

- Se destine a usos idénticos o sustanciaimente similares.

N°6.245 Extraordinario
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c.3- Se considera una “Formulacion Idéntica ": aquella
formulacién que comparada a otra registrada:

Contiene los mismos ingredientes activos y los mismos
auxiliares de formulaciéon agregados, cada uno en el mismo
porcentaje.

- Se destine a usos idénticos o sustancialmente similares,

c.4.- Se considera una “Formulacién Sustancialmente Similar":
aquella que comparada a otra registrada:

- Contiene los mismos ingredientes activos.

. Los porcentajes de los ingredientes activos y los auxiliares de
formulacién agregados y sus porcentajes pueden variar en la
medida que sea razonable concluir que los riesgos no sean
diferentes de aquellos asociados a la formulacion registrada.

- Se destine a usos Idénticos o sustancialmente similares.

d.- Que sear inscriptos previamente en el pais de destino y
cumplan con los siguientes requisitos:

dl) presentar datos de identidad, composicion y propiedades
fisicas y quimicas de las sustancias activas grado técnico y/o sus
formulaciones.

d2) presentar muestras suficientes para analisis.

d3) presentar certificado de origen, de acuerdo a inciso a) del
presente articulo.

d4) presentar certificado de registro otorgado en el pais de
origen, de la sustancia activa grado técnico y/o de sus
formulaciones.

d5) presentar proyecto de etiqueta,

d6) ajustarse a las indicaciones y restricciocnes de uso vigentes
para sus similares en el pais de destino.

d7) cumplir con los plazos administrativos vigentes en el pais de
destino.

e.- Que la empresa tenga representante legal en el pais de
destino, considerandose suficiente, a los fines de la personeria
juridica requerida en relacién al registro, la exigencia de un
representante legal en el pais de destino, al cual le caben las
responsabilidades civil, comercial y penal correspondientes.

f.- Que las sustancias activas grado técnico y/o sus formulaciones
que atiendan los criterios para la circulacién entre |os Estados
Partes sean aprobados por el GMC.

g.-Que las sustancias activas grado teécnico y/o  sus
correspondientes formulaciones no estén prohibidas en alguno
de los Estados Partes.

Art. 6 - Los Estados Partes implementaran las disposiciones
reglamentarias, legislativas y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a la presente Resolucién a traves de los
siguientes organismos:

Argentina; Instituto Argentino de Sanidad y Calidad Vegetal
(IASCAV)
Secretaria de Agricultura, Pesca y Alimentacion. (SAPyA)

Brasil: Departamento de Defensa e Inspeccidn Vegetal (DDIV)
Secretaria de Defensa Agropecuaria (SDA)
Ministerio de Agricultura y Abastecimiento (MAA)

Paraguay: Direccién de Defensa Vegetal (DDV)
Ministerio de Agricultura y Ganaderia ( MAG. )
Uruguay: Servicios de Proteccion Agricola (SPA)
Direccion General de Servicios Agricolas (DGSA)
Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca (MGAF)

Art. 7 - La presente Resolucion entrard en vigor en el MERCOSUR
el 12/8/96.
XXl GMC - Buenaos Aires, 21/VI1/1996

REQUISITOS PARA LA LIBRE CIRCULACION DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOS EN LA ETAPA ACTUAL DE INTEGRACION
DEL MERCOSUR
PRIMER LISTADO DE SUSTANCIAS ACTIVAS Y SUS
FORMULACIONES DE LIBRE COMERCIALIZACION ENTRE
LOS ESTADOS PARTES DEL MERCOSUR

. Oxicloruro de Cobre
. Bacillus Thuringiensis
. Cipermetrina

. Metamidofos

. Permetrina

2-4.0

. Amitraz

. Atrazina

. Glifosato

10. Simazina

11. Trifluralina

12. Monocrotofos

13. Aceite Mineral

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA AGRICULTURA PRODUCTIVA Y TIERRAS
DESPACHO DEL MINISTRO
RESOLUCION DM/N°110/2016
CARACAS, 7 DE JULIO DE 2016
ANO 206°, 157° y 17°
Incorporacién al Ordenamiento Juridico Nacional de
la Resolucién MERCOSUR/GMC/RES N® 71/98
“TERCERA LISTA DE SUSTANCIAS ACTIVAS Y SUS
FORMULACIONES DE LIBRE CIRCULACION ENTRE
LOS ESTADOS-PARTES DEL MERCOSUR"

WILMAR ALFREDO CASTRO SOTELDO, venezolano, mayor de
edad, de este domicilio y titular de la cédula de identidad N° V-
4.200.843, Ministro del Poder Popular para la Agricultura
Productiva y Tierras, designado mediante Decreto N°® 2.181 de
fecha 06 de enero de 2016, publicado en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivanana de Venezuela N® 40.822 de la misma
fecha, reimpreso en la Gaceta Oficial de la Replklica Bolivariana
de Venezuela N° 40.826 de fecha 12 de enero de 2015, en
ejercicio de las atribuciones que le confieren los articulos 65y 78
en sus numerales 3, 9 y 19 del Decreto con Rango, Valor y
fuerza de Ley Organica de la Administraclén Pdblica, publicado
en la Gaceta Oficial de |a Republica Bolivariana de Venezuela N°
6.147 Extraordinario, de fecha 17 de noviembre de 2014,
conforme a lo dispuesto en el articulo 2 de la Decision del
Consejo del Mercado Comun (CMC) N*® 27/12 del 30/VII/12.

POR CUANTO
Que el 4 de julio de 2006 se suscribio en la ciudad de Caracas, el
Protocolo de Adhesion de la Republica Bolivariana de Venezuela
al Consejo del Mercado Comun (MERCOSUR), publicado en la
Gaceta Oficial N? 38.482 del 19 de julio de 2006; el cual entrd en
vigor el 12 de agosto de 2012.

POR CUANTO

Que el artficulo 3 del Protocolo de Adhesion de la Republica
Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR, establece la obligacion
de la Republica de adoptar el acervo normativo vigente del
MERCOSUR.

Y POR CUANTO

Que las Normas del MERCOSUR que no ameriten ser
incorporadas por via legislativa, podran incorporarse por la via
administrativa mediante actos emanados del Poder Ejecutivo
conforme a lo dispuesto en los articulos 3, 14 v 15 de 1a Decisién
20/02 del Consejo del Mercado Comun.

POR CUANTO

Que las Normas MERCOSUR, deberdn ser incorporadas a los
ordenamientos jurldicos de los Estados Partes en su texto
integral, de conformidad a lo previsto en el articulo 7 de la
Decision 20/02 del Consejo del Mercado Comun

RESUELVE
Articulo 1. Aprobar la incorporacion al Ordenamiento Juridico
Nacional de la Resolucién N® MERCOSUR/GMC/RES. N° 71/98
“TERCERA LISTA DE SUSTANCIAS ACTIVAS Y SUS
FORMULACIONES DE LIBRE CIRCULACION ENTRE LOS
ESTADOS-PARTES DEL MERCOSUR".

Articulo 2. Las normas correspondientes a la “TERCERA LISTA
DE SUSTANCIAS ACTIVAS Y SUS FORMULACIONES DE
LIBRE CIRCULACION ENTRE LOS ESTADOS-PARTES DEL



