Reglamento sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas
Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado
Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines de Uso

Agricola

N° 33495

N° Gaceta: 7 del: 10/01/2007

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y LOS MINISTROS DE AGRCULTURA Y GANADERIA,
SALUD, AMBIENTE Y ENERGIA Y ECONOMIA,

INDUSTRIA'Y COMERCIO

En uso de las atribuciones que les confiere el articulo 140 inciso 3) y 18), 146 asi como por
lo establecido en el ordinal 50 de la Constitucién Politica, y los articuiosiad 1) y 28

inciso 2.b) de la Ley General de la Administracién Publica y con fundamento en lo
dispuesto en la:

A Ley de Fomento a |l a Producci-n Agropecu
de abril de 1987, articulos 30, 32, 35 inciso d), 48 intigp51 incisos a) y d),
siguientes y concordantes.

A Ley de Protecci-n Fitosanitaria y sus r
1997, los articulos 2 inciso e), 4, 5 incisos c¢), d) y 0), 8 inciso e), 9, 10, del 23 al 39,
siguientes y concordantes,

A yLGeneral de Salud y sus reformas, Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973,
articulos 1, 2, 4, 7, 239 al 245, 252, 345, siguientes y concordantes.

A Ley para |l a I mportaci-n y Control de | a
Ley N° 7017 del 16 de diciem#de 1985.



A Ley Org8nica del Ministerio de Salud vy
noviembre de 1973, articulos 2 inciso b), ¢) y g), 49, siguientes y concordantes.

A Ley de Biodiversidad y sus refor mas, L e
articulosl1, 49, 50, siguientes y concordantes.

A Ley de Conservaci-n de la Vida Silvestr
octubre de 1992, articulos 17, siguientes y concordantes.

A Ley de Uso, Manejo y Conservaci-n de Su
de abril de 1998, articulos 28 al 33 siguientes y concordantes.

A Ley de Conversi-n del Mi ni sterio de | nd
Ambiente y Energia y sus reformas, Ley N° 7152 de 5 de junio de 1990, articulo 2,
siguientes y concordantes.

A Ley Org8nica del Ambiente y sus refor ma
articulos 60, siguientes y concordantes.

A Ley Orgg8nica del Mi ni sterio de Econom?a
sus reformas, Ley N° 6054 del 14 de junio de 1977, articulos 1, 3,
siguientes y concordantes.

A Ley del Sistema Nacional para |l a Calida
mayo de 2002, articulos 1, 2, 3, 8, 9, 19, 20, 21, 31, 32, 33, 34, 39, 40, 41, 42, 43,
siguientes y concordantes.

A Ley de Pr omo c iay Defedsa Eféciva delcComsuenida y sus
reformas, Ley N° 7472 del 20 de diciembre de 1994, articulos 1, 3, 4, 18, 21, 27, 28,
29, 32, 33, 34, 35, 47, 53, siguientes y concordantes.

A Ley de Protecci - -n al Ciudadano del Exce
Administrativos y sus reformas, Ley N° 8220 del 4 de marzo de 2002, articulos 1, 2,
3,4,5, 6, 8,9, siguientes y concordantes.

A Regl amento del crgano de Regl amentaci - n
Ejecutivo N° 32068 de 19 de mayo de 2004, articulos@,,R,8, 9, 11, 12, 13, 14,
15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, siguientes y concordantes.

A Ley de I nformaci-n no Divulgada y sus r
2000, articulos 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9 y 10, siguientes y concordantes.



Considerando:

1% Que es un derecho fundamental de los habitantes gozar de un ambiente sano y
ecologicamente equilibrado, asi como un deber ineludible del Estado procurarlo.

2% Que de conformidad a lo dispuesto en la Ley de Proteccién Fitosanitaria, el registro,
controly uso de las sustancias quimicas o afines para uso agricola, tiene como propésitos
esenciales disponer de la informacion sobre las caracteristicas, calidad, identidad y eficacia
de estas sustancias, asi como velar por la correcta utilizacion de estpsyq@as que

sean razonablemente utilizados y no generen riesgos inaceptables a la salud humanay el
ambiente, aun cuando se utilice conforme a las recomendaciones de uso.

3% Que los insumos agricolas, en especial las sustancias quimicas, biologinas paf
el uso en el combate y control de plagas, que afectan en la agricultura, constituyen un
importante factor en la competitividad de nuestros productores agricolas.

499 Que nuestro pais es parte del Convenio de Basilea sobre el comercio intergiacional
sustancias peligrosas y es pais suscriptor de los Convenios de Rétterdam y Estocolmo, los
cuales establecen una serie de derechos y obligaciones, para los paises miembros de esos
convenios internacionales, en el comercio internacional de plaguicideslasr

5%9 Que resulta fundamental, en aras de la competitividad del sector agropecuario asi como
en la proteccion de la salud humana, el ambiente y la sanidad vegetal, contar con un sistema
de registro equilibrado y moderno, que opere con regulacionas glacorde con las

obligaciones internacionales adquiridas por nuestro pais.

6% Que la complejidad de la materia de registro de las sustancias quimicas, biol6gicas o
afines para uso agricola su uso y control, producto de la abundante normativa imeknacio
de referencia, hace necesario un enfoque multidisciplinario en la administracion,
funcionamiento y reforma reglamentaria, que nos permita contar con un sistema seguro,
integral y capaz de garantizar la calidad, identidad, eficacia y seguridad, dstdasisis
guimicas, biolégicas o afines para uso agricola que se comercialicen en nuestro pais.

799 Que las sustancias quimicas o afines para uso agricola, representa un riesgo potencial
para la salud humana, el ambiente, la sanidad vegetal y la comgeditdel sector

agricola, por ello, se requiere de la revision, reorientacion y el reordenamiento de los
principios, regulaciones y procedimientos, bajo los que se administra y funciona nuestro
sistema deregistro y fiscalizacion de las sustancias quirbiod&gicas o afines para uso
agricola, de tal forma que integren la participacién de los Ministerios de Agricultura y
Ganaderia, el Ministerio de Salud y el Ministerio de Ambiente y Energia, de conformidad
con sus competencias.

8% Que la Ley de Conversidatel Ministerio de Industria, Energia y Minas en Ministerio
del Ambiente y Energia y sus reformas, Ley Organica del Ambiente y sus reformas, Ley de



Conservacion de la Vida Silvestre y sus reformas, Ley de Uso, Manejo y Conservacion de
Suelos y sus reformasla Ley de Biodiversidad y sus reformas confieren al Ministeriodel
Ambiente y Energia, la potestad de formular, planificar y ejecutar las politicas de
proteccion ambiental del gobierno de la Republica, asi como competencia y legitimidad
para participar eel proceso de registro, uso y control de plaguicidas.

9% Que la Ley Orgéanica del Ministerio de Salud y Ley General de Salud, en su articulo 6
le confieren al Ministerio de Salud la potestad de formular, planificar y ejecutar las
politicas de proteccion da salud, asi como competencia para participar en el proceso de
registro, uso y control de plaguicid&sr tanto,

DECRETAN:

Articulo 19 Los principios rectores del sistema de registro son los siguientes:

a) Principio de verdad cientifica: Actos gopesos de evaluacion de la informacion
y elementos probatorios, mediante los cuales se verifica, cientificamente que las
sustancias quimicas o afines para uso agricola, cumplen con las regulaciones y
requisitos para su registro.

b) Principio de identidadEvidencias técnicas y cientificas, que permiten demostrar
que las sustancias registradas cumplan con las especificaciones técnicas bajo las
cuales fueron registradas.

c) Principio de calidad: Evidencias, que demuestran que la sustancia registrada
cumpliécon todos los requisitos reglamentarios para su inscripcion.

d) Principio de eficacia: Evidencias agrondmicas, técnicas y cientificas que
permiten verificar que los plaguicidas sintéticos formulados registrados, son
eficaces para el o los usos autorizagilosu registro.

e) Principio de razonabilidad: Actos y procedimientos bajo los cuales se demuestra
que los plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico,
coadyuvantes y sustancias afines de uso agricola, utilizados en forma correcta y
razonable, no entrafa riesgos inaceptables para la salud humana y el ambiente.

Articulo 2® Aprobar el siguiente Reglamento Técnico:



Reglamento sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas
Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado
Técnico, Coadyuvantes y Sustancias

Afines de Uso Agricola

1. Objetivos

El preente reglamento tiene los siguientes objetivos:

a) Crear el Registro de Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo
Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines de uso agricola del Servicio
Fitosanitario del Estado del Ministerio de Agricuét y Ganaderia.

b) Establecer la reglamentacién, los principios generales y procedimientos que
regulan el proceso de registro, uso y control de los Plaguicidas Sintéticos
Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines
de u® agricolas, con el proposito de aprobar la venta y utilizacion de los mismos,
previa evaluacion de datos cientificos suficientes que demuestren que el producto es
eficaz para el fin que se destina y no representa riesgos inaceptables a la salud y el
ambiente, cuando se utilice conforme a las recomendaciones de uso.

2. Ambito de aplicacion y sujetos a registro

Los Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes y
Sustancias Afines de uso agricolas deberan ser regs{peeldo a su importacion,

exportacion, fabricacion, formulacion, almacenamiento, distribucion, transporte,
reempacado, reenvasado, anunciacién, manipulacion, mezcla, venta y empleo. Se



exceptuan del registro indicado, las sustancias quimicas o afinaspargricola que
ingresen en transito, o para el combate de problemas fitosanitarios especificos, en estos
casos el permiso solo se otorgara en forma temporal por razones de urgencia, técnica y
cientificamente justificadas ante el Servicio Fitosanitaeld=stado.

El presente reglamento se aplica a los siguientes sujetos:

a) Personas fisicas o juridicas que registren plaguicidas sintéticos formulados,
ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines de uso agricola.

b) Personas fis&s o juridicas que comercialicen plaguicidas sintéticos formulados,
ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines de uso agricola.

c) Personas fisicas o juridicas que importen o exporten plaguicidas sintéticos
formulados, ingredientectivo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines de
uso agricola.

d) Personas fisicas o juridicas que fabriquen o formulen plaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines de
uso agricola.

e) Persoas fisicas o juridicas que reempaquen y reenvasen plaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines de
uso agricola.

f) Personas fisicas o juridicas que almacenan, distribuyen y manipulanplaguicidas
sinté&icos formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias
afines de uso agricola.

3. Definiciones

Los términos y conceptos utilizados en este reglamento seran definidos, interpretados y
aplicados en la forma y sentido en que se indseguidamente:

3.1Adulterado: calificativo para el plaguicida sintético formulado, ingrediente

activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines que presenta una cantidad del
ingrediente activo diferente al porcentaje declarado en la etiqueta arsb alg sus
componentes ha sido sustituido total o parcialmente o contiene ingredientes no
declarados.

3.2 Almacenamiento:accion de almacenar, reunir, conservar, guardar o depositar
plaguicida sintético formulado, ingrediente activo grado técnico, coaags/qa



sustancias afines en bodegas, almacenes, aduanas o vehiculos bajo las condiciones
estipuladas en el presente Reglamento.

3.2. BISAuxiliares de formulacién (Inertes): Sustancias sin actividad biolégica
contra la plaga o de regulacion del metabadigta las plantas, que se utiliza como
portador o como acondicionador de una sustancia afin o coadyuvante. No se
considera necesariamente inerte desde el punto de vista toxicoldgico y
ecotoxicolégico.

(Asi adicionada la definicion anterior por el articld@ del decreto ejecutivo N°
36190 del 7 de junio de 2010).

3.3Clase de plaguicidadetermina si el producto es un insecticida, fungicida,
herbicida, nematicida u otros.

3.4 Coadyuvante:sustancia quimica que contribuye, asiste o ayuda a realizar una
meor accion cuando se mezcla en forma correcta con un plaguicida sintético
formulado.

3.5Combate especialcombate de una plaga o enfermedadlarada de
emergencia por el Ministerio.

3.5 BISComponente de la sustancia afin o coadyuvant8ustancia(s) que
ejerce(n) la accién principal para el uso que esté destinado el producto.

(Asi adicionada la definicién anterior por el articulo 4° del decreto ejecutivo N°
36190 del 7 de junio de 2010).

3.6 Concentracion letal media (CL50):la concentracion de una sastia que
causa el 50% de mortalidad en los animales de prueba, usualmente bajo exposicion
de un periodo determinado.

Se expresa en miligramos o gramos por decimetro cubico litro o metro cubico de
aire.

3.6 BIS. Datos de Pruebatnformacién no divulgadaug incluye la informacion,

datos o documentos sobre la seguridad y eficacia de un ingrediente activo grado
técnico o de un plaguicida sintético formulado, cuya elaboracién suponga un
esfuerzo considerable, que no hayan sido divulgados al publico y sgiaio®xior

la AC con el fin de otorgar el registro en el pais de dicho ingrediente activo grado
técnico o plaguicida sintético formulado. Esta informacion, datos o documentos,
incluye lo siguiente: los estudios toxicologicos, los estudioga@dooldgicos,jos
estudios de eficacia bioldgica, los estudios sobre los efectos en el medio abidtico, y
las propiedades fisieguimicas y los métodos analiticos sobre la seguridad y la
eficacia de un ingrediente activo grado técnico o un plaguicida sintético formulado



(Asi adicionada la definicion anterior por el articulo 11° del decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 2010).

3.7Decomiso:el decomiso consiste en la pérdida de la propiedad que experimenta
el duefio a favor del Estado de los bienes matsriple han sido causa o
instrumento de una infraccién y en los casos sefialados en el presente Reglamento.

3.8 Descontaminacion de envases usadgspcedimiento mediante el cual se
descontaminan o desnaturalizan adecuadamente los residuos de plaguicidas
sintéticos formulados, ingredientes activos grado técnico, coadyuvantes y sustancias
afines remanentes en los envases usados.

3.9Destruccion de envasesnétodo usado para la destruccion
de los envases vacios que contenian plaguicidas sintéticos
formulados, igredientes activos grado técnico, coadyuvantes
y sustancias afines.

3.10Dosis letal media (DL50):la cantidad de una sustancia toxica que produce una
mortalidad del 50% en los animales de prueba,en un tiempo dado, usualmente de 24
horas, bajo condicionespeciales. Se expresa como miligramos por kilogramos de
peso corporal.

3.11Eficacia del producto: grado de efecto deseado que tiene un plaguicida
sintético formulado, coadyuvante y sustancias afines en relacion con el sujeto de
control (insectos, acaradspngos, etc.)

3.12Empaque/envasecualquier recipiente que contieneplaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines de
uso agricola para su entrega como un producto Unico, que los cubre total o
parciamente, y que incluye los embalajes y envolturas. Un empaque puede contener
varias unidades o tipos de plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo
grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines preenvasados cuando se ofrece al
consumidor.

3.13Empresa: la persona fisica o juridica, directamente responsable de la
contratacion y ejecucion de servicios para la importacion, exportacion, distribucion,
aplicacién, anunciacion, manipulacion, mezcla, fabricacién, formulacion,
reempacado, registro, apliééc y uso de plaguicida sintético formulado,

ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines.

3.14Equipo de aplicacion:dispositivo utilizado para la aplicacién de sustancias de
uso agricola para el combate de plagas y enfermedades @aritas y animales,



tanto en forma liquida como soélida, en forma de neblina o aerosoles, en cualquier de
los métodos conocidos de aplicacion.

3.15Equivalencia: determinacion de la similaridad de los perfiles de impurezas y
toxicolégicos, asi como dedgropiedades fisicas y quimicas presentadas para
materiales técnicos supuestamente similares generados por distintos fabricantes y
por diferentes vias de fabricacion, para establecer si ellos presentan niveles
similares de riesgo.

3.16Etiqueta: cualquiemmarbete, rétulo, marca, imagen u otra materia descriptiva

o gréafica, que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en
huecograbado o adherido al envase, que identifica y describe el productocontenido
en él.

3.17Etiquetado: cualquer material escrito, impreso o gréafico que contiene la
etiqueta, acompafia al plaguicida sintético formulado, ingrediente activo grado
técnico, coadyuvantes y

sustancias afines o se expone cerca del mismo, incluso el que tiene por objeto
fomentar su venta colocacion.

3.18Fabricante: persona fisica o juridica que se dedica a la sintesis de ingrediente
activo grado técnico.

3.19Formulacién: todo producto que contenga uno o mas ingredientes activos
uniformemente distribuidos en uno o mas portadores inedaso sin ayuda de
acondicionadores de férmula.

3.20Formulador: persona fisica o juridica que se dedica a la formulacion de
plaguicidas sintéticos formulados y sustancias afines.

3.21Informacién confidencial: es toda informacién calificada y clasifieadomo

tal por este reglamento y la formativa vigente en materia de informacion no
divulgada. Tendran acceso a esta informacion unicamente los funcionarios que se
indican en este reglamento y para los propdsitos de registro de ingrediente activo
grado técito y plaguicidas sintéticos formulados.

3.22Informacion original: es la informacion técnieaientifica especificamente
desarrollada para el registro de un ingrediente activo grado técnico, plaguicida
sintético formulado, coadyuvante o sustancia afinsdeagricola.

3.23Informacién técnica: es toda informacion calificada y clasificada como tal por
este reglamento. Tendran acceso a esta informacién los funcionarios que se indican
en este



reglamento, terceros a los que la ley les confiera ese derechautdagados por el
registrante.

3.24Ingrediente Activo: Para efectos de este reglamento se entendera como
entidad quimica.

(Asi reformado el apartado anterior por el articulo 2° del decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 2010)

3.25Ingrediente activo grado técnico:el ingrediente activo grado técnico se

puede encontrar bajo dos denominaciones TC (material técnico), y TK (concentrado
técnico). El TC tiene normalmente una concentracion elevada de ingrediente activo,
puede tener aditivos esencialakes como estabilizantes, pero no tiene diluyentes o
solventes. El TK por su lado, contiene hormalmente una concentracion menor, ya
sea porque se ha agregado un diluyente a un TC o porque puede ser impractico o
indeseable aislar el ingrediente activo stdlente, impurezas, entre otros. Ademas,

el TK puede tener aditivos esenciales tales como estabilizantes, asi como diluyentes
0 solventes.

3.25BIS. Producto agroquimico nuevo:es aquel ingrediente activo grado técnico
gue no contiene una entidad quiengue se encuentre en un registro que se haya
otorgado previamente en Costa Rica, como ingrediente activo grado técnico o
formando parte de un plaguicida sintético formulado.

(Asi adicionada la definicidn anterior por el articulo 11° del decreto ejeciiivo
35828 del 25 de febrero de 2010).

3.25. TER. Entidad quimica:para efectos de este reglamento es el ingrediente
activo responsable de la accion biocida o fisiolégica.

(Asi adicionado el apartado anterior por el articulo 11° del decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 2010).

3.26Ingrediente activo grado técnico equivalenteingrediente activo grado

técnico de diferentes fabricantes o de diferentes procesos de fabricacion del mismo
fabricante que alcanzan los resultados establecidos emcebprde determinacion

de equivalencia.

3.27Intoxicacion aguda: cuadro o estado clinico por exposicion a un plaguicida
sintético formulado, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias
afines en el cual los efectos adversos ocurren poguégsie una exposicion unica
0 varias repetidas dentro de un plazo de 24 horas.

3.28Intoxicacion cronica: cuadro o estado clinico en el cual los efectos adversos
ocurren como resultado de una exposicién Unica o varias repetidas a un plaguicida
sintético brmulado, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias
afines en el mediano y largo plazo.



3.29Intoxicacion dermal: cuadro o estado clinico en el cual los efectos adversos
ocurran como resultado de la absorcion de un plaguicida sintéticol&alo,
ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines a través de la
piel.

3.30Intoxicacion oral: cuadro o estado clinico en el cual los efectos toxicos son
producidos por un plaguicida sintético formulado, ingrediente activo géadico,
coadyuvantes y sustancias afines cuando se absorbe por ingestién.

3.31Intoxicacion por inhalacion: cuadro o estado clinico en el cual las
manifestaciones de los efectos toxicos en el hombre o animal son causados por un
plaguicida sintético formutio, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y
sustancias afines absorbido por las vias respiratorias.

3.32Importador: persona fisica o juridica que importe plaguicidas sintéticos
formulados, ingredientes activos grado técnico, coadyuvantes y@astafines de
uso agricola que se ajusten a las disposiciones del presente Reglamento.

3.33Impurezas relevantes:son aquellos subproductos de fabricacion o
almacenamiento de plaguicida, los cuales, comparado con el ingrediente activo, son
toxicolégicamete significativos para la salud o el ambiente, son fitotoxicos a las
plantas tratadas, que causan contaminacion en cultivos para consumo, afectan la
estabilidad del plaguicida o cualquier otro efecto adverso.

3.34Libro de inscripciones: libro legalmente onstituido por el Ministerio donde

se asienta el registro aprobado de un plaguicida sintético formulado, ingrediente
activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines, en este asiento debera
constar el nimero de registro, fecha, marca, nombre gedétipooducto, titular

del registro y fabricante.

3.35Libro de presentacionesiibro legalmente constituido a cargo del Ministerio,
donde se anotara la solicitud de registro de un producto, con los folios y asientos
con numeracion corrida.

3.36Modificacion al registro: cambio en un registro original de conformidad con
lo estipulado en el presente Reglamento; dicho registro conservara el niumero
original.

3.37Nombre comercial:nombre con el cual el registrante identifica un producto
determinado para su centializacion.

3.38Nombre genérico o comunnombre comun del plaguicida sintético formulado
y del ingrediente activo grado técnico aprobado por algin organismo oficial de
estandarizacion internacional.



3.39Nombre quimico: se refiere al nombre de la(s) kcula(s) del ingrediente
activo de un producto aprobado por algun organismo oficial de estandarizacion
internacional.

3.40Perfil ecotoxicolégico:resumen de los resultadosecotoxicoldgicos criticos,
gue pueden traer consecuencias para los organismogasyaierrestres debido a
posibles exposiciones, dependiendo de los usos a que es destinado para un
plaguicida en particular.

3.41Perfil de impurezas:concentraciones maximas de todas las impurezas
(incluyendo las desconocidas) en un ingrediente actaogtécnico producido por

un fabricante que usa un proceso Unico, derivado del analisis de los lotes de
produccion. En general, las impurezas son aquellas con limites de especificacion de
fabricacion < a 1 g/kg, pero se aplican limites menores a lasemgsur
excepcionalmente peligrosas.

3.42Perfil 0 Fuente de Referenciaes la informacion sobre la cual se baso el
analisis de riesgo y para la cual se ha tomado una decisién regulatoria y otorgé el
registro correspondiente, y que sera utilizada como basebeegistro de
equivalencia,de conformidad con lo que establece este reglamento.

3.43Perfil toxicoldgico: resumen de los resultados criticos toxicoldgicos que
pueden traer consecuencias a la salud humana debido a exposicién por varias vias,
para un plguicida determinado.

3.44Permiso de funcionamientopermiso que deben obtener los establecimientos
comerciales, industriales o de servicios, expedido por el Ministerio de Salud, luego
de haber cumplido con todos los requisitos pedidos en la reglamentigeote.

3.45Plaga: cualquier organismo vivo que compite u ocasiona dafios a las plantas o
a sus productos y que pueden considerarse como tal, debido a su caracter
econoémico, invasor o extensivo.

3.46Plaguicida: Entiéndase para efectos de este reglameniquier sustancia o
mezcla de sustancias con accion biocida o fisiolégica, destinadas a prevenir, destruir
o controlar cualquier plaga, que afecte la siembra, los cultivos y sus cosechas, o que
interfieren de cualquier otra forma en la produccion asinmincluye aquellas
sustancias aplicadas al producto después de la cosecha. Este término incluye las
sustancias sintéticas destinadas a utilizarse como reguladores de crecimiento e
inductores florales de plantas que no se producen en ellas de fornah natur

(Asi reformado el apartado anterior por el articulo 1° del decreto ejecutivo N°
36190 del 7 de junio de 2010).



3.47Plaguicida de venta y uso restringidocualquier plaguicidaque por su nivel
de riesgo, su uso esté condicionado a practicas espet@aiesnejo especificadas
por los Ministerios mediante Decreto Ejecutivo.

3.48Plaguicida prohibido: plaguicida del que se han prohibido todos los usos
mediante una medida definitiva de reglamentacion, con el fin de proteger la salud
humana o el ambienteayjue aun utilizados bajo la practica agricola correcta,
representan riesgo inaceptable a la salud humana y al ambiente. Estos deben estar
publicados mediante Decreto Ejecutivo.

3.49Plaguicida sintético formulado: producto comercial que ha sido preparado
partir de un ingrediente activo grado técnico mas los otros componentes de la
formulacién siguiendo las normas de calidad establecidas, en la forma en la que se
envasay se vende.

3.50Practica agricola correcta:es el conjunto de acciones que integran
apropiadamente los recursos disponibles para crear condiciones del ambiente
favorables a los cultivos sin producir, efectos nocivos en el medio y a los usuarios.

3.51Receta profesional:documento expedido por un profesional en ciencias
agricolas, inscrity autorizado para tal fin por el Colegio de Ingenieros Agronomaos,
mediante el cual recomienda un plaguicida sintético formulado o un método de
combate, para uso en agricultura. Dicha receta debe ser emitida de acuerdo con lo
que al respecto establece elégjo de Ingenieros Agronomos.

3.52Reenvasador, reempacadorpersona fisica o juridica autorizada por el

poseedor del registro y los Ministerios de subdividir o adicionar, para fines
comerciales, un plaguicida sintético formulado, ingrediente activo ¢gadio,
coadyuvantes y sustancias afines legalmenteregistradas, en envases mas pequefios o
mas grandes que el original, de acuerdo con las disposiciones de este Reglamento.

3.53Regente:profesional en Ciencias Agricolas, Quimica o Microbiologia, que de
conformidad con la Ley 7664: Ley deProteccion Fitosanitaria, asume la
responsabilidad técnica enlos procesos de registro, sintesis, formulacion, uso y
control de los plaguicidas que se establecen en este reglamento y en la precitada ley.

3.54Registrante: persona fisica o juridica que solicita al Ministerio, la autorizacion
de un registro de un plaguicida sintético formulado, ingrediente activo grado
técnico, coadyuvante y sustancias afines.

3.55Regqistro: proceso por el que la autoridad nacional responsginlesba la

venta y utilizacion de un plaguicida sintético formulado, ingrediente activo grado
técnico, coadyuvantes y sustancias afines, previa evaluacion integral de datos
cientificos que demuestren que el producto es efectivo para el fin a que seydestin
no entrafia un riesgo inaceptable para la salud humana, animal ni para el ambiente.



3.56Registro de compafiiaes el procedimiento legal mediante el cual una persona
fisica o juridica queda autorizada para todos los efectos de este Reglamento ante el
Ministerio.

3.57Registro experimental:la autorizacion expedida por la Autoridad Competente
para importar y utilizar, con propositos de registro y en los términos en que se
establecen en este reglamento, ingredientes activos grado técnico o plaguicidas
sintéticos formulados. Constituye la primera fase del registro de ingredientes activos
grado técnico no registrados en el pais y en modo alguno la autorizacion significa
que los ingredientes activos grado técnico o plaguicidas sintéticos formulados
puedan comeializarse con base en esta autorizacion.

3.58Remanente de plaguicidapequefia cantidad de plaguicida sintético

formulado, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines que
gueda en el envase vacio, o pequefia cantidad que nozepdgililimitaciones
mecanicas de los equipos de aplicacion o por otras razones técnicas.

3.59Re-registro: procedimiento para asegurar el examen periédico de los
ingredientes activos grado técnico, plaguicidas sintéticos formulados, coadyuvantes

y sustana@s afines de uso agricola, garantizando con ello que se puedan adoptar
medidas inmediatas y eficaces en caso de que nuevas informaciones o datos sobre el
comportamiento o los riesgos.

3.60Residuo: cualquier sustancia especifica presente en alimentosigbosd

agricolas o alimentos para animales, como consecuencia del uso de un plaguicida
sintético formulado, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias
afines. El término incluye cualquier derivado deun plaguicida sintético formulado,
ingredente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines, como productos
de conversion, metabolitos y productos de reaccion, y las impurezas consideradas
de importancia toxicologica.

3.61Retencidon:accion de mantener bajo prohibicion de trasladopustnsumo en
condiciones de seguridad, ya sea mediante el traslado de los mismos a las bodegas
del Ministerio o bien bajo sellos de seguridad en el local comercial, bienes
materiales que hayan incumplido el presente Reglamento, para su posterior
decomiso diberacion, segun corresponda.

3.62Revalida: proceso mediante el cual los titulares de los registrosde ingredientes
activos grado técnico, registrados como tales o como componentes de una
formulacioén registrada, otorgados antes de la promulgacion deinpeereglamento

y que se encuentren vigentes, aportan ante el SFE, en los plazos indicados en este
reglamento la informacion requerida por este, como requisito para mantener la
vigencia de sus registros.

3.63Sustancias a fin:sustancias destinadas aiatifrse en los cultivos como
repelentes de origen sintético, feromonas, atrayentes, protectores solares, sustancias
aplicadas al producto después de la cosecha para protegerlo contra el deterioro



durante el almacenamiento y transporte, pegamentos o g@hesi los
reguladores de crecimiento e inductores florales que se producen en forma natural
en las plantas y que se han logrado sintetizar.

(Asi reformado el apartado anterior por el articulo 1° del decreto ejecutivo N°
36190 del 7 de junio de 2010).

3.64Tipo de plaguicida: grupo quimico al cual pertenece un producto, tales como
organofosforados, carbamatos, piretroides, sulfonilureas, entre otros.

3.65Titular del registro: persona fisica o juridica propietaria del registro de un
plaguicida sintéticéormulado, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y
sustancias afines ante el Ministerio.

3.66Tolerancia: limite maximo de residuos quimicos de plaguicida sintético
formulado o sus metabolitos cuya presencia es legalmente permitida, en productos
de consumo humano o animal.

3.67Toxicidad: propiedad que tiene una sustancia y sus productos metabdlicos o
de degradacion, de provocar a dosis determinadas y en contacto con la piel o las
mucosas, un dafio a la salud, luego de haber ingresado en elroaybioikdgico

por cualquier via.

3.68Vehiculo Fisico:Aquellos materiales inertes que contengan sustancias afines
incorporadas.

(Asi adicionada la definicion anterior por el articulo 4° del decreto ejecutivo N°
36190 del 7 de junio de 2010).

4. Abreviaturas
Para los efectos de este Reglamento se entendera por:
AC: Autoridad Competente
ANSI: Instituto Nacional Estadounidense de Estandares (por sus siglas en inglés).
BSI: Instituto Britanico de Estandares (por sus siglas en inglés).
CAS: Numero de identicacion quimica (por sus siglas en inglés).
CG: Cromatografia de gases.

CIPAC: Consejo Analitico Internacional Colaborativo de Plaguicidas (por sus
siglas en inglés).



DRC: Direccion de Registro y Controles, del Ministerio de Salud.

FAQ: Organizacién de ENaciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién
(por sus siglas en inglés).

FIFRA: Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act.
HPLC: Cromatografia liquida de alta presion (por sus siglas en inglés).
ISO: Organizacién Internacional de Nornzalcion.

INTA: Instituto Nacional de Innovacién y Transferencia en Tecnologia
Agropecuaria.

IR: Espectrofotometria de infrarrojo.

IUPAC: Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada (por sus siglas en inglés).
MAG: Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

MASAS: Espectrometria de masas.

MEIC: Ministerio de Economia, Industria y Comercio.

MINAE: Ministerio del Ambiente y Energia.

Ministerio: Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

Ministerios: Los Ministerios de Agricultura y Ganaderia; Salud y Ambiente y
Enegia.

MINSA: Ministerio de Salud.

OECD: Organizacién de Cooperacion y Desarrollo Econémico (por sus siglas en
inglés).

RMN: Resonancia magnética nuclear.
SFE: Servicio Fitosanitario del Estado.

WSSA: Sociedad de la Ciencia de la Mala Hierba de Américag®siglas en
inglés).

UV-VIS: Espectrofotometria ultra violeta visible.



5. GENERALIDADES DE LA ADMINISTRACION DEL REGISTRO

5.1 AUTORIDAD COMPETENTE DE LA ADMINISTRACION DEL
REGISTRO

El registro de plaguicidas sintéticos formulados, ingredientecegtado técnico,

coadyuvantes y sustancias afines de uso agricola, sera administrado por el SFE quien para
los efectos de aplicacién e interpretacion del presente reglamento seré la autoridad
competente.

5.20TRAS AUTORIDADES QUE PARTICIPAN EN EL PROCES O DE
REGISTRO

Los Ministerios de Salud y del Ambiente y Energia de acuerdo con sus

competencias legales, participaran en las etapas del proceso de registro que se
indicaran, segun sea la modalidad de registro de que se trate. El dictamen que rindan
tend@& caracter vinculante para el SFE.

Toda la gestion administrativa interinstitucional, seré realizada por el SFE.

5.3LUGAR DE PRESENTACION DE LAS PETICIONES

5.3.1 Todo acto o peticion relacionada con la aplicacion o interpretacion de este
reglamento, dbe ser presentada, ante la unidad que administra el registro del SFE,
quien sera el 6rgano competente para recibirlo, conocerlo, tramitarlo y resolverlo,
en primera instancia.

5.3.2 La Direccion Ejecutiva del SFE es el 6rgano que conoce, instruye ywegsuel

en segunda instancia los recursos de apelacién contra los actos dictados por la
unidad que administra el registro del SFE.

5.4FORMA DE PRESENTACION DE LAS PETICIONES E INFORMACION



5.4.1 Todo acto o peticién relacionada con la aplicacién o integida de este
reglamento, debe ser presentada en idioma espafol.

5.4.2 La informacion técnica y confidencial que se adjunte debera ser presentada en
su idioma original, acompafiada de la traduccion oficial en idioma espafiol.

5.4.3 La autoridad competentedra aceptar informacién técnica y confidencial sin
traduccion al espaiiol.

5.5DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO

Los expedientes administrativos para el registro ingrediente activo grado técnico y de los
plaguicidas sintéticos formulados, estardn confoosgubr tres legajos separados, como se
detalla a continuacion:

I- Legajo administrativo: este incluye la informacién que se indicara,
conforme a cada uno de los tipos de registro, esta constituido por la
informacion administrativa y legal, que no sefeaiy clasifica, conforme a
este reglamento, como informacion confidencial e informacion técnica, sera
de acceso publico.

II- Legajo de informacion confidencial: incluye la informacion, que de
acuerdo con este reglamento, se califique y clasifique cdimnacion de
caracter confidencial, requeridos para su evaluacion. A este legajo Unicay
exclusivamente tendra acceso el funcionario de la unidad que administra el
registro del SFE a cargo de la custodia, analisis y revision de la informacion
y los funciorarios debidamente autorizados por los Ministerios competentes
que participan en el proceso de registro.

Il - Legajo de informacion técnica: esta compuesto por toda la informacién
técnica y cientifica, no clasificada como confidencial. Tendran acceso a esta
informacion ademas de su titular y de quienes este autorice, los funcionarios
del SFE, MINSA y MINAE a cargo de su andlisis.

5.6 CUSTODIA DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO



5.6.1 La informacion que forme parte de los expedientes administrativos, estara en
custodia del SFE, salvo cuando se encuentran en consulta en los Ministerios de
Salud y del Ambiente y Energia, en la etapa de consulta seré responsabilidad de
esos Ministerios la custodia de los expedientes.

5.6.2 El legajo de informacion confidencial raddsa de la custodia del SFE y los
funcionarios del MINSA y del MINAE autorizados solo podran tener acceso a la
misma, en el lugar de custodia y no podran sacar copias o reproducir por medios
manuales o electronicos dicha informacion.

5.6.3 El SFE tomara$ medidas necesarias para salvaguardar el expediente
administrativo contra todo uso comercial deshonesto y evitar que dicha informacién
sea revelada o transferida, en especial la informacion que forma parte del legajo de
informacion confidencial.

5.6.4La AC prevendra que terceros sin autorizacion del registrante o del titular del registro
con datos de prueba protegidos, usen y accedan dicha informacién. De conformidad con lo
establecido en este Reglamento, en la Ley de Informacion No Divulgada, L&y HNdél

4 de enero de 2000, incluyendo lo indicado en el articulo 8 de dicha Ley, y en el
Reglamento a la Ley de Informacién No Divulgada, incluyendo lo indicado en el articulo 6
de dicho Reglamento, los Ministerios no podran divulgar los datos de pexebpto

cuando sea necesario para proteger al publico, siempre y cuando en caso de tal divulgacioén,
se protejan los datos de prueba contra su uso comercial desleal. La AC protegera los datos
de prueba contra el uso comercial desleal y su divulgacién ptazely bajo las

condiciones establecidas en este Reglamento, en la Ley de Informacion no Divulgada y en
el Reglamento a esa Ley.

(Asi adicionado el apartado anterior por el articulo 1°, aparte b) del decreto ejecutivo N°
34903 del 21 de noviembre de 8D0

(Nota de Sinalevi: Mediante el articulo 12 del decreto ejecutivo N° 35828 del 25 de febrero

de 2010, se indica que se adicione el apartado 5.6.4 a la subseccién 5.6; no obstante dicho
apartado ya existe, por tratar el mismo tema, se le ha echo albnisenreforma total)

5.7ACCESO AL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO



5.7.1 Para todos los expedientes administrativos, el acceso queda reservado al
personal, de la unidad del SFE afectado al procedimiento de registro, el registrante,
las personas fehacientente autorizadas por el registrante y aquellos terceros con
interés legitimo demostrado ante dicha unidad. Respecto al legajo de informacién
confidencial no existen terceros con interés legitimo.

5.7.2 A efecto de mantener un registro de las personaszad#s cada Ministerio
debera autorizar por escrito ante el SFE los funcionarios que podran tener acceso a
la informacién confidencial, el SFE también debera dejar constancia escrita de los
propios funcionarios que tendran acceso a esta informacionEah&Rtendra un
registro de firmas de funcionarios autorizados que seran los Unicos que podran
firmar la bitacora, que se explica en el siguiente punto, y tener acceso a esa
informacion.

5.7.3 Los profesionales evaluadores debidamente autorizados ponlsteNbs
competentes, dejaran constancia escrita, que aceptan las condiciones de
confidencialidad en que deben manejar el material informativo, que se les provea,
de conformidad con la legislacién vigente al respecto, bajo declaracién jurada que
se presetara al momento de ser autorizados por los Ministerios para poder
participar en el proceso de registro.

5.8MANEJO DEL EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO

5.8.1 El SFE asegurara la provision de las instalaciones y medios necesarios para
asegurar un adecuado mpng seguridad de la citada informacion.

5.8.2De conformidad con lo establecido en este Reglamento, en la Ley de
Informacién No Divulgada, Ley N° 7975 del 4 de enero de 2000, incluyendo lo
indicado en el articulo 8 de dicha Ley, y en el Reglamento ayldé.énformacion

No Divulgada, incluyendo lo indicado en el articulo 6 de dicho Reglamento, el
personal afectado a los procedimientos de registro deberan abstenerse de revelar sin
autorizacion del registrante o el titular del registro los datos de pruehea u

informacion confidencial contenidos en el expediente administrativo, incluyendo el
legajo de informacion técnica y el legajo de informacién confidencial, excepto

cuando tal divulgacion sea necesaria para proteger al publico, en cuyo caso los datos
deprueba deberan ser protegidos contra todo uso comercial desleal. Tampoco podra
usar dichos datos de prueba como apoyo para otorgar registros por equivalencia del
ingrediente activo grado técnico, durante el periodo de proteccién de datos de
prueba, exceptcuando se cuente con la autorizacion del titular del registro.

(Asi reformado el apartado anterior por el articulo 4° del decreto ejecutivo N° 35828 del
25 de febrero de 2010)



5.8.3 Los profesionales evaluadores debidamente autorizados por logfidigist
dejaran constancia escrita, en la bitacora respectiva.

5.9INFORMACION DE ACCESO PUBLICO

Se considera informacion de acceso publico la siguiente:

a) Nombre, contenido y origen de principios activos en plaguicidas sintéticos
formulados y de lasmpresas registrantes.

b) Métodos y recomendaciones de transporte, almacenaje, tratamientos de incendio
y otros riesgos.

c) Medios de disposicion de envases.

d) Procedimientos de descontaminacion.

e) Primeros auxilios y ayuda médica en caso de dafiqparssnas.

f) Un sumario o resumen de las pruebas que establecen la eficacia y los efectos del
ingrediente activo grado técnico o el plaguicida sintético formulado, respecto de las
personas, animales, vegetales y el ambiente.

g) Método de andlisis del ingliente activo.

h) Método de analisis de residuos.

i) Método de analisis de las impurezas de relevancia toxicologica o ecotoxicoldgica.

j) La informacion contenida en la Hoja de Datos de Seguridad.

Los sujetos que requieran la informacion referida emlosos f), g), h), i) deberan
hacerlo mediante nota, expresando el motivo del requerimiento, la que sera
registrada y archivada, salvo los funcionarios publicos autorizados.



5.10INFORMACION EN DOMINIO PUBLICO

Cuando los datos de prueba y cualquteast mformacion calificada y clasificada como
confidencial o no divulgada hubieran caido en el dominio publico en cualquier pais por la
publicacion de los datos o informacidn, la presentacién de dichos datos o informacién en
medios cientificos o académicopor cualquier otro medio de publicacion, estos datos
dejaran de ser calificados y clasificados como informacién no divulgada o confidencial,
siempre que dichos datos hayan sido divulgados con la autorizacién del registrante, el
titular del registro o aola autorizacion de una tercera parte, si la hubiera, que tenga
derechos sobre dichos datos de prueba.

(Asi reformado la subseccién anterior por el articulo 5° del decreto ejecutivo N° 35828 del
25 de febrero de 2010)

6. GENERALIDADES DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS SINTETICOS
FORMULADOS, INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO,
COADYUVANTES Y SUSTANCIAS AFINES DE USO AGRICOLA

6.1DATOS QUE DEBE CONTENER LA SOLICITUD DE REGISTRO

6.1.1 Para registrar un ingrediente activo grado técnico, plaguicidas sintético
formulado, coadyuvante y sustancia afines, asi como para el registro
experimental, el solicitante debe pres
unidad que administra el registro del SFE. Deben Presentarse dos copias

firmadas por el registrante y el rede de la empresa registrante.

6.1.2 En caso de que la solicitud de registro sea firmada por el representante
de una persona juridica, debera demostrar tener poder suficiente para
hacerlo, mediante certificacion que acredite la personeria y el caractdr con
que actua el firmante, ademés debe aportar el nombre y direccién de la
oficina del agente residente.

6.1.3 Cada solicitud de registro sera valida Unicamente para un producto,
fabricante o formulador. Cada ingrediente activo grado técnico, plaguicidas
sintéticos formulados, coadyuvantes y sustancias afines de uso agricola
registrado del mismo fabricante o formulador tendra un Unico titular. Los
plaguicidas sintéticos formulados, podran tener mas de un ingrediente activo
grado técnico, cada uno de loslesadebera estar registrado ante el SFE.



Dos 0 mas registros independientes de ingrediente activo técnico, podran
tener al mismo fabricante como fuente, siempre y cuando se tramiten los
registros independientemente.

6.1.4 La solicitud de registro y todaitdormacion presentada tendra
caracter de declaracion jurada.

6.1.5 Adjuntar debidamente completo el Formulario de Solicitud de Registro
del Anexo 1, que debera ser completado por el registrante junto con los
documentos que se indican en el presentermegito segun la modalidad de
registro.

6.1.6 Si la solicitud es presentada por un tercero y no por el firmante, deben
contar con la respectiva autenticacion de firmas, por parte de un Abogado,
en los términos en que se indica en la Ley General de la Ataanis

Publica.

6.2 GENERALIDADES DE LA INFORMACION A ADJUNTAR A LA
SOLICITUD DE REGISTRO

6.2.1 Toda la informacion, tanto de Propiedades Fisicas y Quimicas, asi
como los toxicolégicos, ecotoxicoldgicos, eficacia, fitotoxicidad y de
residuos, deben sunistrarse a través de datos provenientes de ensayos o
estudios realizados sobre el producto a ser registrado (Informacion original).
Los estudios anteriormente citados seran aceptados siempre y cuando sean
realizados por empresas, profesionales, unadsis, organismos

nacionales y organismos internacionales, debidamente reconocidos por el
SFE. Para estos efectos deben presentarse los estudios o protocolos
correspondientes.

6.2.2 Los lineamientos, ensayos o métodos de analisis indicados en este
reglameto, son los mas recomendados, pudiéndose reemplazar por otros
gue provengan de organismos internacionalmente reconocidos y
debidamente validados.

6.2.3 En caso de los ensayos de campo para determinar eficacia,
fitotoxicidad y residuos, el MAG acepta aqoslique sean ejecutados o
avalados por el INTA; asi como a los ensayos que este instituto dé
seguimiento.

6.2.4 Las metodologias analiticas para determinacion de la calidad fisico
guimica y residuos de la(s) sustancia(s) deberan ser presentadas al SFE junto



con la solicitud de registro, adjuntando un informe de resultados con
elementos probatorios (como cromatogramas) cuando corresponda.

6.2.5 El laboratorio solicitara la muestra y el patron analitico, una vez que el
laboratorio tenga implementada la metodda respectiva. Las muestras que
presente el registrante deberan cumplir con los requisitos de aceptacion
establecidos por los laboratorios del Ministerio.

6.2.6 El proceso de inscripcidon no se detendra aun cuando los laboratorios
del Ministerio no hayaimplementado las metodologias de andlisis. En esta
situacién el Ministerio se apoyara en laboratorios oficializados.

6.2.7 Una vez finalizados los analisis de las muestras, los laboratorios del
Ministerio notificaran por escrito al solicitante los residis, con copia a la
unidad que administra el registro del SFE.

6.2.8 El SFE mantendra en su sitio web una lista actualizada de las
metodologias analiticas implementadas en sus laboratorios.

6.2.9 El Ministerio no aceptara certificaciones que tengan mas do de
haber sido expedidas.

(*) 7. MODALIDADES DE REGISTRO

A los efectos de los procedimientos necesarios para la obtencién del Registro, el presente
Reglamento establece los siguientes tipos de registros:

1- Registro Experimental (Derogado por DetorEjecutivo N° 3528MAG-S-
MINAET-MEIC del 27 de abril de 2009).

2- Registro de ingrediente activo grado técnico.
3- Registro de ingrediente activo grado técnico por equivalencia.
4- Registro de plaguicidas sintéticos formulados.

5- Registro de Coadyantes, Sustancias Afines y Vehiculos Fisicos que contengan
sustancias afines.

(Asi reformado el inciso anterior por el articulo 2° del decreto ejecutivo N° 36190 del 7 de
junio de 2010).

De la proteccion a los datos de prueba.



La proteccion a los das de prueba, de conformidad con lo establecido en este Reglamento,
en la Ley de Informacién No Divulgada, Ley N° 7975 del 4 de enero del 2000, incluyendo
lo indicado en el articulo 8 de esa Ley, y con el Reglamento a la Ley de Informacién No
Divulgada, ncluyendo lo indicado en el articulo 6 de dicho Reglamento, sera aplicable a
los productos agroquimicos nuevos, tal como se definen en este Reglamento.

En cuanto al régimen de proteccion de los datos de prueba, de conformidad con este
Reglamento, con lady de Informacion No Divulgada, y con el Reglamento a la Ley de
Informacién No Divulgada, la AC prevendra que terceros sin autorizacion del registrante o
el titular del registro usen y accedan los datos de prueba protegidos.

Todo registrante que preseni@os de prueba que cumplan con las disposiciones legales y
reglamentarias referentes a dicho régimen, debera:

a) Presentar una solicitud firmada por el registrante o su representante legal en
donde indique: 1) los datos de prueba que sustentan elaatgsingrediente activo

grado técnico contenidos en la solicitud; 2) la entidad quimica contenida en el ingrediente
activo grado técnico para el cual se solicita el registro.

b) Adjuntar una declaracion jurada emitida por el registrante o su represdataif
declarando que el registrante genero tales datos u obtuvo los derechos sobre dichos datos,
0 esta autorizado por otro registrante o por el titular del registro para usar dichos datos.

Procedimiento para verificacién de la proteccién de los detgsueba.

Con el fin de asegurar la proteccion de los datos de prueba, la AC no permitira, en las
modalidades de registro de: Ingrediente Activo Grado Técnico, Ingrediente Activo Grado
Técnico por equivalencia o Plaguicidas Sintéticos Formulados, deusgatos de prueba

con proteccion vigente como evidencia o informacion de apoyo para el registro de un
ingrediente activo grado técnico o un plaguicida sintético formulado por medio de las
modalidades de registro antes indicadas, por parte de un regislifanénte a un

registrante anterior o al titular del registro, a menos que alguno de estos dos haya
autorizado el uso de dichos datos.

La proteccion a los datos de prueba de productos agroquimicos nuevos sera de conformidad
con lo establecido en estedimento, en la Ley de Informacién No Divulgada, incluyendo

lo indicado en el articulo 8 de esa Ley, y en el Reglamento a la Ley de Informacion No
Divulgada, incluyendo lo indicado en el articulo 6 de dicho Reglamento. La AC debera

poner a disposicion deliblico una lista de los productos agroquimicos nuevos a los que se
otorgue un registro, indicando la fecha de expiracidon del plazo de proteccion para cada
ingrediente activo grado técnico.

Los Ministerios no podran divulgar los datos de prueba, excaptalo sea necesario para
proteger al publico, siempre y cuando en el caso de tal divulgacion, se protejan los datos de
prueba contra todo uso comercial desleal, tal como se establece en este Reglamento, en la
Ley de Informacion no Divulgada y en el Reglanioea esa Ley.



(*) (Asi reformado la seccion anterior por el articulo 6° del decreto ejecutivo N° 35828 del
25 de febrero de 2010)

7.1(Derogado por el articulo 3° del decreto ejecutivo N° 35284 del 27 de abril de 2009)

(*)7.2REGISTRO DE INGREDIE NTE ACTIVO GRADO TECNICO

Para efectos de este reglamento, un ingrediente activo grado técnico contiene una sola
entidad quimica y su registro se regira segun lo siguiente:

a) Esta modalidad de registro es obligatoria para todos los ingredientes gctdo
técnico aun no registrados en el pais.

Para efectos de determinar si a un ingrediente activo grado técnico objeto de
registro bajo esta modalidad se le debe otorgar proteccion a los datos de prueba, la AC
debera verificar, para cada solicitudiasentidad quimica contenida en el ingrediente
activo grado técnico objeto del registro ha sido o no previamente registrada en Costa
Rica, como ingrediente activo grado técnico o formando parte de un plaguicida sintético
formulado. En caso de que la eatidquimica contenida en el ingrediente activo grado
técnico objeto del registro no hubiese sido previamente registrada en Costa Rica ni como
ingrediente activo grado técnico ni formando parte de un plaguicida sintético formulado,
se deberan proteger lostoade prueba de este ingrediente activo grado técnico contra la
divulgacién y el uso comercial desleal por un plazo de 10 afios desde la fecha de la
primera aprobacion del registro del producto agroguimico nuevo en Costa Rica, de
conformidad con lo estaldielo en este Reglamento, en la Ley de Informacién No
Divulgada Ley N° 7975 del 04 de enero de 2000, incluyendo lo indicado en el articulo 8
de esa Ley, y en el Reglamento a esa Ley, incluyendo lo indicado en el articulo 6 de
dicho Reglamento. En este calsoAC debera incluir estos ingredientes activos grado
técnico dentro de la lista de los productos agroquimicos nuevos que cuentan con
proteccion de datos de prueba, a que se refiere la Seccion 7 de este Reglamento.

b) Si el ingrediente activo grado técaise encuentra registrado en el pais, el
registrante puede optar por esta modalidad o por la modalidad de registro de ingrediente
activo grado técnico por equivalencia.



Se podré optar por la modalidad del registro de ingrediente activo grado técnico por
equivalencia, siempre y cuando la AC cuente con un perfil de referencia, de conformidad
con lo establecido en este Reglamento. En caso que dicho perfil de referencia cuente con
proteccion de datos de prueba, este tipo de registro procedera Unicamesteiguidntes
casos: 1) que el plazo de proteccién otorgado en Costa Rica a los datos de prueba del
ingrediente activo grado técnico, que la AC utilice como evidencia o informacién de apoyo
para el registro, haya expirado; o, 2) el registrante sea al titel registro del ingrediente
activo grado técnico que cuenta con proteccion a los datos de prueba; o 3) que el registrante
haya obtenido la autorizacion del titular del registro del ingrediente activo grado técnico
para el uso de tales datos por pagéadAC.

(*) (Asi reformado el aparte anterior por el articulo 7° del decreto ejecutivo N° 35828 del
25 de febrero de 2010)

7.2.1REQUISITOS Y CLASIFICACION DE LA INFORMACION Y
DOCUMENTACIC')N, PARA EL REGISTRO DE INGREDIENTE
ACTIVO GRADO TECNICO

I. Legap administrativo del expediente:

a) Solicitud de Registro.

b) Certificado analitico de composicion (nombre quimico
segun IUPAC, concentracion y densidad) extendido por el
fabricante.

c) Cuando se trate del registro de un ingrediente activo grado
técnicofabricado fuera del pais, debe presentarse Certificado
de registro en el pais de origen extendido por el Ente Oficial
competente, en el cual se indique el ingrediente activo grado
técnico, la concentracion, nombre y direccién completa del
fabricante. En &0 de que el ingrediente activo grado técnico
esté siendo producido para exportacion, debera ser
consignado en el Certificado. El Ministerio no aceptaré
certificaciones de otros paises que tengan mas de un afio de
haber sido emitidas y deben presentarsalileggas y

traducidas en idioma espafiol.

d) Comprobante de pago del arancel vigente.



e) Patron analitico, el cual debera contener como minimo:

A Nombre del principio activo
A Porcentaje de pureza.

A Contenido Neto.

f) Muestras del ingrediente activoaglo técnico: TRES (3)
muestras del ingrediente activo grado técnico en envase
sellado indicando:

Nombre del principio activo
Porcentaje de pureza.

Contenido Neto.

Do o P I

Fecha de vencimiento.

Las muestras presentadas deberan ser retiradas enadelaz
treinta dias después de haber sido informado el resultado del
analisis de manera satisfactoria.

g) Hoja de seguridad que debe contener:

1) Identificacion del Producto y del Fabricante.

1.1) Producto.

1.2) Fabricante.



1.3) Nombre quimico.
1.4) Na CAS.

1.5) Férmula molecular.
1.6) Masa molecular.

1.7) Uso.

2) Clasificacion Toxicolégica.

De acuerdo con la tabla de clasificacion
toxicolégicamente vigente de la OMS.

3) Propiedades fisicas y quimicas.

3.1) Aspecto fisico.

3.2) Color.

3.3) Olor.

3.4) Presion de vapor.
3.5) Punto de fusion.
3.6) Punto de ebullicion.

3.7) Solubilidad en agua a VEINTE GRADOS
CENTIGRADOS (20° C).

3.8) Temperatura de descomposicion.
3.9) Inflamabilidad.

3.10) Corrosividad.



4) Primeros auxilios.

4.1) Inhalacién.

4.2) Piel.

4.3) Ojos.

4.4) Ingestion.

5) Medidas contra el fuego.

5.1) Medios de extincion.

5.2) Procedimientos de lucha especificos.

6) Manipuleo y almacenamiento.

6.1) Medidas de precaucion personal.

6.2) Almacenamiento.

7) Estabilidad y reactidad.

7.1) Estabilidad.

7.2) Reactividad.



8) Potenciales efectos en la salud.

8.1) Inhalacién.
8.2) Ojos.
8.3) Piel.

8.4) Ingestion.

9) Informacién toxicologica

9.1) Toxicidad aguda.

9.1.1) Oral DL50.

9.1.2) Dermal DL50.

9.1.3) Inhalacion CL50.
9.1.4) Irritacion de la piel.
9.1.5) Irritacién para los ojos

9.1.6) Sensibilizacion de la piel.

9.2) Toxicidad subaguda.

9.3) Toxicidad croénica.

9.4) Mutagénesis.

10) Informacién ecotoxicoldgica.



10.1) Toxicidad para aves.
10.2) Toxicidad para alzs.

10.3) Toxicidad para organismos acuaticos:
Peces y Daphnia.

10.4) Bioacumulacion.

10.5) Persistencia en suelo.

11) Acciones de emergencia.

11.1) Derrames.
11.2) Fuego.

11.3) Disposicion final.

12) Informacién para el transporte.

12.1) Terrestre
12.2) Aéreo.

12.3) Maritimo.

h) Toda solicitud de registro de producto técnico debe ser
acompafiada del proyecto de etiqueta que exhibira el
producto, redactada en espafiol y que lleve claramente
impresa la siguiente informacion:



h.1) Nombre y direccid del fabricante y distribuidor.

h.2) Nombre y marca comercial del producto y
porcentaje de los ingredientes activos.

h.3) Clase y tipo.
h.4) Composicién quimica del producto.

h.5) Contenido neto del empaque o envase, expresado
en unidades del Sistema de&tvico Decimal.

h.6) Advertencias y precauciones para el uso, relativas
a la toxicidad de los ingredientes activos para
humanos y animales, con indicaciones de:

h.6.1) Sintomas de intoxicacion.

h.6.2) Primeros auxilios y medidas aplicables
en el caso dmtoxicacién previa termal o por
inhalacion.

h.6.3) Antidotos e indicaciones para el
tratamiento médico.

h.6.4) La leyenda con letra mayuscula 'y en
color negro: Antes de manipular, transportar y
almacenar este producto lea esta etiqueta.

h.7) La clasifiacidn toxicolédgica, que se determinara
con base en la clasificacion toxicologica vigente de la
OMC.

h.8) Indicaciones sobre el equipo de proteccion
personal a utilizar y las medidas de precaucién para su
manejo, transporte y almacenamiento.

h.9) Indicacioes sobre medidas a tomar para la
proteccion de la salud de terceros y medio ambiente.



h.10) Peligros fisicos y quimicos que presenta el
producto técnico, como inflamabilidad, corrosividad,
etc.

h.11) Leyendas que digan en mayuscula y negrilla:

ESTE PRODUCTO PUEDE SER MORTAL SI SE INGIERA Y/O SE INHALA.
PUEDE OCASIONAR DANOS A LOS OJOS Y A LA PIEL POR EXPOSICION
(Categoria 1a, 1b)

NO ALMACENAR EN CASAS DE
HABITACION. MANTENGASE ALEJADO DE
LOS NINOS, PERSONAS MENTALMENTE
INCAPACES, ANIMALES DOMESTICOS,
ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS.

h.12) Pais.

h.13) No. de registro.

h.14) Fecha de registro.
h.15) Numero de lote.
h.16) Fecha de fabricacion.

h.17) Importador.

Il. Legajo de informacion confidencial del expediente:

La informacion confidencial debe ser pretsela por

duplicado en un sobre, cuyos folios, original y copia, seran
sellados por el funcionario receptor, siendo devuelta la copia
al petente. La autoridad procedera a cerrar y lacrar el sobre,
mismo que ambos firmaran de forma tal que cuando elsobre
sea abierto por el funcionario responsable de la informacion



confidencial tenga la certeza que la confidencialidad no ha
sido violada, en caso de no seguirse el anterior procedimiento
y formalidades, la unidad que administra el registro del SFE
no recibird & informacion.

Dentro del sobre el registrante debera presentar la siguiente
informacion:

a) Composicién cuaktuantitativa del ingrediente
activo grado técnico debera ser firmada por el
Representante Legal, la cual contendra:

a.1) Concentracion minindel ingrediente
activo grado técnico.

a.2) Concentracion maxima de cada impureza
mayor o igual a: CERO CON UNO POR
CIENTO (0.1%)

a.3) Concentracion maxima impurezas
relevantes hasta su limite de deteccion.

Se considerara como limite de deteccion de las
impurezas a la menor cantidad de las mismas
en la muestra que pueda detectarse pero no
cuantificarse. Deberé ser TRES (3) veces la
relacion sefal/ruido. Analogamente el limite

de cuantificacion correspondera a la minima
cantidad de impurezas en la muesjia

pueda ser cuantificada con adecuada precision
y exactitud. Debera ser aproximadamente
DIEZ (10) veces la relacion sefial/ruido. La
fraccidon no identificada del ingrediente activo
grado técnico no podré exceder el DOS POR
CIENTO (2%). La concentracion darada

debe ser basada en el andlisis realizado por el
guimico responsable y correspondera al
andlisis de muestras representativas de al
menos CINCO (5) lotes tipicos. La
concentracion sera absoluta, vale decir que



sera igual o superior al limite inferiijado.
Anexar los analisis y cromatogramas
correspondientes.

b) Analisis de la identidad del ingrediente activo

grado técnico: el cual estara constituido por un
conjunto de determinaciones analiticas que permitan
establecer la composicion, la constifurcy la
configuracion molecular del ingrediente activo en
forma indubitable. Para ello, se deberan presentar, al
menos DOS (2) espectros del ingrediente activo grado
técnico, de entre los siguientes: IR, RMN, Masas y
UV-VIS, debiendo presentar al meno® @mtre

RMN y Masas. Cuando la identidad de la sustancia
este en duda se podra solicitar ensayos adicionales.
Dichos espectros se deberan acompafar con
explicaciones claras y concisas de la interpretacion de
los mismos, conducente a demostrar la identitalh
ingrediente activo grado técnico.

La identidad de todas las impurezas o eventualmente
grupos de impurezas relacionadas, deberan ser
identificadas mediante analisis quimicos y
espectroscopicos que permitan concluir indubitable e
inequivocamente a ldéntidad de cada impureza o
grupo de impurezas

relacionadas.

c) Se podran requerir los patrones analiticos de las
impurezas cuando se justifique técnicamente.

d) Justificacion de la presencia de impurezas: La
empresa registrante debe proveer de adecuadas
explicaciones sobre la formacién de las impurezas que
puedan encontrarse presentes en el producto. La
justificacion debe basarse en una teoria quimica
probada.

Si la unidad que administra el registro del SFE tiene
motivos para suponer que una impurezaveeiee

puede estar presente, solicitara la justificacion técnica
del por qué no ha sido declarada.



e) Método analitico: el registrante debe proveer el(los)
método(s) analitico(s) apropiado(s) para los
propaositos de fiscalizacion para el ingrediente aaivo
impurezas mayores o iguales a 0,1%. Dicho método
debera aportar, segun corresponda: especificidad,
linealidad, exactitud, precision, recuperacion y limite
de deteccion. Describiendo claramente como se ha
realizado y los resultados obtenidos.

Se deberancmmpafar los elementos probatorios,

tales como cromatogramas (para el caso de
determinaciones cromatograficas), indicando las
sustancias que corresponden a cada pico. En caso de
ser analizable cromatograficamente se debe presentar
un perfil CG o HPLC de lemuestra y adjuntar la
descripcion de la preparacion de la muestra inyectada,
concentracion, solvente; parametros cromatogréficos
completos y el reporte en porcentaje de area de la
integracion del cromatograma (excepto del solvente
de disolucién en CG).

f) Certificados de Andlisis de los Patrones y Muestras
presentados confeccionados bajo protocolos ISO
internacionalmente reconocidos.

g) Para cada proceso resultante en un ingrediente

activo grado técnico, debe proveerse la siguiente
informacion:

g.1) Nombre y direccion del productor que
interviene en el proceso.

g.2) Caracterizacion general del proceso,
indicando si es de batchs/lotes, o si es un
proceso continuo.

g.3) Diagrama de fabricacion.

g.4) Identificaciéon de los materiales usados
para producir el pducto.

g.5) Descripcion de los equipos usados.



g.6) Descripcion general de las condiciones
gue se controlan durante el proceso, segun sea
el caso: temperatura, presion, pH, humedad.

h) Certificado de pureza del Patron presentado.

[ll. Legajo de infomacion técnica del expediente:

Esta informacién se presentara con la documentacion dispuesta por
temas, a saber:

a) Identidad de ingrediente activo grado técnico:

a.l) Solicitante.

a.2) Fabricante.

a.3) Nombre comun: aceptado por ISO, o propuestaj en s
orden, por BSI, ANSI, WSSA o el fabricante, hasta su
aceptacién o denominacién por ISO. Indicar a cual
corresponde.

a.4) Numero de CAS (para cada isdmero 0 mezcla si
corresponde)

a.5) Numero de CIPAC.

a.6) Sinénimos: si los hubiere.

a.7) Nombre Quimicaaceptado o propuesto por IUPAC.
a.8) Férmula molecular y masa molecular.

a.9) Férmula estructural (Debe incluir la estereoquimica de
isbmeros activos si corresponde 0 se conocen.)

a.10) Grupo Quimico.



b) Propiedades fisicas y quimicas del ingredienfeagtado
técnico:

b.1) Aspecto:

b.1.1) Estado Fisico.
b.1.2) Color.

b.1.3) Olor.

b.2) Punto de Fusion: (para sustancias solidas a temperatura
ambiente).

b.3) Punto de Ebullicion (para sustandigsidas a
temperatura ambiente) OECD 103 o tempesatier
descomposicion.

b.4) Densidad relativa en forma liquida. OECD-108PAC
MT 3/ MT 58.4.

b.5) Presion de vapor: OECD 104 ((Para sustancias con P.E.
mayor o igual a TREINTA GRADOS CENTIGRADOS (30°
C).

b.6) Solubilidad en agua. OECD 105; CIPAC MT 157.1y
157.2.

b.7) Solubilidad en solventes organicos: mediante método
adecuado y a temperatura ambiente; en un solvente polar a
eleccion y también en un solvente no polar a eleccion.

b.8) Coeficiente de particién eractanol/ agua. OECD 107,
OECD 117, FIFRA 634.1.

b.9) Hidrdlisis. FIFRA 1641; OECD 111.

b.10) Fotolisis.



b.11) Acidez y Alcalinidad.
b.12) Inflamabilidad: punto de Inflamacion. CIPAC MT 12.
b.13) Tensidn superficial: OECD 115 EEC AS5.

b.14) Propiedades explosivas: EEC A. 14; FIFRAL63
(Termocalometria diferencial).

b.15) Propiedades oxidantes: (corrosividad). EEC Al17;
FIFRA 6320.

b.16) Reactividad con el material del envase. FIFRR®3

b.17) pH: si el ingrediente activo grado técnico es soluble o
dispersable en agua. CIPAC MT 75; FIFRABA

b.18) Constante de disociacion en agua (Solo para las
sustancias que se disocian en agua). OECD 112; FIFRA 63
10.

b.19) Viscosidad: (para sustancias liquidas). CIPAC MT 22.

c) Aspectos relacionados a su uso:

c.1) Clase de plaguicida.

c.2) Indicar looorganismos a los que va destinado el
producto.

c.3) Efecto sobre los organismpkaga (vias de absorcion de
la sustancia)

c.4) Modo de accion sobre organismos nocivos.

d) Datos toxicoldgicos del ingrediente activo grado técnico:

d.1) Toxicidad aguda pa mamiferos



d.1.1) Dosis letal media oral aguda (DL50), expresada
en mg/kg de peso corporal. Guia Técnica numero 423
OECD.

Este estudio se requerira en todos los casos excepto si
el producto es un gas o es altamente volatil.

d.1.2) Dosis letal dérmicaguda (DL50) expresada en
mg/kg de peso corporal. Guia Técnica numero 402
OECD.

Este estudio se requerird a menos que:

a) El producto es un gas o es altamente volatil.

b) El producto es corrosivo para la piel o
presenta un pH menor a 2 6 mayor a 11,5.

d.1.3) Concentracion letal media aguda por inhalacion
(CL50), expresada en mg/L o mg/m3. Esta se

solicitara cuando el producto sea un gas o gas licuado,
sea un preparado que genere humo o un fumigante, se
utilice con equipo de nebulizacion, sea un preparad
gue desprenda vapor, sea un aerosol, sea un polvo que
contenga una proporciéon importante de particulas con
diametro menor a 50 micrometros, se aplique desde
una aeronave, contenga sustancias activas con presion
de vapor mayor a 1 x 1D Pa y se vaya ailitar en

lugares cerrados, se vaya a aplicar de modo tal que
genere particulas o gotas de diametros menor a 50
micrometros. Guia Técnica numero 403 OECD.

d.1.4) Estudio de irritacién ocular y en piel y
propiedades corrosivas. Cuando se conozca de
antemanaue el material es corrosivo o0 que no
produce ningun efecto en piel y ojos se omitird esta
prueba. Guia Técnica numero 405 (irritacion ocular) y
404 (irritacion en piel) OECD.



d.1.4.1) Irritacion cutanea.

Este estudio se requerird a menos que:

a) El poducto es un gas o es altamente
volatil.

b) El producto es corrosivo para la piel
0 presenta un pH menor a 2 6 mayor a
11,5.

d.1.4.2) Irritacién ocular.

Este estudio se requerird a menos que el
producto es corrosivo para la piel o presenta
un pH menor & 6 mayor a 11,5.

d.1.5) Sensibilizacion cutanea.
Guia Técnica numero 406 OECD.

Este estudio se requerird a menos que no ocurran en
condiciones de uso, exposiciones dermales repetidas.

d.1.6) Absorcion dérmica de la ingrediente activo y de
los otros corpuestogsle la formulaciontoxicol o6 g
icam e nteelevantes. Este estudio se realizaré en
rata cuando la exposicion a través de la piel constituya
una via de exposicion importante.

Para los requisitos solicitados en el punto d.1) se
deben preseaar resimenes de los protocolos de
investigacion de donde se obtuvieron los valores
reportados, los cuales deben contener

informacion suficiente para su evaluacion. Si la
Autoridad Competente requiere mayor informacion
podra solicitar el estudio completd,cual podra ser
presentado en idioma inglés.



d.2) Informacién obligatoria sobre efectos a la salud de las
personas:

d.2.1) Sintomas que presentan las intoxicaciones
agudas por via oral, dérmica e inhalatoria.

Para aquellos ingredientes activos grasimico que
no exista informacion sobre su efecto agudo en
humanos, se debe presentar informacion sobre el
efecto en animales de experimentacion.

d.2.2) Vias de absorcion del producto y el posible
modo de accidn toxico si se conoce.

d.2.3) Procedimientosapa emergencia y primeros
auxilios en caso de intoxicacién aguda por cualquier
via de absorcion.

d.2.4) Informacioén sobre antidotos, tratamiento
médico y contraindicaciones.

d.2.5) Informacion sobre casos clinicos, accidentales
y deliberados cuando dichaformacion esté
disponible.

d.3) Estudio sobre metabolismo y cinética (absorcion,
distribucion y excrecion) en rata o en una especie animal
apropiada.

d.4) Estudios toxicologicos stdrénicos y cronicos.

d.4.1) Estudios subcrénicos de trece a noveiaia adk
duracion.

La ruta de administracion debera ser oral, pero puede
haber condiciones de exposicion donde se requiera la
evaluacion de otras vias. Estos estudios deben



realizarse en roedor y no roedor. Se pueden seguir
cualquiera de las siguientes nutngias:

Estudios de Toxicidad oral con dosis repetidas 28
dias. Guia OECD 407.

Estudio de Toxicidad Subcrdénica a noventa dias en
roedores. Guia OECD 408.

Estudios de Toxicidad oral siiodnica a noventa dias
en no roedores. Guia OECD 409.

Si por el patré de uso se concluye que puede haber
una exposicion prolongada por la via dermal o
inhalatoria se solicitaran los respectivos estudios
subcronicos,

para los cuales se podran utilizar cualquiera de las
metodologias indicadas a continuacion:

Estudio de toxiad térmica con dosis repetidas
21/28 dias. Guia OECD 410.

Estudio de toxicidad subcronica, dosis repetidas 90
dias via dérmica. Guia OECD 411.

Estudio de toxicidad inhalatoria con dosis repetidas
21/28 dias. Guia OECD 402.

Estudios de toxicidad subcroaien dosis repetidas
durante 90 dias por via inahlatoria. Guia OECD 413.

d.4.2) Estudios toxicolégicos cronicos.

d.4.2.1) Oral a largo plazo (dos afios). Guia
OECD 452.

d.4.2.2) Estudios sobreeproduccion.

Se puede seguir cualquiera dedapiientes
Guias:



Estudios de toxicidad en la reproduccion para
una generacion. Guia OECD 415.

Estudios sobre por lo menos 2 generaciones en
mamiferos. Guia OECD 416.

d.4.2.3) Estudios sobre teratogenicidad. Guia
OECD 414.

d.4.2.4) Estudios sobre neuroimgad en
compuestos que tengan efectos sobre el
Sistema Nervioso. Enaquellos casos de
organofosforados en que se hayamprob

a d o neurotoxicidad tardia, sesolicitara
nlos estudios respectivos. Se puede seguir
cualquiera de las siguiest&uias:

Estudios de neurotoxicidad aguda porsub st
an cia s organofosforadas. Guia OECD 418.

Estudio de neurotoxicidad retardada
subcronica a noventa (90) dias para
substancias organofosforadas. Guia OECD
419.

Estudios de neurotoxicidad emedores. Guia
OECD 424.

Bateria de test para la determinacion de la
neurotoxicidad. EPA OPPTS. N° 870.6200

d.4.2.5) Estudios sobre mutagenicidad.

Debe incluirse informacion sobre mutacién de
gen,aberracionescromosémicas,
reparacibnnoprgramadade ADNein
tercambi@omosémico, in vivo e in

vitro.

Se puede seguir cualquiera dedagiientes:
EnsayodemutacionesreversasenSal

monellayphimurium. Guia OECD
471.



Ensayode mutacioneeversas en
Escherichia coli. Guia OECD 472.utaci

o ne s genéticas en célulasdemamifero
cultivadas. Guia OECD 476.

Ensayo letal recesivo ligado al sexo en
Drosophila. Guia OECD 47Klutacione
S genéticas en Saccharomyces cereviSaga
OECD 480.

E n s ay o sitogenéticos in in. Guia OECD
473.

E nsay o s citogenéticos in vivo. Guia
OECD 475.

TestdemicronuUcleos. Guia OECD
474,

Ensayodetranslocaciberedable.
Guia OECD 485.

E n s ay o s citogenétisale células
germinales de mamiferos. Guia OECD 483.
Dafio y reparacion y sintesis de ADN no
programada in in. Guia OECD 482.

Recombinacién mitética en Saccharomyces
cerevisiae. Guia OECD 481.

Ensayos déntercambiae cromatidas
hermanas. GuiaEXD 479Sintesisnoprog
ram ad alel ADN. Guia OECD 486.

d.4.2.6) Estudios a largo plazo con
administracion de dosis pefras apropiadas, i
ncluyendoobservacionpgasa
determinar la ocurrencia de cualquier efecto
tardio y la reersibilidad decualquier lesion e
ncontrada.

Estos estudios deben realizarse
preferiblemente en rata. Cuando por el patron
de uso del producto no se da una exposicion
cronica a largo plazo por la via oral, se
descartard el estudio crénico por esta



d.4.2.7) Estudios sobre carcinogenicidad.

Deben combinarse con los estudios de largo
plazo en un disefio apropiado.

Se puede seguir cualquiera de las siguientes
Guias:

Estudios de carcinogenicida@duia OECD
451.

E studioombinados de toxicida
cronica/ carcinogenicidad. Guia OECD 453.

d.4.2.8) Estudiosde potenciacigana
mezclas de ingrediente activo grado técnico.

d.4.2.9) Informacion sobre observaciones en el
hombre cuando sea posible.

Esta debera incluir registros de exposicio
ocupacional de los trabajadoses
observaciones directasdeintoxicacion
e s (casos clinicos) accidental o deliberado.

d.5) Estudios ecotoxicologicos del ingrediente activo grado
técnico.

d.5.1) Efecto sobre aves:

d.5.1.1) Toxicidad oradguda en especies de
aves tales como faisan, codorniz, pato mallard
u otra especie validad@PPTS 850.2100

Avian Acute Oral Toxicity Test. EPA.

d.5.1.2) Efectos a corto plazo (por ocho dias)
en faisan, codorniz, pato mallard u otra
especie validada. GU@ECD 205.



d.5.1.3) Efectos sobre la reproduccion en
faisan, codorniz, pato mallard u otra especie
validada, cuando corresponda. Guia OECD
206.

d.5.2) Efectos especificos en animales domeésticos
cuando se justifique.

d.5.3) Efectos sobre organismos aaGi

d.5.3.1) Toxicidad aguda en peces, CL50 en
especies de trucha arco iris, carpa, o cualquier
otra especie validada que habite en aguas con
temperaturas entre 43D grados Celsius. Guia
OECD 203.

d.5.3.2) Toxicidad crénica en las mismas
especies de pes. Guia OECD 204.

d.5.3.3) Efectos sobre la reproduccion y tasa
de crecimiento en alguna de las especies
mencionadas u otra validada.

d.5.3.4) Estudio de Bioacumulacion en peces,
se requerira en los siguientes casos:

a) Cuando la solubilidad del prodac

en el agua sea menora 0,5y el
coeficiente octanol/ agua arroje valores
que indiquen potencial de
bioacumulacién (mayor a 1000).

b) El producto es persistente en el
agua.

c) Si el producto, productos de
degradacion o metabolitos se acumulan
en tejidosde mamiferos o aves. Guia
OECD 305.



d.5.3.5) Toxicidad aguda en Daphnia magna.
Guia OECD 202.

d.5.3.6) Toxicidad crénica en Daphnia magna.
Guia OECD 202.

d.5.3.7) Estudio sobre el efecto en el
crecimiento de algas, talescomoSelenast
r u mcaprierniatum u otras especies de
plantas acuéaticas validadas. Guia OECD 201.

d.5.4) Efectos sobre otros organismos ajenos al
objetivo:

d.5.4.1) Toxicidad aguda para las abejas (via
oral y por contacto) y para alguna especie de
artropodos benéficos. Se peeskguir
cualquiera de las siguientes Guias: Guia
OECD 213y 214 (Para Abejas) Guia EPPO
PP1/180 (2), PP 1/142 (2) (Para otros
artropodos).

d.5.4.2) Toxicidad para lombriz de tierra
Eisennia foetida u otras especies validadas.
Guia OECD 207 y EPA OPPTS N&606200

d.5.4.3) Toxicidad para microorganismos del
suelo(Nitrificadores) ¢ u a n d corresponda.
Guia OECD 216y 217 y EPA OPPTS No.
8505100.

d.6) Efectos sobre el medio abiético. Comportamiento y
destino ambiental del producto en el aire, el agelesoelo.

d.6.1) Estudios especificos para el suelo (para 3 tipos
de suelo):



d.6.1.1) Procesos de degradacion, tasa y vias
hasta un 90%, incluyendo los valoresvitia
mediadelingrediente activo.

d.6.1.2) Metabolitowproductos
resultantes de la degradacion.

d.6.1.3)Adsorcion,desorcion,
lixiviacibn delingredie ntactivo, y sies
relevante, de sus metabolitos.

d.6.1.4) Magnitud y naturaleza hbes residuos
remanentedel ingrediente activo.

d.6.2) Estudios especificos para agua y aire.

d.6.2.1) Estudio de las tasas y vias de
degradacion en medio acuoso, en sedimentos,
asi como en aire, incluyendo los valores de
vidas medias en medio acuossgdimentos.

d.6.2.2) Estudio de o x i d a ¢ ng hidrdlisis
y fotdlisis.

d.6.3) Estudios sobre otrosefectos nocivos en el medio
ambiente, por ejemplo

capacidad de agotamiento de la capa de ozono,
formacion fotoquimica de ozono o de calentamiento
global de la Tierra, en aquellos casos en que el
ingrediente activo esté incluido en el Protocolo de
Montreal. El MINAE podra solicitar estos estudios en
otros ingredientes activos grado técnico no incluidos
en dicho Protocolo, previa justificacion técnica y
cientifica.



e) Residuos en Productos tratados.

e.l) Identificacion de los productos de degradacion y de
reaccion de metabolitos en plantas o productos tratados. Esos
resultados seran obtenidos a partir de estudios de laboratorio
realizados con plantas representativas.

e.2) Estudios de residuos seréqueridos si los usos
propuestos para el producto requieren el establecimiento de
una tolerancia. En aquellos casos donde existan tolerancias
internacionales, se adoptaran los periodos de carencia de los
paises que las han establecido, asi como las @sctic
agricolas correspondientes que garantizan que esas
tolerancias no seran excedidas.

En los casos donde no existan tolerancias internacionales, se
tendra que proponer el patrén de uso que garantice la no
deteccion de residuos, lo cual se demostrara medas
ensayos de residuos correspondientes bajo supervision del
INTA.

f) Informacion con respecto a la seguridad.

f.1) Procedimientos para la destruccion de la ingrediente
activo y para la descontaminacion.

f.2) Posibilidades de recuperacién. Estainfacion sera
requerida cuando esté disponible.

f.3) Posibilidades de neutralizacion.

f.4) Incineracion controlada. Condiciones en las que debe
efectuarse la misma.

f.5) Depuracion de las aguas.
f.6) Métodos recomendados y precauciones de manejo

durante sumanipulacion, almacenamiento, transporte y en
caso de incendio o derrame.



f.7) En caso de incendio productos de reaccion y gases de
combustion.

f.8) Informacion sobre equipos de proteccion individual.

g) Métodos Analiticos.

g.1) Métodos analiticos pata determinacion de residuos en
plantas tratadas, productos agricolas, alimentos procesados,
suelo y agua. Se incluira la tasa de recuperacion y los limites
de sensibilidad metodologica.

g.2) Métodos analiticos para la determinacion en el aire.
Estos sein requeridos para productos volatiles o de alta
tension superficial.

g.3) Métodos analiticos para la determinacion en tejidos y
fluidos animales o humanos. Estos métodos seran requeridos
cuando estén disponibles.

g.4) Método analitico para la determinacie la pureza de la
ingrediente activo.

Los métodos analiticos deben ser vigentes y validados para
ingrediente activo grado técnico.

g.5) Métodos y patrones analiticos para la determinacién de
productos de degradacion, impurezas (de importancia
toxicoldgica y ecotoxicoldgica) que puedan haberse formado,
segun consideraciones técnicas, durante el proceso de
fabricacion o degradacion durante el almacenamiento.

Los métodos analiticos deben ser vigentes y validados. Estos
deben contener al menos la siguienfermacion:

A Cmbito de aplicaci-n de | os
formulaciones, y concentraciones analizables)

A Principio te-rico del m®tod



A Ilnterferencias.

A Descripci-n detallada de 1o
se utilizan en el método.

A Todos bynsatenalesnecesario® Se debe
indicar la calidad y grado analitico requerido para los
reactivos y los patrones.

A Descripci-n detallada de | a
muestra y del procedimiento a seguir en toda la
determinacion.

A Resultados de validaci - -n.

g.6) Patron analitico del ingrediente activo con su respectivo
certificado, cuando la autoridad lo solicite.

Cada patron segun FAO debe cumplir los siguientes
requisitos:

A Presentarse en su envase ofr
sellado.

A Cer ti fiidadycontedido ddétedvenado, el
cual debe indicar la incertidumbre de la medicion y la
referencia al(los) método(s) de analisis utilizados para
determinar la pureza.

A Certificado del nombre gen®
activo, numero CAS, las condiciones de

almacenamiento recomendadas, la fecha de

vencimiento (la cual debe ser no menor a 12 meses),

el nimero de lote de produccién y nombre y firma del
representante de la empresa fabricante del patrén.

7.2.2.PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE INGREDIENTE
ACTI VO GRADO TECNICO.



7.2.2.1RECEPCION Y REVISION DE LA INFORMACION
(PRIMERA ETAPA):

a) El registrante debera presentar ante la unidad que
administra el registro del SFE, la solicitud de registro.

b) La unidad que administra el registro del SFE procealera
extender un recibo que indique lo siguiente: hora y fecha de
la presentacién de la solicitud, muestras del producto y los
envases presentados.

c) Siempre dentro de esta etapa y cumplido el tramite de
presentacion y extension del recibo de presentaeamitad
gue administra el registro del SFE procede a abrir un
expediente administrativo, debidamente foliado, el cual
debera ser trasladado al oficial asignado de la unidad que
administra el registro del SFE, para su revision.

d) El oficial de registro agnado procede a revisar, en un
plazo de diez dias habiles, que se haya presentado todos los
documentos y estudios indicados en el punto anterior, sin
entrar a analizar el contenido de dicha informacion.

(*)e) Finalizada la revision y si la solicitud éstompleta, se
procedera a notificar al registrante el nimero de solicitud y se
procedera con el asiento de inscripcion de la solicitud de
registro. Todo ello dentro del plazo indicado en el inciso d),
tomando en cuenta lo establecido en los apartad@)6.1.
6.2.1y a condicion de que:

1) La solicitud se sustente en informacién original
generada especificamente sobre y relacionada al ingrediente
activo grado técnico objeto de registro y

2) En el caso de una solicitud de registro de un

ingrediente activgrado técnico que haya sido registrado con
anterioridad en Costa Rica, no sera permitida, a menos que se
cumpla con alguna de las siguientes condiciones:

a) el plazo de proteccion de datos de prueba que
sustentan el registro del ingrediente activo gradaito
previamente registrado hubiera expirado;



b) el registrante haya obtenido la autorizacion del titular
del registro del ingrediente activo grado técnico para utilizar
los datos de prueba que sustentan el registro de dicho
ingrediente activo grado t8ico; o

C) el registrante presente la solicitud de registro
acompafiada de la informacion original generada para el
ingrediente activo grado técnico objeto de registro, de manera
tal que no use como apoyo o evidencia los datos de prueba de
otro ingredientectivo grado técnico con proteccion de datos
de prueba vigente.

En el caso de que no se cumpla con los parrafos 1 ni 2, la AC
se lo notificara al registrante y no procedera con el asiento de
inscripcién de la solicitud de registro.

Para efectos de deteinar si un ingrediente activo grado
técnico que ha sido registrado previamente cuenta con
proteccion de datos de prueba vigente, la AC debera revisar
la lista a que se refiere la Seccidon 7 de este Reglamento.

Si la solicitud estd incompleta por no apmséaalguno de los
documentos o requisitos, se dictara una resolucién por Unica
vez, dentro del plazo indicado en el inciso d), previniendo al
registrante para que presente en un plazo no mayor a sesenta
dias hébiles, los documentos omitidos o subsandiadesio.

En caso de incumplimiento se procedera a ordenar el archivo
definitivo del expediente.

(*)(Asi reformado el inciso anterior por el articulo 8° del decreto ejecutivo N° 35828 del

25 de febrero de 2010)

f) Si la documentacién est4 completa se as@jreaiento de
presentacion.

El asiento de presentacion incluira la siguiente informacion:

f.1) Hora y fecha de presentacion de la solicitud.

f.2) Nombre y calidades del registrante o del
representante legal.



f.3) Nombre y demas cualidades del producto a
registrar y la constancia de que se han presentado
todos los documentos reglamentarios.

El asiento de presentacion sera de numeracion corrida y
firmado por el encargado del registro o su subalterno
debidamente autorizado.

7.2.2.2ANALISIS POR PARTE DEL SFE (SEGUNDA
ETAPA):

a) El oficial de registro a cargo del expediente administrativo
contara con un plazo maximo de sesenta dias habiles, para
llevar a cabo el analisis, revision y comprobacion de la
documentacién, evalla las pruebas de identidad gachtjue
estime necesarias, a efecto de comprobar la veracidad de la
informacion presentada, incluso podria ordenar la realizacion
de ensayos de campo con este propdsito, siempre y cuando
exista justificacion técnica y cientifica para ello.

b) En caso de gquse comprobara que la informacion y
documentos presentados requieran de aclaraciones o esta
incompleta, el SFE podra hacer observaciones por escrito y
por Unica vez al administrado indicando que cumpla con las
aclaraciones o aporte los requisitos o doguogomitidos,
dentro del plazo indicado en el inciso anterior. El
administrado contara con un plazo de sesenta dias habiles,
para completar la informacion o requisitos faltantes.
Transcurrido el plazo y en caso de no subsanar la omision se
procedera a diar la respectiva resolucion ordenando el
rechazo y el archivo definitivo de la solicitud. Esta resolucion
tendra los recursos de revocatoria y apelacion ante el Director
Ejecutivo del SFE, asi como recurso de revision ante el
Ministro de Agricultura y Gaaderia, quien agota la via
administrativa.

c) En aquellos casos en que el SFE requiera la realizacion de
pruebas o estudios adicionales para la toma de decisiones, se
podra dar un plazo mayor dependiendo de la complejidad de
las pruebas o estudios solicits, todo lo cual debe estar
justificado técnica y cientificamente.



En esta etapa el oficial de registro verificara la proteccion de
los datos de prueba indicada en la seccion 7 de este
Reglamento.

(Asi adicionado el parrafo anterior por el articulo 188l decreto ejecutivo N° 35828 del
25 de febrero de 2010)

7.2.2.3CONSULTA MINSA Y MINAE (TERCERA ETAPA):

a) Comprobado que la informacion es veraz, los legajos de
informacion administrativa e informacion técnica, se remiten
a MINSA especificamente a Direccidon de Registros y
Controles y a la unidad que administra el registro del
MINAE, para que analicen la documentacion segun sus
competencias.

b) Ambos Ministerios proceden a analizar la informacién
propia de sus competencias, en aras de verificaglque
producto no afecta la salud humana o el ambiente, para lo
cual debera emitir un criterio técnico sobre la informacion, la
cual debera ser remitida a la unidad que administra el registro
del SFE, junto con los legajos que se remitieron, en un plazo
de warenta y cinco dias habiles contados a partir del recibido
de la informacion que es propia de sus competencias.

c) En aquellos en que MINSA y MINAE requieran la
realizacion de pruebas o estudios adicionales para la toma de
decisiones, se podra dar un glamayor dependiendo de la
complejidad de las pruebas o estudios solicitados, todo lo
cual debe estar justificado técnica y cientificamente.

d) Los dictamenes del MINSA y del MINAE seran remitidos
por esas carteras ministeriales al SFE, quien notificara
formalmente al registrante de los mismos. El registrante
podré solicitar, a través del SFE, las adiciones o aclaraciones
gue estime pertinentes y necesarias sobre aspectos
comprendidos en los dictAmenes o que fueron omitidos en la
evaluacion del MINSA o el MNAE.



7.2.2.4PUBLICACION DE EDICTO Y OPOSICIONES
(CUARTA ETAPA):

a) Cumplida la etapa de andlisis y consulta, la unidad que
administra el registro procede a confeccionar el edicto, que se
publicara en el Diario Oficidla GacetaDicho edicto debera
contener una breve descripcion de producto a registrar y este
se publica por una Unica vez.

b) Publicado el edicto, se abre el plazo para oposiciones, que
es por diez dias habiles, contados a partir de la publicacion y
dentro del cual cualquier tercero, glemuestre interés

legitimo podré oponerse al registro del producto.

c) Las oposiciones deben ser razonadas y fundamentadas,
debiendo expresar con claridad y precision los aspectos y
puntos por los cuales se opone a la solicitud de registro.
Ademas debergpartar toda la prueba documental, técnica o
cientifica que sirven de sustento a su oposicion.

d) El escrito de oposicion debera indicar, el nombre y
calidades de quien se opone, los motivos de su oposicion y
las pruebas en las que se sustenta. Ademasddebefar

lugar o medio donde recibir notificaciones.

e) De las oposiciones recibidas dentro del plazo, se dara
traslado al registrante para que en un plazo de quince dias
habiles, se pronuncie sobre las mismas y aporte la prueba de
descargo que considererpnente, en defensa de sus
intereses.

7.2.2.5VALQRAC|ON, ANALISIS Y DICTADO DE LA
RESOLUCION ADMINISTRATIVA (QUINTA ETAPA):

a) Cerrado el plazo para oposiciones, el oficial del registro,
que tenga en estudio el expediente, procederia a realizar el
analisis y valoracion del caso.

b) Realizado el andlisis se procede a dictar y a notificar, la
resolucién de fondo, ya sea ordenando el registro, o por el



contrario rechazando la solicitud planteada, expresando las
razones técnicas y juridicas en las quelimenta su criterio.

c) En caso que la resolucion sea positiva, en el sentido de que
se acoge la solicitud de registro, se debera indicar las razones
y motivos por los cuales se rechazan las oposiciones, si las
hubiere.

d) Por el contrario, en una resdlut en la cual se rechaza la
solicitud de registro debera expresarse las razones técnicas y
legales por las cuales se rechaza o indicar si se acoge total o
parcialmente los alegatos de las oposiciones si las hubiese.

e) Una vez firme, la resolucién dictada caso que se

rechace la inscripcidn se procede a archivar el expediente, en
caso gue sea positiva, es decir que acoja la solicitud y ordene
la inscripcion del producto, el expediente se pasa a la unidad
que administra el registro para que procedadilmsel

producto en el libro de inscripciones y se le asigna el
respectivo nimero de registro; al registrante se le otorgara el
correspondiente certificado de registro.

f) Para la valoracion, andlisis, dictado de la resolucion
administrativa, emision dekrtificado de registro y

notificacion MINSA y MINAE, el SFE cuenta con un plazo
méaximo de treinta dias habiles, contado a partir de finalizado
el plazopara recibir los alegatos y argumentoscontra las
oposiciones, 0 una vez vencidoel plazo de las opossien
caso de no haberse presentado ninguna.

g) Inscrito el producto se procedera a notificar a MINSA y
MINAE con propésitos de informacién, sobre la inscripcion
del producto.

(*) 7.3REGISTRO POR EQUIVALENCIA DEL INGREDIENTE ACTIVO
GRADO TECNICO

Estamodalidad de registro procede en los siguientes casos:

a)Cuando un registrante, (sea un nuevo registrante o sea el titular del registro de un
ingrediente activo grado técnico previamente registrado), solicite registrar por
equivalencia un ingredienteta® grado técnico con respecto a un mismo ingrediente
activo grado técnico previamente registrado.



b)Cuando el titular de registro de un ingrediente activo grado técnico previamente
registrado para uso de escala laboratorio/piloto solicita registragporalencia ese
ingrediente activo grado técnico para uso a escala comercial, 0

c)Cuando el titular de registro de un ingrediente activo grado técnico previamente
registrado, solicita registrar por equivalencia ese ingrediente activo grado técnico
basalo en el cambio del proceso de manufactura, o calidad de los materiales iniciales,
o lugar de manufactura, o la adicién de uno o mas lugares de produccién.

Lo anterior siempre y cuando, el plazo de proteccion que se hubiere otorgado en Costa
Rica a los dfms de prueba del ingrediente activo grado técnico, que la AC utilice

como evidencia o informacion de apoyo para el registro haya expirado; o el registrante
sea el titular del registro del ingrediente activo grado técnico que cuenta con

proteccion a los das de prueba; o que el titular de dicho registro haya autorizado el

uso de dichos datos de prueba.

Para cada solicitud de registro por equivalencia, la AC debera verificar la entidad
qguimica contenida en el ingrediente activo grado técnico objeto dkciéusl, con el

fin de determinar si existe un ingrediente activo grado técnico previamente registrado
gue contenga dicha entidad y que cuente con proteccién vigente a los datos de prueba.
Para estos efectos la AC revisard la lista a que se refiereidrséae este

Reglamento. En dicho caso, la AC no podra otorgar el registro basandose ya sea en los
datos de prueba protegidos, o en el registro otorgado al titular del registro del
ingrediente activo grado técnico antes de la fecha de expiracion deuitdecion, a

menos que el titular del registro del ingrediente activo grado técnico haya otorgado su
autorizacion para el uso de los datos de prueba o el registrante sea el titular de dicho
registro.

(*) (Asi reformado la seccion anterior por el articdld® del decreto ejecutivo N° 35828
del 25 de febrero de 2010)

7.3.1REQUISITOS Y CLASIFICACION DE LA INFORMACION Y
DOCUMENTACION, PARA EL REGISTRO DE INGREDIENTE
ACTIVO GRADO TECNICO POR EQUIVALENCIA

Para el registro del ingrediente activo grado técparcequivalencia se debe
aportar lo siguiente:

I. Legajo administrativo del expediente:

a) Solicitud de Registro.



b) Certificado analitico de composicion (nombre quimico
segun IUPAC, concentracion y densidad) extendido por el
fabricante.

c) Cuando seate del registro de un ingrediente activo grado
técnico fabricado fuera del pais, debe presentarse Certificado
de registro del pais de origen extendido por el Ente Oficial
competente, en el cual se indique el ingrediente activo grado
técnico, la concentc@n, nombre y direccion completa del
fabricante.

En caso de que el ingrediente activo grado técnico esté siendo
producido para exportacion, debera ser consignado en el
Certificado y deben presentarse legalizadas y traducidas en
idioma espafol, en los casque correspondan. El Ministerio

no aceptara certificaciones de otros paises que tengan mas de
un afio de haber sido emitidas.

d) Comprobante de pago del arancel vigente.

e) Patrén analitico, el cual debera contener como minimo:

A Nombre deivo. principio ac
A Porcentaje de pureza.

A Contenido Neto.

f) Muestras del ingrediente activo grado técnico: TRES (3)
muestras del ingrediente activo grado técnico en envase
sellado indicando:

Nombre del principio activo
Porcentaje de pureza.

Conteoni do Net

IS I P o

Fecha de vencimiento.



Las muestras presentadas deberan ser retiradas en un plazo de
treinta dias después de haber sido informado el resultado del
andlisis de manera satisfactoria.

g) Hoja de seguridad: Informacién que debe contener:

1) Identificaddn del Producto y del Fabricante.

1.1) Producto.

1.2) Fabricante.

1.3) Nombre quimico.
1.4) No. CAS.

1.5) Férmula molecular.
1.6) Masa molecular.

1.7) Uso.

2) Clasificacion toxicologica.

De acuerdo con la tabla de clasificacidn toxicolégica
vigente dda OMS.

3) Propiedades fisicas y quimicas.

3.1) Aspecto fisico.

3.2) Color.

3.3) Olor.



3.4) Presion de vapor.
3.5) Punto de fusion.
3.6) Punto de ebullicion.

3.7) Solubilidad en agua a VEINTE GRADOS
CENTIGRADOS (20° C).

3.8) Temperatura de descompa&ic
3.9) Inflamabilidad.

3.10) Corrosividad.

4) Primeros auxilios.

4.1) Inhalacion.

4.2) Piel.

4.3) Ojos.

4.4) Ingestion.

5) Medidas contra el fuego.

5.1) Medios de extincion.

5.2) Procedimientos de lucha especificos.

6) Manipuleo y almacenamitn

6.1) Medidas de precaucion personal.



6.2) Almacenamiento.

7) Estabilidad y reactividad.

7.1) Estabilidad.

7.2) Reactividad.

8) Potenciales efectos en la salud.

8.1) Inhalacién.
8.2) Ojos.
8.3) Piel.

8.4) Ingestion.

9) Informacién Toxicolégia.

9.1) Toxicidad aguda.

9.1.1) Oral DL50.

9.1.2) Dermal DL50.
9.13)Inhalacid6@L50.
9.1.4) Irritacién de la piel.

9.1.5) Irritacién para los ojos.



9.1.6) S e n s ibilizacion de la piel.

9.2) Toxicidad subaguda.
9.3) Toxicidad crénica.

9.4) Mutagénesis.

10) Informacioén ecotoxicologica.

10.1) Toxicidad para aves.
10.2) Toxicidad para abejas.

10.3) Toxicidad para organismos acuaticos:
Peces y Daphnia.

10.4) Biocumulacion.

10.5) Persistencia en suelo.

11) Acciones de emergencia.

11.1)Derrames.

11.2) Fuego.

11.3) Disposicion final.

12) Informacién para el transporte.

12.1) Terrestre.



12.2) Aéreo.

12.3) Maritimo.

h) Toda solicitud de registro de producto técnico debe ser
acompafada del proyecto de etiqueta que exhibira el
productq redactada en espafiol y que lleve claramente
impresa la siguiente informacion:

h.1) Nombre y direccién del fabricante y distribuidor.

h.2) Nombre y marca comercial del producto y
porcentaje de los ingredientes activos.

h.3) Clase y tipo.
h.4) Composicia quimica del producto.

h.5) Contenido neto del empaque o envase, expresado
en unidades del Sistema de Métrico Decimal.

h.6) Advertencias y precauciones para el uso, relativas
a la toxicidad de los ingredientes activos para
humanos y animales, con indicaices de:

h.6.1) Sintomas de intoxicacion.

h.6.2) Primeros auxilios y medidas aplicables
en el caso de intoxicacion previa termal o por
inhalacion.

h.6.3) Antidotos e indicaciones para el
tratamiento médico.

h.6.4) La leyenda con letra mayuscula y en
color negro: Antes de manipular, transportar y
almacenar este producto lea esta etiqueta.



h.7) La clasificacion toxicoldgica, que se determinara
con base en la clasificacion toxicolégica vigente de la
OMC.

h.8) Indicaciones sobre el equipo de proteccién
peronal a utilizar y las medidas de precaucion para su
manejo, transporte y almacenamiento.

h.9) Indicaciones sobre medidas a tomar para la
proteccion de la salud de terceros y medio ambiente.

h.10) Peligros fisicos y quimicos que presenta el
producto técnicocomo inflamabilidad, corrosividad,
etc.

h.11) Leyendas que digan en mayuscula y negrilla:

ESTE PRODUCTO PUEDE SER MORTAL SI SE
INGIERA Y/O SE INHALA. PUEDE

OCASIONAR DANOS A LOS OJOS Y A LA

PIEL POR EXPOSICION (Categoria 1a, 1b)

NO ALMACENAR EN CASAS DE

HABITACION. MANTENGASE ALEJADO DE
LOS NINOS, PERSONASMENTALMENT

E INCAPACES, ANIMALESDOMESTICO
S ,ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS.

h.12) Pais.

h.13) No. de registro.
h.14) Fecha de registro.
h.15) Namero de lote.
h.16) Fecha de fabricacion

h.17) Importador.



Il. Legajo de informacion confidencial del expediente:

La informacion confidencial debe ser presentada por duplicado en un
sobre, cuyos folios, original y copia, seran sellados por el funcionario
receptor, siendo devuelta la copigatente. La autoridad procedera

a cerrar y lacrar el sobre, mismo que ambos firmaran de forma tal
gue cuando el sobre sea abierto por el funcionario responsable de la
informacion confidencial tenga la certeza que la confidencialidad no
ha sido violada,recaso de no seguirse el anterior procedimiento y
formalidades, la unidad que administra el registro del SFE no
recibira la informacién.

Dentro del sobre el registrante debera presentar la siguiente
informacion:

a) Composicién cuaktuantitativa del ingrdiente activo
grado técnico deberaser firmada por el Representante Legal,
la cual contendra:

a.1l) Concentracion minima del ingrediente activo
grado técnico.

a.2) Concentracion maxima de cada impureza mayor
0 igual a: CERO CON UNO POR CIENTO (0.1%)

a.3)Concentracion maxima impurezas relevantes
hasta su limite de deteccion.

Se considerara como limite de deteccion de las
impurezas a la menor cantidad de las mismas en la
muestra que pueda detectarse pero no cuantificarse.

Debera ser TRES (3) veces la r@acseial/ruido.
Anélogamente el limite de cuantificacion
correspondera a la minima cantidad de impurezas en
la muestra que pueda ser cuantificada con adecuada
precision y exactitud.

Deberd ser aproximadamente DIEZ (10) veces la
relacion sefal/ruido. Ladccion no identificada del



ingrediente activo grado técnico no podra exceder el
DOS POR CIENTO (2%). La concentracion
declarada debe ser basada en el andlisis realizado por
el quimico responsable y correspondera al andlisis de
muestras representativas deng@nos CINCO (5) lotes
tipicos de cada sitio de fabricacion. La concentracion
sera absoluta, vale decir que sera igual o superior al
limite inferior fijado. Las bases estadisticas para los
limites de fabricacién deben explicarse (por ejemplo:
el nivel maxmo encontrado en la practica, la media
mas tres veces la desviacion estandar de los niveles
encontrados en la practica). Anexar los analisis y
cromatogramas correspondientes.

b) Andlisis de la identidad del ingrediente activo grado
técnico: el cual esta constituido por un conjunto de
determinaciones analiticas que permitan establecer la
composicién, la constitucion y la configuracién molecular del
ingrediente activo en forma indubitable. Para ello, se deberan
presentar, al menos DOS (2) espectrosrdgkidiente activo
grado técnico, de entre los siguientes: IR, RMN, Masas y
UV-VIS, debiendo presentar al menos uno de entre RMN y
Masas. Cuando la identidad de la sustancia este en duda se
podra solicitar ensayos adicionales. Dichos espectros se
deberan ammpafiarcon explicaciones claras y concisas de la
interpretacion de los mismos, conducente a demostrar la
identidad de la ingrediente activo grado técnico.

La identidad de todas las impurezas o eventualmente grupos
de impurezas relacionadas, deberan setifitadas

mediante analisis quimicos y espectroscopicos que permitan
concluir indubitable e inequivocamente a la identidad de cada
impureza o grupo de impurezas relacionadas.

c) Se podran requerir los patronesanaliticos de las impurezas
cuando se justifige técnicamente.

d) Justificacion de la presencia de impurezas: La empresa
registrante debe proveer de adecuadas explicaciones sobre la
formacion de las impurezasque puedan encontrarse presentes
en el producto. La justificacion debe basarse en una teoria
quimica probada.

Si la unidad que administra el registro del SFE tiene motivos
para suponer que una impureza relevante puede estar



presente, solicitara la justificacion técnica del por qué no ha
sido declarada.

e) Método analitico: El registrante debe mewel(los)
método(s) analitico(s) apropiado(s) para los propdsitos de
fiscalizacion para el ingrediente activo e impurezas mayores
o iguales a 0,1%.

Dicho método debera aportar, segun corresponda:
especificidad, exactitud, precision, linealidad, recupénag

limite de deteccion. Describiendo claramente como se ha
realizado y los resultados obtenidos. Se deberan acompanar
los elementos probatorios, tales como cromatogramas (para el
caso de determinaciones cromatograficas), indicando las
sustancias que aasponden a cada pico. En caso de ser
analizable cromatogréaficamente se debe presentar un perfil
CG o0 HPLC de la muestra y adjuntar la descripcion de la
preparacién de la muestra inyectada, concentracion, solvente;
pardmetros cromatograficos completos yeglorte en

porcentaje de area de la integracion del cromatograma
(excepto del solvente de disolucién en CG).

f) Certificados de Analisis de los Patrones y Muestras
presentados confeccionados bajo protocolos ISO
internacionalmente reconocidos.

g) Para cadproceso resultante en un ingrediente activo
grado técnico, debe proveerse la siguiente informacion:

g.1) Nombre y direccién del productor que interviene
en el proceso.

g.2) Caracterizacion general del proceso, indicando si
es de batchs/lotes, o si esproceso continuo.

g.3) Diagrama de fabricacion.

g.4) ldentificacion de los materiales usados para
producir el producto.

g.5) Descripcion de los equipos usados.



g.6) Descripcion general de las condiciones que se
controlan durante el proceso, segun seasb:.c
temperatura, presion, pH, humedad.

h) Certificado de pureza del Patron presentado.

lll. Legajo de la informacioén técnica del expediente:

a) Identidad del ingrediente activo:

Esta informacién se presentara con la documentacion
dispuesta por temaa saber:

a) Identidad de ingrediente activo grado técnico:

a.l) Solicitante.

a.2) Fabricante.

a.3) Nombre comun: aceptado por ISO, o
propuesto, en su orden, por BSI, ANSI, WSSA
o el fabricante, hasta su aceptacion o
denominacioén por ISO. Indicar aatu
corresponde.

a.4) Numero de CAS (para cada isdmero o
mezcla si corresponde)

a.5) Numero de CIPAC.
a.6) Sinénimos: si los hubiere.

a.7) Nombre Quimico: aceptado o propuesto
por IUPAC.

a.8) Férmula molecular y masa molecular.



a.9) Formula estructural (Debncluir la
estereoquimica de isbmeros activos si
corresponde 0 se conocen.)

a.10) Grupo Quimico.

b) Informacioén de seguridad:

La informacion que se solicitara en este apartado
resultara del analisis de equivalencia del punto 7.3.2
siguiente.

7.3.2DETERMINACION DE LA EQUIVALENCIA DEL
INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO.

La evaluacion se realizara con la informacion confidencial solicitada en
7.3.1 1l (legajo de informacién confidencial). Para dicha evaluacion el SFE
seleccionara la fuente de referermdatra la cual se va a comparar, la que
debera ser con perfil de data completa (basada en un dossier completo),
como primera opcion.

Solo en los casos en que adn no se cuente con un ingrediente activo grado
técnico registrado con perfil de data complp&ap si existe algun

ingrediente activo grado técnico que haya obtenido su registro, mediante el
proceso de revalida que establece el transitorio | del presente reglamento, el
SFE seleccionaré la fuente de referencia contra la cual se va a comparar,
segunlos siguientes criterios y en el orden de prioridad que a continuacion
se establece:

a. Como segunda opcion se elegira el Perfil que contenga la
informacion confidencial, el legajo administrativo y los estudios de
toxicidad aguda y ecotoxicidad y estugladicionales de toxicologia
cronica, estudios ecotoxicoldgicos y otros estudios de efectos sobre
el medio abidtico que hayan sido solicitados por la autoridad
competente, mediante resolucion debidamente fundada durante el
proceso de revélida que establetpresente reglamento.



b. Anulado. (Anulado este inciso mediante resoluciéon de la Sala
Constitucional R 16937 del 07 de diciembre de 20RA%i mismo,
anula la Sala la referencia a este inciso del parrafo penultimo de
este apartado, que consta a contion. [*])

En el caso que en cualquiera de las opciones anteriores (data
completa o los perfiles de los incisos )} ), se cuente con mas de

un ingrediente activo registrado, se elegird como perfil de referencia,
aguel ingrediente activo grado téomique posea el mejor perfil de
pureza / impureza.

Toda informacion que se utilice como perfil de referencia en los
términos de los incisos anteriores, debera ser propia y aplicable al
producto que se va a registrar.

7.3.2.1 Casos en que se debe real@zawaluacion de
equivalencia

a) Cuando el ingrediente activo grado técnico
proviene de un nuevo fabricante.

b) Cuando un ingrediente activo grado técnico cambia
de escala laboratorio/piloto a escala comercial.

c) Cuando cambia el proceso de manufacira
calidad de los materiales iniciales o lugar de
manufactura, o la adicién de uno o mas lugares de
produccion.

7.3.2.2 Proceso de Evaluacion

Para la evaluacion de la equivalencia de distintas fuentes vs.
la fuente de referencia, se debe considerageiente criterio
en el Umbral | (ver Anexo 1)

Se considera que la nueva fuente es equivalente a la fuente de
referencia si:



@ La pureza minima certificada del ingrediente activo
no es menor a la de la fuente de referencia (tomando
en cuenta la relacide isdbmeros, cuando sea
apropiado), y;

@ No se presentan nuevas impurezas, Y;

@ No se incrementaron los limites de impurezas
relevantes, tal cual lo certifica la fuente de referencia,

Ys

@ Los limites certificados para todas las impurezas
no-relevantes,al cual han sido certificadas en la
fuente de referencia, no deben excederse mas alla de
los siguientes niveles:

Limites certificados de impurezas-no
relevantes en las especificaciones técnic
de la referencia

Incremento maximo aceptable (1)

(1) Este citerio cuantitativo esta basado ¢
el AManual sobre E
las Especificaciones de la FAO y OMS p
pl aguicidaso (Prim

< 6 g/kg

3 g/kg

> 6 g/kg

50 % del limite certificado

7.3.2.3 Toma de decisiones:

Sobre la base deriterio mencionado anteriormente, las
conclusiones podrian ser que:

@ La nueva fuente es equivalente a la fuente de

referencia, por lo tanto no se requiere mas
informacion; o

@ La nueva fuente no es equivalente a la fuente de
referencia debido al naumplimiento con la pureza
minima o con el perfil de impurezas del perfil de
referencia segun los limites indicado en el cuadro del



Proceso de Evaluacion, o con la pureza minima del
ingrediente activo o impurezas relevantes publicadas
en la especificacionedFAO/OMS, en caso de existir
dicha especificacién, o

@ No se puede establecer la equivalencia de la nueva
fuente con la fuente de referencia, basandose
Unicamente en el criterio de Umbral I, por lo tanto se
requiere pasar al Umbral Il de evaluacion para
analizar si la alteracion de la pureza minima o el perfil
de impurezas lleva a un incremento inaceptable del
riesgo, haciendo que la nueva fuente no sea
equivalente a la fuente de referencia.

Informes

Un informe debe ser preparado en el formato provisto
en el Anexo VIl (Umbral |, Parte 1y II).

7.3.2.4 Evaluacién de la equivalencia de los ingredientes
activos grado técnico (Umbral I1)

7.3.2.4.1 Toxicidad

7.3.2.4.1.1 Requerimientos de documentacion

Se debe basar en la informacién que ya esta
disponble. Unicamente cuando hay claras
evidencias que pueden impactar en forma
adversa en el riesgo del ingrediente activo
grado técnico se deben llevar a cabo més
pruebas con animales. Es importante la
opinién de los expertos al analizar la
informacion toxicobgica. Por lo tanto, se debe
utilizar la siguiente guia como punto de

partida para una toma de decisiones, pudiendo



apartarse con criterios técnicos y cientificos
debidamente justificados.

7.3.2.4.1.2 Proceso de evaluacion

El objetivo de la evaluacién etentificar si

hay un incremento inaceptable en el riesgo
para una nueva fuente en comparacion con la
fuente de referencia, debido a:

@ Cualquier impureza nueva; o

@V aloresincrementados en las
impurezas relevantes; o

ONivelesincremntadosde
impurezas no relevantes que exceden
los limites mencionados en el cuadro
de la secciéon 7.3.2.2 del Proceso de
Evaluacion.

Un incremento inaceptable de toxicidad
generalmente ocurriria si como una
consecuencia de la variacion de los pesfde
impureza, los valores de referencia tales como
Ingesta Diaria Admisible (ADI), Nivel de
Efectos Adversos No Observables (NOAEL),

o Dosis de Referencia Adversa (ARfD)
debieran ser disminuidos o resultara en una
clasificacion de toxicidad mas severa.

Si se presentan nuevas impurezas o niveles
incrementados de impurezas, el solicitante
debe preparar un caso o informacion para
demostrar que la nueva fuente no es
significativamente mas toxica que la fuente de
referencia. Si hay evidencia que una nueva
impureza o un nivel incrementado de una
impureza NO tendra un efecto adverso
significativo en la toxicidad de la nueva fuente



comparada con la fuente de referencia, la
nueva fuente es equivalente a la fuente de la
referencia.

Sin embargo, si hay evidencia gige una
nueva impureza o un

nivel incrementado de una impureza tendra
efectos adversos significativos sobre la
toxicidad de la nueva fuente comparada con la
fuente de referencia, la nueva fuente no es
equivalente a la fuente de referencia.

Los limites supgores especificados para
impurezas relevantes de importancia
toxicoldgica en la fuente de referencia no
deben ser sobrepasados. Si se propone un
excedente el solicitante debera proporcionar
una base soélida para apoyar:

a) el incremento en el limite sup®
de concentracion y;

b) la equivalencia con la fuente de
referencia.

7.3.2.4.1.3 Estudio de la toxicidad de
impurezas.

Para el estudio de la toxicidad de impurezas,
se debe utilizar el diagrama de flujo del Anexo
[ (Umbral Il) y se debe seguir logysientes
criterios:

Como un primer paso, los toxicélogos
consideran el caso provisto por el solicitante,
cualquier informacién disponible de la
impureza (como una sustancia pura o presente
como una impurezaver Anexo lll), si la
impureza tiene una esttura de importancia
toxicoldgica (ver Anexo V). Impurezas de
interés (porque son nuevas o presentes a



niveles incrementados) pueden ser
inicialmente divididos en lasiguientes
categorias:

a Impurezassinimportanciato
xicoldgicacompuestos para los
cuales se conoce que la toxicidad es
baja (ciertos inertes no criticos, sales
minerales, agua, etc.). Generalmente
no se requerird una evaluackbmx i ¢
ol 6 gic aadicional, pero se debera
presentar un informe razonado.

b- Impurezas de conocida importancia
toxicolégica: (ver ejemplos en el
Anexo V). Si una de estas impurezas
esta presente en la nueva fuente pero
no en la fuente de referencia, se debera
proveer evidencia sélida que
demuestre que no se presentara un
incremento [gnificativo de la

toxicidad comparado con la fuente de
referencia. Si no se puede presentar
evidencia solida, la nueva fuente sera
considerada no equivalente a la fuente
de referencia.

Si una impureza de importancia
toxicoldgica ha sido identificada como
una impureza relevante en la fuente de
referencia, se debe determinar si los
niveles de la nueva fuente son aun
aceptables.

Nuevas impurezas de importancia
toxicolégica desconocida: (> 1 g/kg) o
incrementos significativo en los
niveles de impurezas no eshntes,
requeriran una evaluacion posterior.

Asumiendo que se dispone de la
informacion necesaria, la autoridad
competente, considera si el riesgo del
nuevo material se ha incrementado
significativamente con respecto a la



fuente de referencia, debido a la
presencia de impurezas a los
respectivos niveles.

En el caso que el riesgo de la nueva
fuente no se incremente debido a una
sola impureza, sino a la suma de las
nuevas impurezas, o a los niveles de
impureza incrementados, con respecto
al material de refencia, la
equivalencia también debe ser
rechazada.

Si no se presenta suficiente
informacion, se debe generar mas
informaciéon como se indica en Anexo
V.

7.3.2.4.1.4 Determinacion de un limite
superior aceptable de concentracion para una
impureza de impoaincia toxicologica. Si una
impureza de importancia toxicoldgica en la
nueva fuente no excede un nivel aceptable de
concentracion, esto ayudaria a indicar que no
hay un incremento en el riesgo de la nueva
fuente comparada con la fuente de referencia.

Inicialmente se examina lo siguiente:

@ Considerar el caso presentado por el
solicitante:

@ ¢ Estaba presente la impureza en el
material de prueba usado en los
estudios téxicoldgicos criticos y los
resultados indican que a esta
concentracion la impureza na kenido
efecto importante?



Si la respuesta es si, puede ser apropiado usar
el nivel de la impureza en el material de
prueba como un limite superior aceptable de
concentracion, para lo cual se requerira el
criterio de un experto en la materia.

Si la respesta es no, seguir lo establecido en
los Anexos Vy VI.

Nota: El limite para una impureza relevante
puede ser fijado a un nivel menor a 1 g/kg (<

0.1%) para una impurezaexcepcionalm
e n t enociva: por ejemplo dioxinas.

7.3.2.4.1.5 Toma decdisiones:

Al tomar una decision, se dispone de las
siguientes opciones:

@ La nueva fuente no presenta un
riesgo mayor en relacion con la fuente
de referencia, por lo cual es
equivalente a la fuente de referencia.

@ La nueva fuente contiene una o mas
impurezas de importancia toxicologica
0 ecotoxicoldgica: por lo tanto se
requiere mas informacién para estudiar
la equivalencia (Tendria que haber
bases fuertes para requerir nuevos
estudios de toxicidad)

@ La nueva fuente no es equivalente a
la fuente de refrencia porque presenta
un mayor riesgo.

Cuando se solicite informacién sobre la nueva
fuente:



Se considerara el perfil de toxicidad
equivalente con el de la fuente de referencia,
cuando la informacion toxicologica provista
para el estudio del ingredienactivo grado
técnico (basado en toxicidad oral aguda,
dermal e inhalatoria, irritacion dermal y

ocular, sensibilidad dermal) no difiera en mas
de un factor de 2 comparado con el perfil de
referencia (o por un factor mayor que el usado
en el incremento dea dosis.

Si es mayor a 2; esto puede aplicarse cuando
se determina un NOAEL agudo) y no resulte
en una clasificacion de riesgos mas severos.
No deberia haber cambios en la evaluacion en
aguellos estudios que produzcan, ya sea un
resultado positivo o neggo a menos que la
nueva fuente sea menos riesgosa.

Si se usan pruebas alternativas validadas (por
ejemplo OECD 420 en vez de OECD 401 para
la toxicidad oral aguda) se requiere un juicio
experto para comparar los resultados

Si la informacién sobre la nua fuente indica

gue es esta es menos riesgosa que la fuente de
referencia, las dos fuentes pueden ser
consideradas equivalentes.

Cuando fuere necesario, se analizara
informacion toxicologica adicional de ensayos
de administracion repetida (salguda a
cronica) y estudios de reproduccion,
desarrollo,genotoxicidad,
carcinogenicidad, etc., siempre y cuando se

considere que los érganos afectados son los
mMismos.

Los (NOELs) fAniveles de ef
observablesd o | os (NOAELs
efectos aderso

nNnNo observabl esd no deber 2 a
las diferencias existentes entre las dosis
utilizadas.



En casos donde los efectos que determinan un
NOAEL criticos son diferentes entre las dos
fuentes, la equivalencia no puede ser fijada sin
argumentos citificos adicionales. Se

requerira la opinion de expertos para analizar
si los efectos son realmernte xicologic

am e n t @iferentes. Un NOAEL critico es
aquel que puede tener implicancias para
establecer dosis deferencia (ADI, ARfD o
AOEL).

Indistintamente de lo sefialado en los parrafos
anteriores, no se podra fijar una equivalencia,
si se requiere una clasificacién de riesgo mas
severa para la nueva fuente comparada con la
fuente de referencia.

Informes

Un informe debe ser preparadoedriormato
provisto en el Anexo VIl (Umbral I1).

7.3.2.4.2 Ecotoxicidad.

7.3.2.4.2.1 Informacién requerida y proceso de
evaluacion

En analogia con el proceso de evaluacion de
toxicidad, el objetivo es identificar si hay un
incremento inaceptable deaoxicidad en la
nueva fuente, causada por nuevas impurezas o
incrementos significativos en los niveles de las
impurezas ya presentes en la sustancia de
referencia.

Si se presentan nuevas impurezas 0
incrementos en los niveles de impurezas
existentes, golicitante debera presentar un



caso o informacién para mostrar que la nueva
fuente no es significativamente mas ecotoxica
que la fuente de referencia. Si hay evidencia
gue una nueva impureza o un incremento en el
nivel de una impureza NO tendra un efecto
significativamente adverso en la ecotoxicidad
de la nueva fuente comparada con la fuente de
referencia, la nueva fuente es equivalente a la
fuente de referencia.

Sin embargo, si hay evidencia que una nueva
impureza o el incremento del nivel de una
impurezatendra un efecto adverso
significativo sobre la ecotoxicidad de la hueva
fuente comparada con la fuente de referencia,
la nueva fuente no es equivalente a la fuente
de referencia.

La evaluacion de la ecotoxicidad de las
impurezas debera basarse en las
corsideraciones sobre toxicidad dadas en los
puntos 7.3.2.4.1.3y 7.3.2.4.1.4 El andlisis
debe ser basado sobre cualquier informacion
ecotoxicolégicamente disponible, incluyendo
estudios efectuados anteriormente o por lo
menos informacion SAR o0 QSAR validada,
para asegurar que un paquete de informacion
minima estara disponible en todos los casos.

7.3.2.4.2.2 Toma de decisiones

Cuando se solicita informacién para la nueva
fuente, el perfil ecotoxicologico sera
considerado equivalente al del perfil de
referen@a cuando la informacionecotoxic
ol 6 gic aprovista [toxicidad para
organismos acuaticos y terrestres (ejemplo:
peces, Daphnia, algas, aves, abejas), segun lo
que corresponda al uso previsto e informacion
sobre la persistencial, para el ingesde

activo grado técnico no difiere en mas de un
factor 5 comparado con el perfil de referencia
(o por un factor mayor que el apropiado
incremento de dosis, si es mayor a 5) cuando



es determinado utilizando las mismas
especies.

7.3.3PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE INGREDIENTE
ACTIVO GRADO TECNICO POR EQUIVALENCIA.

7.3.3.1RECEPCION Y REVISION DE LA INFORMACION
(PRIMERA ETAPA):

a) El registrante debera presentar ante la unidad que administra el
registro del SFE, la solicitud de registro de ingnetieactivo grado
técnico por equivalencia.

b) La unidad que administra el registro del SFE procedera a extender
un recibo que indique lo siguiente: hora y fecha de la presentacion de
la solicitud.

c) Siempre dentro de esta etapa y cumplido el tramite de
presentacién y extension del recibo de presentacién, la unidad que
administra el registro del SFE procede a abrir un expediente
administrativo, debidamente foliado, hace traslado formal a la unidad
del registro a cargo de la evaluacion de equivalenciapasi el

sobre lacrado que contiene la informacion confidencial.

d) El oficial de registro asignado procede a revisar, en un plazo de
diez dias habiles, que se haya presentado todos los documentos y
estudios indicados en el punto anterior, sin entrara &anal
contenido de dicha informacion.

e) Finalizada la revision y si la solicitud esta completa, se procedera

a notificar al registrante el nUmero de solicitud y se procedera con el
asiento de inscripcion de la solicitud de registro. Todo ello deatro d
plazo indicado en el inciso d), a condicion de que el plazo de
proteccion, que se hubiere otorgado en Costa Rica, para los datos de
prueba que la AC utilice como evidencia o informacién de apoyo

para el registro haya expirado, o que el titular del tregdsel

ingrediente activo grado técnico que cuenta con proteccion a los

datos de prueba haya autorizado el uso de dichos datos. Si el plazo de



proteccion de dichos datos de prueba no ha expirado o no se cuente
con dicha autorizacion, la notificacién agigtrante debera indicarlo

y no se procedera con el asiento de inscripcion de la solicitud de
registro. Para estos efectos, la AC debera revisar la lista a que se
refiere la Seccion 7 de este Reglamento.

Si la solicitud esté incompleta por no aportargerm de los
documentos o requisitos, se dictara una resolucion por unica vez,
dentro del plazo indicado en el inciso d), previniendo al registrante,
para que presente en un plazo no mayor a sesenta dias habiles, los
documentos omitidos o subsane lo sef@l&sh caso de
incumplimiento se procedera a ordenar el archivo definitivo del
expediente.

(Asi reformado el inciso anterior por el articulo 9° del decreto ejecutivo N° 35828 del 25
de febrero de 2010)

f) Si la documentacion estd completa se asigndesitasde
presentacion. El asiento de presentacion incluira la siguiente
informacion:

f.1) Hora y fecha de presentacién de la solicitud.

f.2) Nombre y calidades del registrante o del representante
legal.

f.3) Nombre y demas cualidades del producto atragig la

constancia de que se han presentado todos los documentos
reglamentarios.

El asiento de presentacion sera de numeracion corrida y firmado por
el encargado del registro o su subalterno debidamente autorizado.

7.3.3.2ANALISIS POR PARTE DEL SFE (SEGUNDA ETAPA):



a) El oficial de registro de la AC verificaré la entidad quimica
contenida en el ingrediente activo grado técnico objeto de registro,
con el fin de determinar si el perfil de referencia establecido de
conformidad con este reglamento, stituido por el ingrediente

activo grado técnico que contenga dicha entidad cuenta con
proteccion vigente de los datos de prueba. Si la proteccion a los datos
de prueba se encuentra vigente, la AC no podra otorgar el registro
basandose en los datos de paiprotegidos, ni en la aprobacion
otorgada al titular del registro antes de la fecha de expiracion de
dicha proteccién, a menos que cuente con la autorizacion del titular
del registro del ingrediente activo grado técnico con datos de prueba
protegidos.

(Asi adicionado el inciso anterior por el articulo 15° del decreto ejecutivo N° 35828 del 25
de febrero de 2010)

b)EIl quimico a cargo de la evaluacién de equivalencia contara con un
plazo maximo de sesenta dias hébiles, para llevar a cabo el analisis,
revision y comprobacion de la documentacién, evalla las pruebas de
identidad y calidad que considere necesarias, a efecto de comprobar
la veracidad de la informacién presentada, incluso podria ordenar la
realizacion pruebas o a solicitar informacién adicioneimpre y

cuando existe justificacion técnica y cientifica para ello.

(Asi corrida la numeracion del inciso anterior por el articulo 15 del decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 2010, que lo traspasoé del antiguo inciso a) al b) actual)

c) En casale que se comprobara que falta informacion o esta
incompleta, el quimico a cargo de la evaluaciéon podra hacer
observaciones por escrito y por Unica vez al administrado indicando
gue cumpla con los requisitos o documentos omitido, dentro del
plazo indicadeen el inciso anterior. El administrado contara con un
plazo de sesenta dias habiles, para completar la informacion o
requisitos faltantes. Transcurrido el plazo y en caso de no subsanar la
omisidn se procedera a dictar la respectiva resolucion ordenando el
rechazo y el archivo definitivo de la solicitud. Esta resolucién tendra
los recursos de revocatoria y apelacion ante el Director Ejecutivo del
SFE, asi como recurso de revision ante el Ministro de Agricultura y
Ganaderia.

(Asi corrida la numeracion del @iso anterior por el articulo 15 del decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 2010, que lo traspasoé del antiguo inciso b) al ¢) actual)

d) En aquellos casos en que el SFE requiera la realizacion de pruebas
0 estudios adicionales



para la toma de desiones, se podra dar un plazo mayor dependiendo
de la complejidad de las pruebas o estudios solicitados, todo lo cual
debe estar justificado técnica y cientificamente.

(Asi corrida la numeracion del inciso anterior por el articulo 15 del decreto ejedutivo
35828 del 25 de febrero de 2010, que lo traspasé del antiguo inciso c) al d) actual)

e) Demostrada la equivalencia quimica de la molécula, la unidad a
cargo de la evaluacion, procede a confeccionar el informe de
evaluacion de equivalencia, el cual reraitl Jefe de la unidad del
SFE que administra el registro para que se dicte la resolucién que
autoriza el registro por equivalencia del ingrediente activo grado
técnico.

(Asi corrida la numeracion del inciso anteriorpor el articulo 15 del decreto ejeci
35828 del 25 de febrero de 2010, que lo traspaso del antiguo inciso d) al e) actual)

f) Una vez firme, la resolucion dictada, segun sea el caso, se ordena
la inscripcion del producto, el expediente se pasa a la unidad que
administra el registro pague proceda a inscribir el producto en el

libro de inscripciones y se le asigna el respectivo nimero de registro;
al registrante se le otorgara el correspondiente certificado de registro.

(Asi corrida la numeracion del inciso anterior por el articulo Eb decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 2010, que lo traspaso del antiguo inciso e) al f) actual)

g) Inscrito el producto se procederd a notificar a MINSA y MINAE,
con propoésitos de informacién

sobre la inscripcién del producto.

(Asi corrida lanumeracién del inciso anterior por el articulo 15 del decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 2010, que lo traspasoé del antiguo inciso f) al g) actual)

h) Para todo lo antes citado el SFE cuenta con un plazo de sesenta
dias hébiles contados a padel recibido de la informacion por parte
del quimico a cargo de la evaluacion de la equivalencia.

(Asi corrida la numeracion del inciso anterior por el articulo 15 del decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 2010, que lo traspaso del antiguiggial h) actual)

7.3.3.3NO EQUIVALENCIA QUIMICA DEL INGREDIENTE
ACTIVO GRADO TECNICO (TERCERA ETAPA):



En caso que la equivalencia quimica no logre ser determinada por el SFE, se
dan las siguientes alternativas:

a) Que el petente desista del registotificando formalmente al

SFE, que no tiene interés en continuar con el proceso de registro por
equivalencia, con base en ello el SFE procede a dictar una resolucion
de archivo definitivo del expediente.

b) Que el administrado proceda a realizar msjerasu proceso de
sintesis, a escala comercial, a efecto de disminuir o eliminar las
impurezas presentes en su molécula que no permiten alcanzar la
equivalencia quimica. Una vez realizadas las mejoras en su proceso
vuelve a someter ante el SFE, el nuerarpso mejorado, asi como

los nuevos elementos probatorios, a efecto de que se vuelva a realizar
la evaluacién quimica. En este supuesto el caso se tramitara como
una nueva solicitud de registro, debiendo el interesado realizar todas
las gestiones adminrstivas contempladas en este reglamento para
esta modalidad de registro.

c) Que el petente presente, ante el SFE, un caso con las
justificaciones y estudios cientificos, que demuestren que las nuevas
impurezas no relevantes o que el nivel de esas impurezas
incrementan el nivel de riesgo, para la salud humana o el ambiente,
de acuerdo con lo establecido en este reglamento. La informacion se
analiza de manera colegiada entre el SFE, MINSA, especificamente
al Departamento de Registros y Controles y a ldathque

administra el registro del MINAE, los cuales contaran con un plazo
de cuarenta y cinco dias habiles, para que revisen la documentacién
segun sus competencias, y resuelvan si el caso demuestra la
equivalencia, o por el contrario se requieren justdfiones o

estudios adicionales, de acuerdo con lo establecido en este
reglamento y sus anexos,

d) Firme la resolucién que ordena el registro por equivalencia o el

rechazo se procedera a notificar a MINSA y MINAE, con propositos
de informacion, la resolun respectiva.

7.4REGISTRO DEL PLAGUICIDA SINTETICO FORMULADO



(*)a) Para otorgar el registro de cualquier plaguicida sintético formulado es
indispensable que el (los) ingrediente(s) activo(s) grado técnico que lo
compone(n) este(n) registrado(s) dat&C, y cumplir con alguna de las
siguientes condiciones:

a.l) Que el registrante sea el titular del registro del o los ingrediente(s)
activo(s) grado técnico que se utilicen para formular el plaguicida sintético
formulado, o

a.2) Que el registrante co&e con la autorizacion del titular del registro
del o de los ingrediente(s) activo(s) grado técnico que se utilice(n) para
formular el plaguicida sintético formulado.

(*) (Asi reformado el inciso anterior por el articulo 3° del decreto ejecutivo N° 35828 d
25 de febrero de 2010)

b) Se podra presentar la solicitud del registro de plaguicida sintético
formulado simultdneamente a la solicitud de registro del ingrediente activo
grado técnico. No se otorgara el registro del formulado hasta tanto no esté
registado el ingrediente activo grado técnico.

c) No se otorgara el registro a un plaguicida sintético formulado cuando
cualquier plazo de proteccién para los datos de prueba del o de los
ingrediente(s) activo(s) grado técnico que se utilicen para formular el
plaguicida sintético formulado no haya expirado, a menos que el titular del
(los) registro(s) de dicho(s) ingrediente(s) activo(s) grado técnico haya
autorizado el uso de dichos registros. Para estos efectos, la AC debera
verificar, para cada solicitud degistro de plaguicida sintético formulado, si
cualquiera de los ingredientes activos grado técnico que se utilicen para
formular el plaguicida sintético formulado cuenta con proteccion vigente a
los datos de prueba, revisando la lista a que se refiSextaon 7 de este
Reglamento.

(Asi reformado el inciso anterior por el articulo 3° del decreto ejecutivo N° 35828 del 25
de febrero de 2010)

7.4.1DOCUMENTOS GENERALES A ADJUNTAR A LA
SOLICITUD DE REGISTRO



a) Cuando se trate del registro de un pieiga sintético formulado o
envasado en el pais, el formulador debe estar inscrito en el registro
de personas fisicas o juridicas como compaiiia formuladora.

b) Cuando se trate del registro de un plaguicida sintético formulado o
envasado en otro pais (inmedo) deben presentarse:

A Certificaci-n de |l a autoridad
exportador que indique namero y fecha del registro del

plaguicida, tipo de formulacion y concentracion, o certificado

de libre venta y uso del plaguicida, expedidolp@utoridad

nacional competente del pais de origen. En el eventual caso

de que el producto no se encuentre registrado en el pais de

origen se debe presentar un documento extendido por la

Autoridad Nacional Competente, de acuerdo al cédigo de

conducta d€&AO, donde se indique las razones por las cuales

el producto no se encuentra registrado en su pais de origen.

7.4.2REQUISITOS Y CLASIFICACION DE LA INFORMACION Y
DOCUMENTACION PARA EL REGISTRO DEL PLAGUICIDA
SINTETICO FORMULADO

I. Legajo Administratio del Expediente

a) Solicitud de Registro.

b) En caso de que el formulado esté siendo registrado por una
empresa distinta a la que ha obtenido el registro del o (los)
ingrediente(s) activo(s) grado técnianljuntar carta de
autorizacion del titular dekgistro, acompafiada del

certificado de origen.

c) Proyecto de etiqueta y panfleto.
d) Muestras del plaguicida sintético formulado: TRES (3)

muestras del producto formulado en envases sellados,
indicando:



Nombre del principio activo
C o n c e nxpresado en-porcentadfe. m/m o m/v
Ti po de Formul aci - n:

Contenido Neto.

Do o P o T

Fecha de vencimiento.

Muestras de cada uno de los componentes de la formulacion,
identificados con un cédigo (Si se requiere).

Las muestras presentadas deberan ser retiradaspazo de
TREINTA (30) dias a posteriori de haber sido informado el
resultado de los analisis de manera satisfactoria.

e) Hoja de Datos de Seguridad que debe contener:

1) Identificacion del plaguicida sintético formulado y
del Fabricante.

1.1) Produto.
1.2) Fabricante.

1.3) Nombre quimico del ingrediente activo
grado técnico.

1.4) N° CAS del ingrediente activo grado
técnico.

1.5) Férmula molecular del ingrediente activo
grado técnico.

1.6) Masa molecular del ingrediente activo
grado técnico.



1.7) Uso

2) Clasificacion Toxicoldgica

De acuerdo con la tabla de clasificacidn toxicolégica
vigente de la OMS.

3) Propiedades fisicas y quimicas.

3.1) Aspecto fisico.
3.2) Color.

3.3) Olor.

3.4) Presion de vapor.
3.5) Punto de fusion.
3.6) Punto de ebulliciy

3.7) Solubilidad en agua a VEINTE GRADOS
CENTIGRADOS (209).

3.8) Temperatura de descomposicion.
3.9) Inflamabilidad.

3.10) Corrosividad.

4) Primeros auxilios.

4.1) Inhalacion.

4.2) Piel.

4.3) Ojos.



4.4) Ingestion.

5) Medidas contra el fuego.

5.1) Medios de extincién.

5.2) Procedimientos de lucha especificos.

6) Manipuleo y almacenamiento.

6.1) Medidas de precaucion personal.

6.2) Almacenamiento.

7) Estabilidad y reactividad.

7.1) Estabilidad.

7.2) Reactividad.

8) Potenciales efectos &nsalud.

8.1) Inhalacion.
8.2) Ojos.
8.3) Piel.

8.4) Ingestion.



9) Informacién toxicologica.

9.1) Toxicidad aguda.

9.1.1) Oral DL50.

9.1.2) Dermal DL50.

9.1.3) Inhalacion CL50.
9.1.4) Irritacion de la piel.
9.1.5) Irritacién para los ojos.

9.1.6)Sensibilizacion de la piel.

10) Informacioén ecotoxicologica.

10.1) Efectos agudos sobre organismos de
aguay peces.

10.2) Toxicidad para aves.
10.3) Toxicidad para abejas.

10.4) Persistencia en suelo.

11) Acciones de emergencia

11.1) Derrames.

11.2 Fuego.



11.3) Disposicion final.

12) Informacion para el transporte.

12.1) Terrestre.
12.2) Aéreo.

12.3) Maritimo.

La informacion de la hoja de seguridad en esta modalidad de
registro, en lo que proceda podra ser tomada de la hoja de
seguridad del tos ingrediente(s) activo(s) grado técnico
componentes de la formulacién, excepto los estudios
toxicolégicos agudos.

f) Comprobante de pago del arancel vigente.

g) Etiqueta definitiva. Esta debe presentarse una vez que la
inscripcién ha sido aprobada, em plazo de treinta dias
habiles.

h) Certificado de Origen del producto formulado
identificando perfectamente a la empresa productora,
debidamente legalizado por las autoridades del pais origen.

II. Legajo de informacion confidencial del expediente:

La informacion confidencial debe ser presentada por
duplicado en un sobre, cuyos folios, original y copia, seran
sellados por el funcionario receptor, siendo devuelta la copia
al petente. La autoridad procedera a cerrar y lacrar el sobre,
mismo que ambos finaran de forma tal que cuando el sobre
sea abierto por el funcionario responsable de la informacion
confidencial tenga la certeza que la confidencialidad no ha
sido violada, en caso de no seguirse el anterior procedimiento



y formalidades, la unidad que auhistra el registro del SFE
no recibira la informacion.

Dentro del sobre el registrante debera presentar la siguiente
informacion:

a) ldentidad y proceso de fabricacion:

a.1l) Declaracion de la composicion
cualicuantitativa del producto formulado
firmada por el Representante Legal con
caracter de Declaracion Jurada.

La declaracion deberéa contener:

A Contenido del ingredi
grado técnico expresado en porcentaje,
m/m o m/v.

A Contenido y natural ez
de los demas componentes incluiéos
la formulacion.

(Correspondientes a los codigos con que han
sido identificadas las muestras de los
componentes de la formulacion).

La concentracion declarada debe ser basada en
el analisis realizado por el quimico

responsable y correspondera al mislde
muestras representativas de al menos CINCO
(5) lotes de formulacién. Anexar los analisis
correspondientes.

a.2) Certificado de analisis de las muestras
presentadas firmado por el quimico



responsable indicando el contenido del
ingrediente(s) activa grado técnico
expresado en porcentaje, m/m o m/v.

Este certificado debe estar elaborado bajo
protocolos I1SO internacionalmente
reconocidos.

a.3) Descripcion del proceso de formulacion:

La empresa debe presentar informacién de los
procesos de formulacide cada uno de los
productos fitosanitarios.

Para cada proceso debe proveerse la siguiente
informacion:

a.3.1) Nombre(s) y direccién(es) de/los
formulador(es) que interviene(n) en el
proceso.

a.3.2) Caracterizacion general del
proceso.

a.3.3) Indicar ls ingredientes usados
para formular el producto.

a.3.4) Descripcioén de los equipos
usados.

a.3.5) Descripcion de las condiciones
que se controlan durante el proceso.

a.3.6) Descripcion de:

a.3.6.1) Posibles reacciones
posteriores al proceso de
formulacin entre los
ingredientes activos o entre
estos y cualquier otro
componente de la formulacién
o el envase.



a.3.6.2) Posible migracion de
materiales del envase y el
producto.

[ll. Legajo de informacion técnica del expediente:

Esta informacion se preserdacon la documentacion dispuesta por
temas, a saber:

a) Composicion.

a.1l) Contenido del ingrediente(s) activo(s) grado
técnico, expresado en %, m/m o m/v.

a.2) Métodos de analisis para la determinacion del
contenido déngrediente(s) activo(s) gradéanico.

Dicho método debera aportar, segun corresponda:
especificidad, linealidad, exactitud, precision,
recuperacion y limite de deteccion. Describiendo
claramente como se ha realizado y los resultados
obtenidos. Se deberan acompafar los elementos
probataios, tales como cromatogramas (para el caso
de determinaciones cromatograficas), indicando las
sustancias que corresponden a cada pico. En caso de
ser analizable cromatograficamente se debe presentar
un perfil CG o HPLC de la muestra y adjuntar la
descriidn de la preparacion de la muestra inyectada,
concentracion, solvente; parametros cromatogréficos
completos y el reporte en porcentaje de area de la
integracion del cromatograma (excepto del solvente
de disolucién en CG).

b) Propiedades fisicas y quiras.



b.1) Aspecto.

b.1.1) Tipo de Formulacion.
b.1.2) Color.

b.1.3. Olor.

b.2) Estabilidad en el almacenamiento:

Para s6lidos y liquidos. CAPAC MT 4Bara liquidos
solamente. CIPAC MT 309.

b.3) Densidad relativa: Para liquidos y sélidos.
CIPAC MT 3.

b.4) Inflamabilidad:

b.4.1) Para liquidos: (Punto de inflamacién).
CIPAC MT 12.

b.4.2) Para sdlidos: Debera aclararse si el
producto es o no inflamable.

b.5) Acidez/Alcalinidad y pH: Para determinacion

pH. CIPAC MT 75. Si el pH es menor que 4, entonces
ACIDEZ. CIPAC MT 31. Si el pH es mayor que 10,
entonces ALCALINIDAD. CIPAC MT 31.

b.6) Explosividad: (Si la formulacion contiene algun
componente explosivo) EEC A. 14; FIFRA-66.

c) Propiedades fisicas relacionadas con su uso.



c.1) Humectabilidad: &a polvos dispersables o
mojables. CAPAC MT 53.3.

c.2) Persistencia de la espuma: Para formulados que
se aplican con agua. CIPAC MT 47.

c.3) Suspensibilidad: Para granulos dispersables
(WG). CIPAC MT 168. Para polvos mojables (WP).
CAPAC MT 15. Para suspsiones concentradas (SC)
CIPAC MT 161.

c.4) Analisis granulométrico en hiumedo: Para los
polvos mojables y las suspensiones concentradas.
CIPAC MT 59.3.

c.5) Andlisis granulométrico en seco: Para granulos y
polvos. CIPAC MT 59.1.

c.6) Estabilidad de la ertaidn: Para concentrados
emulsionables. CIPAC 36.1y MT22.

c.7) Corrosividad. FIFRA 620; EEC A17.

c.8) Incompatibilidad con otros productos: Con otro
fitosanitario o fertilizante.

c.9) Densidad: Para solidos y liquidos. CIPAC MT 3.

c.10) Punto de inflantadn: Para aceites y liquidos.
CIPAC MT 12.

c.11) Viscosidad: Para aceites, suspensiones y
concentrados emulsionables. CIPAC MT22.

c.12) indice de sulfonacion: (Residuo no Sulfonable)
Para aceites y aceites emulsionables destinados a
frutalesu ornamentals). IRAM IAP A 67-14.

c.13) Dispersion: Para granulos dispersables. CIPAC
MT 174.

c.14) Desprendimiento de gases: Para granulos
generadores de gas.

c.15) Soltura o fluidez: Para polvos secos. CIPAC MT
44,



c.16) Indice de iodo: indice de iodo y de
Saponiftacién. Solo para aceites vegetales, no para
los aceites minerales.

d) Datos sobre la aplicacion.

d.1) Ambito de aplicacién (Campo, Invernaculo,
plagas que controla, cultivos en que se aplica).

d.2) Efectos sobre las plagas y en los vegetales.

d.3) Comnliciones en que el producto puede o no, ser
utilizado.

d.4) Eficacia y Fitotoxicidad. Para plaguicidas
sintéticos formulados que se registren por primera vez
en el pais, se requerird la realizacion de al menos un
ensayo de eficacia, bajo la supervisionltdIA.

En este caso, los demas usos solicitados se podran
soportar mediante ensayos realizados en condiciones
agroecologicas similares a las que requiere el cultivo
y la manifestacién de la plaga en Costa Rica, mismos
gue podran ser reconocidos por el INEx caso que

un ingrediente activo grado técnico de un plaguicida
formulado se haya registrado bajo la modalidad de
registro por equivalencia, la formulacién
correspondiente no requerira la realizacion de ensayos
de eficacia siempre y cuando las evaluaegde
propiedades fisicguimicas del producto formulado
gue se pretende registrar sean semejantes a las que
presenta el material ya registrado (previa
comprobacién por el SFE). Adicionalmente, se
requerira la realizacion de pruebas de eficacia
reconocida o supervisadas por el INTA en
lassiguientes situaciones: cuando se solicite un uso
nuevo o cuando las propiedades fisjeomicas del
producto formulado solicitante difieran
significativamente delas del plaguicida previamente
registrado.

d.5) Numero y mmentos de aplicacion.



d.6) Métodos de aplicacion.
d.7) Instrucciones de uso.

d.8) Tiempo de reingreso al area tratada, propuesta
por la empresa.

d.9) Periodos de carencia, propuestos por la empresa.
d.10) Efectos sobre cultivos subsiguientes.
d.11) Usos mpuestos y aprobados en otros paises.

d.12) Estado de registro en otros paises.

e) Etiquetado.

e.l) Consideraciones generales.

e.1l.1) La etiqueta y el panfleto, se regiran por
lo dispuesto en las normas vigentes
denominadas:

A I nstructoiAmonizdd | i gat or
para la elaboracién de la etiqueta de

plaguicidas quimicos formulados para

uso en la agricultura en los paises de

América Central.

A Ilnstructivo Obligator
para la elaboracion del panfleto de

plaguicidas quimicos formulados para

uso en la agricultura en los paises de

América Central. e.1.2) Se adoptara el

sistema de clasificacion vigente de

acuerdo a la tabla de clasificacion

toxicoldgica de los plaguicidas segun

sus riesgos, desarrollado por la OMS.



f) Envases y embalajes proptes.

f.1) Envases.

f.1.1) Tipo(s).

f.1.2) Material(es).
f.1.3) Capacidad(es).
f.1.4) Resistencia.

f.1.5) Sistema de Cierre.

f.2) Embalajes.

f.2.1) Tipo.
f.2.2) Material.

f.2.3) Resistencia.

f.3) Accion del producto sobre el material de los
envags.

f.4) Procedimientos para la descontaminacion y
destino final de los envases.

g) Datos sobre el manejo del producto.



g.1) Métodos de destruccion, eliminacion, o
inutilizacion del producto.

g.2) Identidad de los productos de combustion
originados ertaso de incendio.

g.3) Procedimientos de limpieza y descontaminacién
del equipo de aplicacion.

h) Datos toxicoldgicos.

h.1) Toxicidad aguda para mamiferos:

h.1.1) Dosis letal media oral aguda (DL50),
expresada en mg/kg de peso corporal. Guia
Técnicanumero 423 OECD.

Este estudio se requerird en todos los casos
excepto si el producto es un gas o es altamente
volatil.

h.1.2) Dosis letal dérmica aguda (DL50)
expresada en mg/kg de peso corporal. Guia
Técnica numero 402 OECD.

Este estudio se requerird ams que:

a) El producto es un gas o es altamente
volatil.

b) El producto es corrosivo para la piel
0 presenta un pH menor a 2 6 mayor a
11,5.

h.1.3) Concentracion letal media aguda por
inhalacion (CL50), expresada en mg/dm3 o



mg/m3. Esto se solicitacuando el producto

sea un gas o gas licuado, sea un preparado que
genere humo o un fumigante, se utilice con
equipo de nebulizacién, sea un preparado que
desprenda vapor, sea un aerosol, sea un polvo
gue contenga una proporcion importante de
particulas comliametro menor a 50

micrémetros, se aplique desde una aeronave,
contenga sustancias activas con presion de
vapor mayor a 1 x 2@ Pa y se vaya a utilizar

en lugares cerrados, se vaya a aplicar de modo
tal que genere particulas o gotas de diametros
menor &50 micrometros. Guia Técnica

namero 403 OECD.

h.1.4) Estudio de irritacion ocular y en piel y
propiedades corrosivas. Cuando se conozca de
antemano que el material es corrosivo o que

no produce ningun efecto en piel y ojos se
omitird esta prueba. Guia Téca numero 404
irritacion en piel y 405 irritacion ocular

OECD.

h.1.4.1) Irritacion cuténea.

Este estudio se requerird a menos que:

a) El producto es un gas o es
altamente volatil.

b) El producto es corrosivo
para la piel o presenta un pH
menor a 2 gnayor a 11,5.

h.1.4.2) Irritacidén ocular. Este estudio
se requerira a menos que el producto es
corrosivo para

la piel o presenta un pH menor a 2 6
mayor a 11,5.



h.1.5) Sensibilizacion cutanea. Guia Técnica
namero 406 OECD. Este estudio se requerira a
menos que no ocurran en condicionesisie,
exposiciones d e r m a | eepetidas.

Los datos aportados para el aparte h.1

(toxicidad aguda para mamiferos), deberan
generarse a través de estudios experimentales.

h.2) Informaciones Médicas Obligatorias.

h.2.1) Diagndstico y sintomas de intoxicacion.
h.2.2) Tratamientos propuestos.

h.2.3) Primeros auxilios.

h.2.4) Antidotos.

h.2.5) Tratamiento médico.

h.3) Informaciones Médicas Complementarias
(Cuando estén disponibles).

h.3.1) Observacion sobre la egicion de la
poblacion abierta y estudios epidemiolégicos.

h.3.2) Observacion directa de Casos Clinicos,
Accidentales y deliberados.

7.4.3PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DEL PLAGUICIDA
SINTETICO FORMULADO



7.4.3.1RECEPCION Y REVISION DE LA INFORMACION
(PRIMERA ETAPA):

a) El registrante debera presentar ante la unidad que
administra el registro del SFE, la solicitud de registro.

b) La unidad que administra el registro del SFE procedera a
extender un recibo que indique lo siguiente: hora y fecha de
la presentacién de la solicitud, muestras del producto y los
envases presentados.

c) Siempre dentro de esta etapa y cumplido el tramite de
presentacion y extension del recibo de presentacion, la unidad
gue administra el registro del SFE procede a abrir un
expediente administrativo, debidamente foliado, el cual
debera ser traslada al oficial asignado de la unidad que
administra el registro del SFE, para su revision.

d) El oficial de registro asignado contara con un plazo
méaximo de diez dias habiles para revisar

gue se haya presentado todos los documentos y estudios
indicados en el punto anterior, sin entrar analizar el contenido
de dicha informacion.

(*)e) Finalizada la revision y si la solicitud esta completa, se
procedera a notificar al registrante el nuneeasolicitud y se
procedera con el asiento de inscripcion de la solicitud de
registro. Todo ello dentro del plazo indicado en el inciso d),
siempre que se cumpla con alguna de las siguientes
condiciones:

e.l) que el registrante sea el titular del registel (los)
ingrediente(s) activo(s) grado técnico que se utilicen para
formular el plaguicida sintético formulado; o

e.2) que el registrante cuente con la autorizacion del (los)
titular(es) del (los) registro(s) para utilizar el registro del (los)
ingredente(s) activo(s) grado técnico que se utilicen para
formular el plaguicida sintético formulado.



Si no se cumple con ninguna de las condiciones anteriores, la
notificacion al registrante debera indicarlo y no se procedera
con el asiento de inscripcion esolicitud de registro.

Si la solicitud esta incompleta por no aportarse alguno de los
documentos o requisitos, se dictara una resolucion por Unica
vez, dentro del plazo indicado en el inciso d), previniendo al
registrante, para que presente en unglazmayor a sesenta
dias habiles, los documentos omitidos o subsane lo sefalado.
En caso de incumplimiento se procedera a ordenar el archivo
definitivo del expediente.

(*)(Asi reformado el inciso anterior por el articulo 10° del decreto ejecutivo N° 388L28
25 de febrero de 2010)

f) Si la documentacién estd completa se asigna el asiento de
presentacion.

El asiento de presentacion incluira la siguiente informacion:

f.1) Hora y fecha de presentacién de la solicitud.

f.2) Nombre y calidades del registrart del
representante legal.

f.3) Nombre y demas cualidades del producto a
registrar y la constancia de que se han presentado
todos los documentos reglamentarios.

El asiento de presentacion sera de numeracion corrida y
firmado por el encargado del regsb su subalterno
debidamente autorizado.

7.4.3.2ANALISIS POR PARTE DEL SFE (SEGUNDA
ETAPA):

a) El oficial de registro de la AC asignado verificara el (los)
ingrediente(s) activo(s) grado técnico que compone(n) el



plaguicida sintético formulado obgetle la solicitud, con el

fin de determinar si cualquiera de ellos cuenta con proteccién
vigente de los datos de prueba. Si la proteccion a los datos de
prueba de cualquiera de los ingredientes activos grado técnico
que componen el plaguicida sintéticommiado objeto del
registro se encuentra vigente, la AC no podra otorgar el
registro, a menos que el registrante sea el titular del registro
del (los) ingrediente(s) activo(s) grado técnico que
compone(n) el plaguicida sintético formulado o cuente con la
auorizacion del (los) titular(es) de dicho(s) registro(s).

(Asi adicionado el inciso anterior por el articulo 16° del decreto ejecutivo N° 35828 del 25
de febrero de 2010)

b)EI oficial de registro a cargo del expediente administrativo,
contara con un plazméaximo de sesenta dias hébiles, para
llevar a cabo el analisis, revision y comprobacion de la
documentacién, evalla las pruebas de identidad y calidad que
estime necesarias, a efecto de comprobar la veracidad de la
informacion presentada, incluso podsidenar la realizacion

de ensayos de campo con este propdsito, siempre y cuando
exista justificacion técnica y cientifica para ello.

(Asi corrida la numeracion del inciso anterior por el articulo 16 del decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 20He lo traspasoé del antiguo inciso a) al b) actual)

c) En caso de que se comprobara que la informacion y
documentos presentados requieran de aclaraciones o esté
incompleta, el SFE podra hacer observaciones por escrito y
por Unica vez al administrado inditdo que cumpla con los
requisitos o documentos omitido, dentro del plazo indicado
en el inciso anterior.

El administrado contara con un plazo de sesenta dias habiles,
para completar la informacién o requisitos faltantes.
Transcurrido el plazo y en casomtesubsanar la omision se
procedera a dictar la respectiva resolucion ordenando el
rechazo y el archivo definitivo de la solicitud. Esta resolucién
tendrd los recursos de revocatoria y apelacion ante el Director
Ejecutivo del SFE, asi como recurso desivi ante el

Ministro de Agricultura y Ganaderia, quien agota la via
administrativa.

(Asi corrida la numeracion del inciso anterior por el articulo 16 del decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 2010, que lo traspasoé del antiguo inciso b) alial) act



d) En aquellos casos en que el SFE requiera la realizacion de
pruebas o estudios adicionales para la toma de decisiones, se
podra dar un plazo mayor dependiendo de la complejidad de
las pruebas o estudios solicitados, todo lo cual debe estar
justificado técnica y cientificamente.

(Asi corrida la numeracion del inciso anterior por el articulo 16 del decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 2010, que lo traspasé del antiguo inciso c) al d) actual)

e) Cumplido lo anterior, ya sea porque la solttiésta
completa o porgue el registrante subsané los defectos u
omisiones, la unidad que administra el registro procede a
anotar la solicitud de registro en un libro de presentaciones,
que al efecto lleva el registro, por medio de un asiento de
numeracion orrida.

(Asi corrida la numeracion del inciso anterior por el articulo 16 del decreto ejecutivo N°
35828 del 25 de febrero de 2010, que lo traspaso del antiguo inciso d) al e) actual)

7.4.3.3CONSULTA MINSA Y MINAE (TERCERA ETAPA):

a) Comprobado que Iaformacion es veraz, los legajos de
informacion administrativa y técnica se remiten a MINSA
especificamente a la Direccidon de Registros y Controlesy a la
unidad que administra el registro del MINAE, para que
analicen la documentacion, segun sus compeen

b) Ambos Ministerios proceden a analizar la informacion
propia de sus competencias. En aras de verificar que el
producto no afecta la salud humana o el ambiente, para lo
cual debera emitir un criterio técnico sobre la informacion, la
cual debera seemitida a la unidad que administra el registro
del SFE, junto con los legajos que se remitieron, en un plazo
de treinta dias habiles, contados a partir del recibido de la
informacion que es propia de su competencia.

c) En aquellos casos en que MINSA y MIE requieran la
realizacion de pruebas o estudios adicionales para la toma de
decisiones, se podra dar un plazo mayor dependiendo de la
complejidad de las pruebas o estudios solicitados, todo lo
cual debe estar justificado técnica y cientificamente.



d) Losdictamenes de MINSA y MINAE seran remitidos por
esas carteras ministeriales al SFE, quien notificara
formalmente al registrante de los mismos. El registrante
podré solicitar, a través del SFE las adiciones o aclaraciones
gue estime pertinentes y necesasabre aspectos
comprendidos en los dictAmenes o que fueron omitidos en la
evaluacion del MINSA o el MINAE.

7.4.3.4PUBLICACION DE EDICTO Y OPOSICIONES
(CUARTA ETAPA):

a) Cumplida la etapa de andlisis y consulta, la unidad que
administra el registrorpcede a confeccionar el edicto, que se
publicara en el Diario oficial, La Gaceta. Dicho edicto debera
contener una breve descripcion de producto a registrar y se
publica por una Unica vez.

b) Publicado el edicto, se abre el plazo para oposiciones, que
espor diez dias habiles, contados a partir de la publicacién y
dentro del cual cualquier tercero podra oponerse al registro
del producto.

c) Las oposiciones deben ser razonadas y fundamentadas,
debiendo expresar con claridad y precision los aspectos y
puntospor los cuales se opone a la solicitud de registro.

d) El escrito de oposicion debera indicar, el nombre y
calidades de quien se opone, los motivos de su oposicion y
las pruebas en las que se sustenta y lugar o medio donde
recibir notificaciones.

e) De hs oposiciones recibidas dentro del plazo, se dara
traslado al registrante para que en un plazo de quince dias
habiles, se pronuncie sobre las mismas y aporte las pruebas
de descargo que considere pertinente, en defensa de sus
intereses.

7.4.3.5VALORACI ON, ANALISIS Y DICTADO DE LA
RESOLUCION ADMINISTRATIVA (QUINTA ETAPA):



a) Cerrado el plazo para oposiciones, el oficial del registro,
gue tenga en estudio el expediente, procederia a realizar el
andlisis y valoracion del caso.

b) Realizado el andlisis peocede a dictar y a notificar, la
resolucion de fondo, ya sea ordenando el registro, o por el
contrario rechazando la solicitud planteada, expresando las
razones técnicas y juridicas en las que fundamenta su criterio.

¢) En caso que la resolucion seaits, en el sentido de que

se acoge la solicitud de registro, se debera indicar las razones
y motivos por los cuales se rechaza las oposiciones, si las
hubiere.

d) Por el contrario, en una resolucion en la cual se rechaza la
solicitud de registro deber&m@esarse las razones técnicas y
legales por las cuales se rechaza o indicar si se acoge total o
parcialmente los alegatos de las oposiciones si las hubiese.

e) Una vez firme, la resolucion dictada, en caso que se
rechace la inscripcion se procede a a@hel expediente, en
caso que sea positiva, es decir que acoja la solicitud y ordene
la inscripcion del producto, el expediente se pasa a la unidad
gue administra el registro para que proceda a inscribir el
producto en el libro de inscripciones y se Igaaiel

respectivo numero de registro; al registrante se le otorgara el
correspondiente certificado de registro.

f) Para la valoracion, andlisis, dictado de la resolucion
administrativa, emision del certificado de registro y
notificacion al MINSA y MINAE, ¢ SFE cuenta con un
plazo maximo de quince dias habiles contados a partir de
finalizado el plazo para recibir los alegatos y argumentos
contra las oposiciones, o una vez vencido el plazo de las
oposiciones en caso de no haberse presentado ninguna.

g) Inscito el producto se procedera a notificar a MINSA 'y
MINAE con propésito de informacion sobre la inscripcion
del producto.

(*) 7.5- Registro de coadyuvantes, sustancias afines y vehiculos fisicos que
contengan sustancias afines.



7.5.1. Documentos generala adjuntar a la solicitud de registro.

Para el registro de coadyuvantes, sustancias afines y vehiculos fisicos que las contengan, de
uso agricola, se debe cumplir con los siguientes requisitos:

[.0 Legajo administrativo del expediente:

a) Solicitud deegistro (Anexo ).
b) Presentar una certificacion extendida por la Autoridad Competente o cualquier
otra entidad facultada legalmente para la emision de los mismos, que haga constar
que el establecimiento se encuentra registrado o en su defecto aatqaad
realizar actividades de formulacion en su pais de origen, y acompafada del
certificado de origen del producto del pais de formulacion.
c) Certificado de analisis de la sustancia afin o coadyuvante en original, emitido por
el fabricante o formuladprsegin corresponda y firmado por el profesional
responsable, el cual contendra Unicamente el detalle acerca de la concentracion
nominal del (los) componentes de la sustancia afin o coadyuvante expresados en
porcentaje(s) masa/masa 0 masa/volumen, segtesponda el estado fisico.
d) Hoja de Datos de Seguridad que debe contener:

1) Identificacion del producto:

1.1) Producto (Marca, concentracion y formulacion).

1.2) Nombre del Formulador y direccion.

1.3) Nombre quimico aceptado o propuesto por IURKCcomponente(s)
de la sustancia afin o coadyuvante, si existe.

1.4) N° CAS del componente(s) de la sustancia afin o coadyuvante, si existe.

1.5) Férmula molecular del componente(s) de la sustancia afin o
coadyuvante.

1.6) Masa molecular del compone(s) de la sustancia afin o coadyuvante.
1.7) Uso: Clase y tipo.

2) Propiedades fisicas y quimicas.
2.1) Estado fisico.

2.2) Color.



2.3) Presion de vapor.
2.4) Punto de fusion. (No aplica para mezclas)
2.5) Punto de ebullicion. (No aplica para mazgl
2.6) Solubilidad g/L en agua, a veinte grados CELSIUS ( 20 °C).
2.7) Solubilidad en otros solventes.
2.8) Temperatura de descomposicion.
2.9) Inflamabilidad.
2.10) Explosividad.
2.11) Corrosividad.
3) Primeros auxilios.
3.1) Inhalacién.
3.2)Piel.
3.3) Ojos.
3.4) Ingestion.
4) Medidas contra el fuego.
4.1) Medios de extincion.
4.2) Procedimientos de lucha especificos.
5) Manipuleo y almacenamiento.
5.1) Medidas de precaucién personal.
5.2) Condiciones adecuadas de almacenamiento.
6) Estabilidad y reactividad.
6.1) Estabilidad.

6.2) Reactividad.



7) Potenciales efectos en la salud.
7.1) Inhalacion.
7.2) Ojos.
7.3) Piel.
7.4) Ingestion.
8) Informacidn toxicoldgica aguda.
8.1) Oral DL50.
8.2) Dérmica DL50.
8.3) Inhalacién CL50.
8.4) Irritacion de la piel.
8.5) Irritacién para los ojos.
8.6) Sensibilizacion de la piel.
9) Informacién ecotoxicoldgica.
9.1) Efectos agudos sobre organismos acuaticos: peces y Daphnia.
9.2) Toxicidad para aves.
9.3) Toxicidad para abejas.
9.4) Toxicidad para lombrices.
9.5) Toxicidad para algas.
10) Acciones de emergencia.
10.1) Derrames.
10.2) Fuego.
10.3) Disposicion final.

11) Informacién para el transporte.



11.1) Terrestre.
11.2) Aéreo.
11.3) Maritimo.
Nota 1 La informacion de lahoja de seguridad en esta modalidad de
registro se presentara de acuerdo a la informacién presentada en la solicitud
de registro.

12) Comprobante de pago del arancel vigente.

II.0 Legajo de informacidn técnica del expediente:

a) Propiedades fisicas y quitas de cada uno de los componentes principales,
excluyendo los inertes que constituyen la sustancia afin o coadyuvante:

1) Nombre(s) quimico(s) segun IUPAC y concentraciones de los mismos
expresados en porcentajes masa/masa 0 masa/volumen, segudcefisista del
producto. Indicar ademas el nimero CAS.

2) Férmula molecular y masa molecular.

3) Punto de fusién en °C para solidos a temperatura ambiente ( 20 °C).

4) Temperatura de descomposicion en °C. (En caso de que se descomponga antes
del punto @ fusion o ebullicion).

5) Punto de ebullicion en °C para liquidos a temperatura ambiente ( 20 °C).
6) Estado fisico.
b) Caracteristicas del producto formulado:

1) Inflamabilidad (punto de inflamacion en °C para el caso de liquidos y para el
caso dedlidos indicar si es 0 no inflamable).

2) Explosividad.

3) Color.

4) Corrosividad (reaccién con otros materiales, con propésitos de manejo del
producto) indicar ademas si presenta accion quimica sobre el material de los

envases recomendados.

5) Solubildad en agua en g/L, a una temperatura entre 10 y 30 °C .



6) Solubilidad en otros disolventes organicos.
7) Densidad en g/mL, a cualquier temperatura entre 10y 30 °C .

8) Periodo de estabilidad del producto en el almacenamiento. Indicar ademas las
condciones para su almacenamiento, como temperatura, humedad y ventilacién.

9) Incompatibilidad con otros productos quimicos de uso agricola y otras sustancias.
10) Indicar si produce espuma.
11) Presién de vapor.
¢) Uso Agrondmico, segun el tipo de protiu
1) Ambito de Aplicacion (condiciones de campo y en condiciones controladas).
2) Cultivos (nombre comun y cientifico).

3) Plagas a controlar (nombre comudn y cientifico) o efecto fisiolégico sobre la
planta.

4) Modo y mecanismo de accion sobre lokivos, cosecha y plaga.

5) Dosis recomendadas (por unidad de area, por volumen a utilizar, por planta u
otros).

6) Método de aplicacion.

7) Epoca, intervalo y maximo nimero de aplicaciones por ciclo de cultivo.

8) Intervalo entre la dltima aplicacigrla cosecha.

9) Tiempo de reingreso al area tratada.

10) Incompatibilidad de uso con otros productos.

11) Fitotoxicidad del producto.

12) Informacién del tipo de equipo a utilizar en la aplicacion del producto.

13) Informacién sobre la preparacioa & mezcla: Indicar el orden de mezcla, el

pH adecuado del agua o de la mezcla a utilizar, éste ultimo de acuerdo al tipo de

producto o al efecto que se quiera obtener del producto sobre la planta y forma de
aplicacion del producto.



14) Advertencias y gcauciones de uso del producto para seres humanos, animales
y ambiente.

d) Ensayo de eficacia biolégica para cada uno de los usos solicitados, el cual debe de
haberse realizado de acuerdo al protocolo patrén para ensayos de eficacia segun el
anexo IX. LaUnidad que administra el registro del SFE valorara la presentacién o no
de dichos ensayos segun sea el uso del producto. EI SFE podr4 aceptar ensayos de
otros paises realizados en condiciones agroecolégicas similares a las de Costa Rica,
los cuales deber&er validados por la Unidad que administra el registro del SFE.
e) Envases:

1) Tipo.

2) Material.

3) Capacidad.

4) Informacion sobre el sistema del cierre: sello de seguridad, hermeticidad del
envase u otra.

5) Procedimientos para la descontaminagi@estino final de los envases vacios.

f) Métodos quimicos de analisis.
1) Para identificar, caracterizar y cuantificar el o (los) componente(s) de la sustancia
afin o coadyuvante. Para el caso de los vehiculos fisicos que contengan sustancias
afines & debe presentar para la sustancia afin y no para el vehiculo fisico.

g) Estudios de Toxicidad aguda para mamiferos:
1) Dosis letal media oral aguda (DL50), expresada en mg/kg de peso corporal. Guia
Técnica OECD 423. Se recomienda esta guia para estabtet mayor claridad la
clasificacion toxicolégica aguda, de acuerdo a la clasificaciéon vigente de la OMS

/FAO.

Este estudio se requerira en todos los casos excepto si el producto es un gas o es
altamente volatil.

2) Dosis letal dérmica aguda (DL50) eepada en mg/kg de peso corporal. Guia
Técnica numero 402 OECD.

Este estudio se requerird en todos los casos, excepto cuando:

2.1) El producto es un gas o es altamente volatil.



2.2) El producto es corrosivo para la piel o presenta un pH menor a 2 o mayo
alil,s.

3) Concentracion letal media aguda por inhalacion (CL50), expresada en mg/l o
mg/m3. Guia Técnica OECD 403.

Este estudio se requerira solamente cuando el producto sea: un gas o un gas licuado,
pueda utilizarse como fumigante, pueda incluirseireaerosol o un preparado que
desprenda vapor, pueda utilizarse con un equipo de nebulizacion, tenga una presion
de vapor mayor a 1x1P Pa y vaya a incluirse en preparados empleados en espacios
cerrados, pueda incluirse en preparados en forma de pofvair@ proporcion
mayor al 1% de peso de particulas de un diametro menor a 50 micrometros, o pueda
incluirse en preparados que se apliguen de forma que se genere una cantidad mayor
al 1% en peso de particulas o gotas de un diametro menor a 50 micrometros.
4) Estudio de irritacion dérmica. La prueba debe mostrar el potencial de irritacion a
piel, incluyendo reversibilidad potencial de los efectos observados. Guia Técnica
OECD 404.
Este estudio se requerird en todos los casos, excepto cuando:

4.1) Se conozde antemano que el material es corrosivo.

4.2) Presente un pH menor a 2 o mayor a 11.5.

4.3) Se conozca que no causa efectos en la piel.

4.4) Sea un gas o altamente volatil.
5) Irritacion ocular. La prueba debe mostrar el potencial de irritaciérela pi
incluyendo reversibilidad potencial de los efectos observados. Guia Técnica OECD
405.
Este estudio se requerira en todos los casos, excepto cuando:

5.1) Se conozca de antemano que el material es corrosivo.

5.2) Presente un pH menor a 2 o mayor &.11.

5.3) Se conozca que no causa efectos oculares.
6) Sensibilizacion de piel. Guia Técnica OECD 406. Este estudio se requerira en

todos los casos, excepto cuando se conozca que el producto es un conocido
sensibilizante, o cuando se trate de un gas masuwstancia altamente volatil.



h) Clasificacion Toxicologica: De acuerdo con la tabla de clasificacion toxicologica
vigente de la OMS /FAO (Anexo XVII).

Nota 1 Para aquellos productos que no cuenten con informacion toxicologica
aguda oral y dérmica stasificaran en la categoria IV (banda verde).

i) Informacién médica obligatoria:

1) Sintomas que presentan las intoxicaciones agudas: por la via oral, dérmica e
inhalatoria propias del producto.

2) Vias de absorcion del producto y el posible modo démtdxico si se conoce.

3) Procedimientos para emergencia y primeros auxilios en caso de intoxicacion
aguda por cualquier via de absorcion.

4) Informacion sobre antidotos, tratamiento médico y contraindicaciones.

j) Estudios Ecotoxicolégicos:
1) Toxicidad oral aguda en alguna de las siguientes especies de aves: faisan,
codorniz, pato mallard u otra especie validada. OPPTS 850.2100 Avian Acute Oral
Toxicity Test. EPA.
2) Toxicidad aguda en peces, CL50 en alguna de las siguientes especies: trucha arco
iris, carpa o cualquier otra especie validada que habite en aguas con temperaturas
entre 10 y 30 grados Celsius. Guia OECD 203.
3) Toxicidad aguda en abejas (via oral y por contacto). Guia OECD 213y 214.

4) Toxicidad en Lombriz de tierra Eisseina foatidConcentracion letal media
(LC50). Guia OECD 207 y EPA OPPTS No. 8506200

5) Toxicidad aguda en Daphnia magna. Guia OECD 202.

6) Estudio sobre el efecto en el crecimiento de algas, tales como Selenastrum
capricornutum u otras especies de plantas aasatelidadas. Guia OECD 201.

k) Efectos sobre el medio abidtico:
k.1) Estudio en las tasas y en las vias de degradacion en medio acuoso, asi como
en aire y suelo, incluyendo los valores de vidas medias, metabolitos y productos

resultantes de la degradacien agua y suelo.

El registrante podra justificar la no presentacion de alguno(s) del o los requisitos
indicados en los incisos j) y k), cuando demuestre que el ambiente no va a sufrir



un riesgo inaceptable por la AC , considerando alguno(s) de loergegi
condicionantes:

a) Que de acuerdo al modo de uso del producto (evaluacion de la exposicion)
no habra riesgos inaceptables para los organismos no objetivos.

b) Que por extrapolacién de informacion generada para moléculas quimicas de
estructura sintar, se fundamente que el producto a registrar no presente datos
de preocupacion toxicolégica.

c) Que se demuestre a través de otros estudios cientificos sobre el producto a
registrar que el riesgo de afectacion no es significativo.

Para los requisitos Boitados en los incisos g), j) y k se debera presentar el resumen
respectivo en espafol de cada investigacion que debera contener ademas de la
informacion en la guia utilizada lo siguiente: titulo, autor e institucién que realizo el
ensayo, patrocinadofecha de la prueba, guia o protocolo de referencia, la identidad
de la sustancia de prueba (nombre quimico segun IUPAC, nombre comun, NUmero
CAS, concentracion), condiciones de la prueba, metodologia, resultados vy
conclusiones descritos segun lo espedificpor la guia utilizada en esta prueba.

l) Para las solicitudes de registro de coadyuvantes y sustancias afines, con excepcion
de lo indicado en los incisos j y k, el solicitante del registro podra justificar basado en
criterios técnicos y cientificosnte la AC , el no cumplimiento de algun requisito
especifico de la informacion técnica del expediente, adjuntando la informacion y los
estudios correspondientes. Para el efecto la AC valorara los argumentos bajo criterios
técnicos y cientificos, debiendonéir la resolucion correspondiente. No obstante, la
autoridad competente quedara facultada para solicitar, previa justificacién técnica o
legal, otros estudios que considere pertinentes.

[1l.0 Legajo de informacion confidencial del expediente:

a) Declaraion de la composicion cuatuantitativa en original, emitida por la entidad
formuladora la cual debe haber sido emitida dentro de un periodo que no exceda de un
afio, a la fecha de su presentacion ante la AC. La declaracion debe contener la
siguiente infomacion:

a.l) Identidad y contenido nominal de cada componente de la sustancia afin o
coadyuvante expresado en porcentaje masa/masa o masa/volumen.

a.2) ldentidad y contenido nominal de cada uno de los demas aditivos e inertes
incluidos en la formulacion.

Nota: Se debe indicar la identidad de acuerdo a su nombre quimico segun
IUPAC y su numero CAS.



b) Para el caso de vehiculos fisicos que contengan sustancias afines se debera
presentar el proceso de produccién del vehiculo fisico con la sustancia afin.

7.5.2. Del etiquetado.

Toda solicitud de registro debe ser acompafiada del proyecto de etiqueta y
panfleto que exhibird el producto, redactada en espafiol y que contenga
claramente impresa la informacion indicada en los anexos X, Xl, XllI, XllI,
XIV, XV, XVI , de acuerdo con las presentaciones de los envases o empaques y
tipo de producto. Para el caso de Coadyuvantes el tipo se refiere a la accion
principal para la cual esta destinado el coadyuvante.

7.5.3. Registro de vehiculos fisicos que contengan susseaiiones.

Para el caso de sustancias afines incorporadas en un vehiculo fisico, se debera
presentar ademas de la informacion indicada en los numerales 7.5.1y 7.5.2, la
siguiente informacion:

1. Caracteristicas generales del vehiculo fisico:

1.1- Material usado
1.1.2 Tipo (caracterizacion)

1.1.2- Caracteristicas descriptivas (color, dimensiones)

1.1.3 Certificacion de la Reactividad de la sustancia afin con el
vehiculo fisico. (Si el vehiculo fisico es resistente a la accién
quimica o fisica de laustancia afin, si se mantiene la estabilidad
de ambos). Esta debe de ser emitida por un quimico.

7.5.4 Procedimiento para el registro de coadyuvantes, sustancias afines y
vehiculos fisicos que contengan sustancias afines

7.5.4.1 Recepcion y revisior da informacion (Primera etapa):

a) El registrante debera presentar ante la unidad que administra el registro de
la AC el expediente acompafiado del legajo administrativo, técnico y
confidencial.

b) La unidad que administra el registro de la AC procedeextender un

recibo que indique lo siguiente: hora y fecha de la presentacion de la
solicitud, nombre del solicitante, el nombre y nimero de identificacion
personal de quién lo entrega, constancia de los documentos presentados, asi
como el nombre y nimerde identificacién personal del funcionario que
recibe el expediente.



c) Siempre dentro de esta etapa y cumplido el trdmite de presentacion y
extension del recibo de presentacion, la unidad que administra el registro de
la AC procedera a abrir un expedie de tramites administrativos,
debidamente foliado, el cual debera ser trasladado junto con el expediente al
oficial asignado para su revision.

7.5.4.2 Andlisis por parte de los ministerios (Segunda etapa):

a) La AC enviara a consulta la copia del edjente de acuerdo a sus
competencias al Ministerio de Salud y al Ministerio de Ambiente, Energia y
Telecomunicaciones.

b) Los Ministerios tendran un plazo de 1 mes para analizar la informacion,
contados a partir del recibo de la misma.

c) Los dictameneslel Ministerio de Salud y del Ministerio de Ambiente,
Energia y Telecomunicaciones seran remitidos por esas carteras ministeriales
a la unidad que administra el registro de la AC y tendran caracter vinculante.

d) Obtenidos los criterios respectivos, 1& Aotificara al interesado mediante
resolucién en el plazo establecido en el inciso b), previniéndole para que
presente en un plazo no mayor a 60 dias habiles, los documentos omitidos o
subsane lo sefialado por tales criterios. En caso de incumplimiento se
procedera al archivo definitivo del expediente y se le comunicara al
solicitante por medio de resolucion.

e) En aquellos casos en que la AC requiera la realizacion de pruebas o
estudios adicionales (segun lo hayan manifestado en sus criterios los
Ministerios involucrados en este proceso de registro) para la toma de
decisiones, se podra dar un plazo mayor a solicitud de parte el cual debera
estar justificado, y dependera del tipo de prueba o estudio de que se trate. De
autorizarse un tiempo adicional y cuidp este plazo sin que se haya
presentado la informacion solicitada se procedera al archivo definitivo del
expediente, y se le comunicara al solicitante por medio de resolucién.

f) Presentados los documentos o subsanados los defectos sefialados, los
Ministerios que lo solicitaron tendran un plazo de un mes para emitir un
nuevo criterio.

7.5.4.3 Publicacion de edictos y oposiciones (Tercera etapa):

a) Si la recomendacion de los Ministerios es la aprobacion de la informacion
presentada en la solicitud degrstro, la AC procede a confeccionar el edicto,

el cual se notificara en un plazo de ocho dias naturales al interesado mediante
resolucién para que sea retirado en la AC. El mismo debera



ser publicado por una Unica vez en el Diario Oficial La Gacetgate del
interesado. Dicho edicto debera contener una breve descripcion del producto
a registrar.

b) Publicado el edicto se abre el plazo para oposiciones, el cual es de 10 dias
habiles contados a partir del dia siguiente de la publicacién, dentroadlel cu
cualquier tercero que demuestre interés legitimo podr4 oponerse al registro
del producto.

c) Las oposiciones deberan ser razonadas y fundamentadas, asi como expresar
con claridad y precision los aspectos y puntos por los cuales se opone a la
solicitud de registro. Ademas el opositor debera aportar toda la prueba
documental y fundamentacion juridica, técnica o cientifica que sirva de
sustento a su oposicion.

d) El escrito de oposicion debera indicar, el nombre y calidades de quien se
opone, el lugar o edio para recibir notificaciones.

e) La AC, en un término de siete dias naturales, a partir del recibido de la
oposicion, notificard al registrante para que éste se pronuncie sobre las
oposiciones en un plazo de quince dias habiles, y aporte la pridbaadrgo

gue considere pertinente, en defensa de sus intereses.

f) Cerrado el plazo para oposiciones el oficial de registro que tenga a cargo el
expediente, procedera a realizar el andlisis y valoracion del caso en materia de
su competencia. De versa bposicion sobre materia de competencia del
Ministerio de Salud y del Ministerio de Ambiente, Energia vy
Telecomunicaciones, comunicara al Ministerio respectivo para que emita
criterio técnico al respecto.

7.5.4.4 Valoracion, analisis y dictado de la hesidn administrativa (Cuarta
etapa):

a) La AC en un plazo de veintidés dias naturales a partir de la recepcion de
los descargos de la oposicién, evaluara la oposicion y los descargos, o en caso
de que no se presenten oposiciones, la AC procedera amydactaotificar la
resolucion de fondo, ya sea ordenando el registro, o por el contrario
rechazando la solicitud planteada, expresando las razones técnicas y juridicas
en las que fundamenta su criterio. Una vez resuelto los recursos indicados en
el apartad 8.2 de este reglamento, o pasado el plazo de interposicion de los
recursos sin que el interesado recurra la resolucion de fondo, la misma
adquirira firmeza.

b) Una vez firme, la resolucion dictada, en caso que se rechace la inscripcion
se procede a arskar el expediente, comunicandosele al registrante via

resolucidn, o en caso que sea positiva, es decir, que se acoja la solicitud y se
ordene la inscripcién del producto, el expediente se pasa a la unidad que



administra el registro de la AC para que pdzca inscribir el producto en el

libro de inscripciones y se le asigne el respectivo numero de registro; al
registrante se le comunicard via resolucion y se le otorgara el correspondiente
certificado de registro.

c) Inscrito el producto se procedera aifigar al Ministerio de Salud y al
Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones, sobre su inscripcion.

(*)(Asi reformado la subseccion 7.5 anterior por el articulo 3° del decreto
ejecutivo N° 36190 del 7 de junio de 2010).

8. ASPECTOS GENERALES DELOS PROCEDIMIENTOS

En casos de excepcidn los Ministerios podran solicitar informacion o estudios adicionales
de los ya aportados en la solicitud por el administrado, siendo que esta informacion resulte
imprescindible para la resolucién del registro-yagistro. Dicho requerimiento se hara por
escrito e indicando las justificaciones técnicas y cientificas de dicho requerimiento.

8.1EXCEPCIONES A LOS PLAZOS

8.1.1 Los plazos de andlisis por parte del oficial de registro del SFE y los
funcionarios deMIINSA y MINAE podran ampliarse, siempre y cuando
mediante una resolucidén razonada técnica y cientificamente se justifique que
el plazo es insuficiente para el analisis de la informacion.

Esta resolucion tendra recursos de revocatoria, apelacion y revision.
8.1.2 Los plazos para emitir criterios establecidos en el presente reglamento
guedaran interrumpidos o suspendidos en caso de requerirse informacion o

documentacion adicional, lo cual deberé justificarse técnica y
cientificamente.

8.2RECURSOS CONTRA LA RESOLUCION



8.2.1 En caso de que cualquiera de las partes estuviera disconforme con lo
resuelto, se procedera por cada uno de los 6rganos competentes, a conocer
los recursos interpuestos.

8.2.2 El recurso de revocatoria debera establecerse en el plags dias,
contados a partir de la notificacion, lo conoce y resuelve la Gerencia de
Insumos Agricolas del SFE, el plazo para resolver es de tres dias habiles.

8.2.3 El recurso de apelacion debera establecerse en un plazo de tres dias
hébiles, contadoszartir de la notificacion de la resolucion que resuelve el
recurso de revocatoria. Se establece ante el Director Ejecutivo del SFE quien
debera resolver en un plazo maximo de cinco dias habiles, mediante
resolucion razonada.

8.2.4 El recurso de revision sstablece ante el Ministro de Agricultura 'y
Ganaderia, en un plazo de 24 horas, siguientes a la notificacion de la
resolucién del Director Ejecutivo, que resuelve la apelacion. El Ministro
deberéa resolver en un plazo maximo de ocho dias habiles y |togzree!
Ministro agota la via administrativa.

9 VALIDEZ DEL REGISTRO.

9.1 Los registros tendran una vigencia de diez afios a partir de su inscripcion. Un
afio antes de su vencimiento el registrante debera presentar la solicitud de re
registro.

9.2 Noobstante lo anterior, los registros otorgados pueden ser cancelados, en
cualquier momento por el SFE, por cualquiera de las causales establecidas en este
reglamento o a solicitud del titular y previa apertura de un procedimiento
administrativo de cancelaii de registro.

10. REREGISTRO.

10.1 Para revisar integralmente los datos de registro de los plaguicidas a la luz de la
nueva informacion técnieaentifica que pueda existir acerca de ellos se crea la

figura del reregistro, con el propdsito de vatdeaconveniencia o no de mantener

esas sustancias en el mercado.



Para el reegistro el registrante debera presentar:

a) Solicitud de reegistro, para lo cual debe presentar el formulario de
registro.

b) Declaracion jurada en la que haga constar qoeegso de fabricacién o
formulacién, la informacién toxicolégica y etoxicoldgica se mantiene. En
caso de que haya variado el solicitante debera aportar los nuevos estudios e
informacion a efectos de ser valorados por los Ministerios competentes.

c) Canprobante de pago del arancel vigente.

10.2 En casos de excepcidn los Ministerios podran solicitar informacion o estudios
adicionales de los ya aportados en la solicitud por el administrado, siendo que esta
informacion resulte imprescindible para la tas@n del reregistro. Dicho
requerimiento se hara por escrito e indicando las justificaciones técnicas y
cientificas de dicho requerimiento.

11. PUBLICACION DE LA INFORMACION

El SFE mantendr& actualizada y a disposicién del publico a través darsa \{védp:

a) Lista de los plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico,
coadyuvantes y sustancias afines de uso agricola ya registrados asi como sus
caracteristicas y condiciones uso.

b) Lista de los plaguicidas sintéticos formulgdiagrediente activo grado técnico,
coadyuvantes y sustancias afines de uso agricola en tramite de registro, su
modalidad y el solicitante.

c¢) La informacion sobre personas fisicas o juridicas inscritas ante SFE.

12. DE LAS MODIFICACIONES AL REGISTRO



El registro puede ser modificado a solicitud del titular del registro. Para tal efecto debera
presentar la solicitud en donde se indique el cambio propuesto, la razon del mismo y
cumplir con los requisitos y procedimientos que se indican en este capitulo.

12.1CAUSALES Y REQUISITOS DE MODIFICACION DEL REGISTRO

Las causales de modificacion de un registro y requisitos de cada una de estas, son
las siguientes:

a) Inclusién o exclusion del uso original recomendado, de cultivos, plagas,
dosis, cambios de iatvalos de aplicacion y de intervalos entre la Ultima
aplicacion y la cosecha.

Los requisitos a cumplir son los siguientes:

a.1l) Prueba(s) de campo para eficacia bioldgica, reconocidas o
supervisadas por el INTA.

a.2) Limite maximo de residuos (LMR), cwtho proceda segun la
modificacion solicitada.

a.3) Proyecto de etiqueta o panfleto.

a.4) Cumplir con el Protocolo Patrén para Ensaydsfidacia
Biologica de Plaguicidas de Uso Agricola (Decreto N° 31961
COMEX-MAG, inciso e, anex).

b) Cesion de regiso:

b.1) Documento donde conste la cesion.

c) Cambio de nombre del producto:



c.1) Etiqueta y panfleto.

d) Inclusién o exclusion de presentaciones de comercializacion o tipo de
envase:

d.1) Etiqueta.

d.2) Tipo y material del envase.

e) Cambio @ razon social del fabricante, formulador o registrante:

e.1l) Documento donde conste el cambio de razon social del
fabricante o formulador en el pais de origen.

e.2) En el caso de cambio de razén social del registrante debera
aportar la certificacién queaga constar la inscripcion registral del
cambio.

e.3) Proyecto de etiqueta y panfleto de cada uno de los productos
afectos al cambio.

f) (Derogado este numeral por el articulo 4° del decreto ejecutivo N° 35312
del 17 de marzo de 2009)

g) Cambio @ sitio u origen para un mismo plaguicida sintético formulado.



g.1) Documento que haga constar que se mantiene el proceso de
fabricacion o formulacion.

g.2) Proyecto de etiqueta y panfleto de cada uno de los productos
afectos al cambio.

Cualquiera deds anteriores modificaciones conservara el nimero de
registro correspondiente asi como la fecha.

12.2PROCEDIMIENTO Y PLAZOS PARA LAS MODIFICACIONES DEL
REGISTRO

El procedimiento y plazos, para las modificaciones de registro es el siguiente:

a) Soligtud: El administrado debera presentar la solicitud ante la unidad del
SFE que administra el registro, indicando el cambio propuesto, la razén del
mismo y la informacion y requisitos que se especifican para cada una de las
causales. Ademas de indicar l&cofa 0 medio para recibir notificaciones.

En caso que la solicitud se encuentre incompleta sea omisa o no indique con
claridad el cambio propuesto, se dictara en un plazo no mayor a cinco dias
habiles, por parte de la autoridad competente, resoluciomisthaiiva que
indique al administrado los aspectos que debe subsanar o los requisitos que
debe aportar, confiriendo un plazo de ocho dias habiles, al administrado,
para que cumpla con lo prevenido.

b) Publicaciéon de Edicto: Unicamente aplica para la tayiske
modificaciones de registro, en caso que no se aporte el certificado de marca.

c) Resolucion Final: La autoridad competente, en un plazo no mayor a cinco
dias habiles procedera al dictado de la resolucion final, acogiendo o
rechazando la solicitudednodificacion registral.

d) Recursos: Lo resuelto por la unidad del SFE que administra el registro,
tendra los recursos de apelacion, el cual debera ser interpuesto, ante el
Director del SFE, en un plazo no mayor de tres dias habiles, contados a
partir dela notificacion de la resolucién recurrida, debiendo expresar los
motivos de disconformidad y las pruebas en las que se sustenta. La
resolucién que dicte el Director del SFE, debe ser dictada en un plazo de



cinco dias habiles y tendré recurso de reviaidte el Ministro de

Agricultura y Ganaderia, el cual debera ser interpuesto en un plazo de 24
horas, a partir de la notificacién de la resolucién que dicte el Director del
SFE. El plazo para resolver la revision sera de tres dias y lo resuelto por el
Ministro agotara la via administrativa.

13. Suspensiones y Cancelaciones de registros

(Asi reformado el punto 13 anterior por el articulo 1° del decreto ejecutivo N°
37136 del 6 de octubre de 2011)

(*) 13.1 Suspension de registro
13.1.1 Generalidades de la suspension del registro

El registro de un plaguicida sintético formulado, ingrediente activo grado
técnico, sustancias afines y vehiculos fisicos que los contengan, y las
autorizaciones que de él se deriven, pueden ser suspendidos a través del
procedimiento administrativo establecido en la Ley General de la
Administracion Publica, si se determina alguna de las causales de
suspension del registro indicadas en el numeral 13.1.2.

13.1.2 El registro de un ingrediente activo grado técnico, plaguicida sintético
formulado, sustancia afin y vehiculos fisicos que los contengan, de uso
agricola seran objeto de suspension cuando:

a) El titular del registro o el representante legal, comercialice el
producto con una etiqueta, no autorizada por la AC.

b) La autoridad judicial lo disponga.
c) El registro de la persona fisica o juridica se encuentre vencido.

d) El titular del registro no proporcione en el plazo otorgado por la AC, la
informacion requerida, de conformidad con la normativa vigente en la materia,
segun el numeral 18.1.2 de este reglamento.

e) Cuando en un segundo muestreo de control de calidad el producto no
cumpla con las normas de calidad vigentes.

f) Cuando el titular del registro de un ingrediente activo grado técnico como
tal o como componente de un plaguicida sintético formulado, no presente en el
plazo establecido la revalida de su registro, de conformidad con lo indicado en el
articulo 14 de la Ley sobre el Tramite de las Solicitudes de Registro de



Agroquimicos N° 8702, del 14 de enero de 2009 y publicada en La Gaceta N° 19
del 28 de enero de 2009.

NOTA: Suspendido el registro de un ingrediente activo grado técnico,
plaguicida sintético formulado, sustancia afin y vehiculos fisicos que los
contengan, de uso agricola, el producto no se podra comercializar en el pais.
Tampoco se podra formular, reformular, importar, exportar, envasar, reenvasar o
reempacar los productos, a excepcion que éstas acciones sean necesarias para
corregir la causal por la cual se suspendio6 el registro.

13.1.3 La suspension se mantendra hasta tanto se corrija el motivo de la
suspension. No obstante, si tal correccion no se ha realizado dentro de un plazo
de tres (3) meses, a partir de su notificacion se procedera a la cancelacion del
registro de conformidad con el numeral 13.2.29), a excepcion de aquellas
suspensiones ordenadas por la instancia judicial.

(*)(Asi reformado el punto 13.1 anterior por el articulo 1° del decreto ejecutivo N°
37136 del 6 de octubre de 2011)

(*)13.2. Cancelaciones de Registros.
13.2.1 Generalidades de la cancelacion del registro

El registro de un plaguicida sintético formulado, ingrediente activo grado
técnico, sustancias afines y vehiculos fisicos que los contengan, y las
autorizaciones que de él se deriven, pueden ser canceladas, si se
determina alguna de las causales de cancelacion del registro indicadas en
el numeral 13.2.2, a través del procedimiento administrativo establecido en
la Ley General de la Administracion Publica.

13.2.2 Causales de cancelacion de registro.

La AC cancelard, de oficio o a solicitud de parte del administrado, el registro
de plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico,
sustancia afin y vehiculos fisicos que los contengan, cuando:

a) En un tercer analisis del control de calidad, el resultado de las pruebas
no concuerden con lo declarado en la solicitud de registro, en aquellos
casos en que previamente el producto ha sido suspendido de acuerdo a lo
establecido en el numeral 13.1.2¢).

b) Los ensayos y pruebas realizadas demuestren que el producto es
ineficaz para todos los fines que se indican en la solicitud de registro.



c) El registro haya sido otorgado con vicios de nulidad absoluta, evidente y
manifiesta y no haya cumplido con requisitos que se sefialan en este
Reglamento.

d) Los Ministerios determinen que el producto aun utilizado bajo las
recomendaciones de uso, representa un riesgo inaceptable para la salud, el
ambiente y agricultura.

e) Lo solicite su titular.

f) Las solicitudes de renovacién de plaguicidas sintéticos formulados,
ingrediente activo grado técnico, sustancias afines y vehiculos fisicos que
los contengan, de uso agricola, no sean aprobadas, asi mismo, también la
no presentacion de la solicitud de renovacion.

g) Las causas que dieron motivo a la suspensioén del registro no se
subsanen en el plazo establecido en el numeral 13.1.3 de este reglamento.

(*)(Asi reformado el punto 13.2 anterior por el articulo 1° del decreto ejecutivo N°
37136 del 6 de octubre de 2011)

13.3(Derogado por el articulo 3° del decreto ejecutivo N° 37136 del 6 de
octubre de 2011)

14. DE LA RECTIFICACION DE ERRORES REGISTRALES

14.1TIPOS DE ERRORES REGISTRALES

a) Los errores contenidos en isentos del registro pueden ser de hecho o
de derecho.

b) El error de hecho se da cuando sin intencién conocida se escriban unas
palabras por otras o se omita la expresion de alguna circunstancia formal de
los asientos.

c) El error de derecho se da cuasdointencion conocida se alteren los
conceptos contenidos en la respectiva solicitud, variando su verdadero
sentido.



14.2FORMA DE RECTIFICAR LOS ERRORES REGISTRALES

a) Los errores de hecho y de derecho seran corregidos de oficio o a solicitud
de pate, por la unidad del SFE que administra el registro, lo cual hara bajo
su responsabilidad, si del conjunto de la informacion contenida en los
respectivos expedientes se desprenden tales errores.

b) Cuando en el acto de inscripcidn existan errores u amsigue acarreen

la cancelacion del registro, se informara al interesado, practicandose
posteriormente su reposicién por medio de una nueva inscripcién. Dicha
inscripcion sera valida a partir de la fecha de rectificacion. Esta cancelaciéon
serd declarada rd&ante resolucion razonada por la unidad del SFE que
administra el registro.

15. DEL REGISTRO DE PERSONAS FiSICAS O JURIDICAS

15.1 Todas las personas fisicas o juridicas, sujetas a este reglamento conforme a lo
dispuesto en el articulo, deben estacritgs como tal en el registro de personas fisicas y
juridicas de conformidad con el articulo 25 de la Ley de Proteccion Fitosanitaria que para
este efecto llevara el SFE. Para lo cual debera presentar una solicitud firmada y autenticada
en caso de que speesentado por un tercero, si la misma es presentadapor el firmante se
confrontara su firma con la cédula de identidad. Dicha solicitud contendra:

a) Domicilio social.

b) Domicilio de su representante legal y del regente agricola 'y en caso de
formuladogs o fabricantes, un quimico, incorporado al colegio respectivo,
con los datos de identidad completos de cada uno, nimero de teléfono, fax y
direccién electrénica. Debera adjuntar en caso de ser persona juridica el
original y fotocopia de la cédula juridicpara que sea confrontada por el
funcionario de la unidad que administra el registro del SFE o en su lugar una
copia certificada.

15.2 La solicitud debera acompafarse de los siguientes documentos:



a) En caso de persona juridica certificacion notarrajgistral de la
personeria juridica, con no mas de tres meses de emitida.

b) En caso de ser persona fisica el original y fotocopia de la cédula de
identidad, cédula de residencia o del pasaporte del interesado, para que sea
confrontada por el funcionaride la unidad que administra el registro del

SFE, o en su lugar una copia certificada.

c) Tener vigente la inscripcion en el registro de establecimientos
agropecuarios del Colegio de Ingenieros Agronomos, de conformidad con el
articulo 27 de a Ley de Pemicidon Fitosanitaria, N° 7664. Para tales efectos
debera aportar constancia con no mas de treinta dias de emitida por la
Fiscalia Ejecutiva del Colegio de Ingenieros Agronomos, donde se indique
gue el establecimiento y el regente se encuentran debidanmsartos.

d) Original y fotocopia de la cédula de identidad, cédulade residencia o del
pasaporte del regente, para que sea confrontada por el funcionario de la
unidad que administra el registro del SFE, o en su lugar una copia
certificada.

e) Tener vigerd la inscripcion de la empresa que industrializa plaguicidas
sintéticos formulados emitida por la DIGEPYME del MEIC; la lista de las
empresas inscritas se remitir periodicamente al SFE.

15.3 Esta inscripcion tendra una vigencia de cinco afos, cuatgpificacion de
la informacién aportada deberéa ser notificada al SFE y presentar los documentos
pertinentes de forma inmediata.

15.4 Ninguna persona fisica o juridica podra realizar las actividades sujetas a este
reglamento sin estar debidamente inscito®l registro de personas fisicas o
juridicas, segun lo establecido en el articulo 24 de la Ley de Proteccién
Fitosanitaria y este Reglamento.

15.5 Cuando se produzcan dafios al ambiente, a los cultivos, y a la salud de las
personas, por la utilizacion ldgaguicida sintético formulado, ingrediente activo

grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines en condiciones de practica agricola
correcta, seran solidariamente responsables el fabricante, el registrante y el
distribuidor.

16. REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS



16.1 Estan sujetos a registro:

a) Todo establecimiento donde se produzcan ingrediente activo grado
técnico o sus plaguicidas sintéticos formulados dentro del &mbito nacional o
en el extranjero, toda vez que los registros de los productaniitsos

sean para su uso en el ambito nacional.

b) Todo establecimiento doméstico donde se produzcan ingrediente activo
grado técnico o sus plaguicidas sintéticos formulados para la exportacion, o
cualquier ingrediente activo grado técnico o sus pladascsintéticos
formulados no registrados.

c) Todo establecimiento, extranjero o0 doméstico, que produzca ingrediente
activo grado técnico o sus plaguicidas sintéticos formulados para uso
experimental en el pais.

16.2 El registro del establecimiento dorsgeproduzcan ingrediente activo grado
técnico o sus plaguicidas sintéticos formulados dentro del &mbito nacional o en el
extranjero, sera anterior a la obtencién del registro del producto fitosanitario y
anterior a su introduccion en el mercado.

16.3 Paraquellos casos donde el establecimiento no requiera el registro de
ingrediente activo grado técnico o sus plaguicidas sintéticos formulados, el Registro
del Establecimiento debera realizarse con anterioridad al inicio de la produccion.

16.4 Un solicitantgara el registro del establecimiento debe presentar la siguiente
informacion:

a) Nombre y direccién de la compaiiia.

b) Nombre y direccion de cada establecimiento fabricante/ formulador para
el que el se solicita el registro.

c) Copias de los certificadasrrespondientes emitidos por las autoridades
competentes que habiliten su funcionamiento o documentos equivalentes.

d) Nota informando los ingredientes activos grado técnico o sus plaguicidas
sintéticos formulados producidos o a ser producidos, informksd
nameros de registro para el caso que corresponda.



e) Constancia con no mas de treinta dias de emitida por la Fiscalia Ejecutiva
del Colegio de Ingenieros Agronomos, donde se indique que el
establecimiento y el regente se encuentran debidamenteassariel

Registro de Establecimientos Agropecuarios de ese Colegio.

16.5 La informacion solicitada en el item 16.4 deberéa ser presentada ante la
Autoridad Competente. La Autoridad Competente devolvera al Establecimiento
requirente toda solicitud incongth o incorrecta. Si la solicitud esta completa, la
Autoridad Competente procederd a registrar el establecimiento y le asignara un
namero de registro. EI nUmero de registro del establecimiento se ingresara en la
solicitud, y una copia de la misma se deeodval solicitante.

16.6 Si con posterioridad al otorgamiento del registro para un Establecimiento, el
mismo produjera un cambio en la informacion requerida, la nueva informacion debe
ser informada por escrito a la Autoridad Competente, dentro de los TREBO)

dias habiles de producida tal modificacion.

16.7 El registro del establecimiento regira efectivamente siempre y cuando se
presenten informes respecto de los ingredientes activos grado técnico o sus
plaguicidas sintéticos formulados producidos ameale. La no presentacion de un
informe puede producir la cancelacion del registro del establecimiento.

16.8 Todo Establecimiento registrado debe presentar los informes requeridos por
este capitulo que involucren cualquier ingrediente activo grado térsic®

plaguicidas sintéticos formulados producidos con destino a ser comercializados en
el pais y para exportar.

Los informes deberan incluir la siguiente informacion:

a) Cantidad de cada ingrediente activo grado técnico o sus plaguicidas
sintéticos formlados.

b) Producido durante el dltimo afio.

c¢) Vendido o distribuido durante el Ultimo afio, sea para comercializarlos en
el pais o exportarlo.

d) Estimado para ser producido durante el corriente afo.



El informe incluira sdlo los ingredientes activos grégcnico o sus
formulaciones efectivamente producidas en el establecimiento que esta
informando. Los informes presentados por establecimientos productores en
el extranjero cubriran soélo los ingredientes activos grado técnico o sus
plaguicidas sintéticoofmulados exportados al pais.

16.9 Los informes requeridos deben estar confeccionados segin modelo disefiado
por la Autoridad Competente.

Todo establecimiento registrado debe presentar un informe inicial a mas tardar
TREINTA (30) dias habiles después debtencion del mismo. A posteriori el
Establecimiento deberéa presentar un informe anual a partir del 2 de enero y hasta el
1° de marzo de cada afio, aun cuando no haya producido ningun ingrediente activo
grado técnico o sus plaguicidas sintéticos formudatioante el afio cursado.

16.10 Todo Establecimiento productor de ingrediente activo grado técnico o sus
plaguicidas sintéticos formulados, incluyendo aquellos ingrediente activo grado
técnico producidos como consecuencia de un permiso de uso experiagntal,

como todo establecimiento exclusivamente formulador, deberan mantener archivada
la informacién que se detalla a continuacion:

16.10.1 ESTABLECIMIENTOS QUE PRODUCEN INGREDIENTE
ACTIVO GRADO TECNICO O SUS PLAGUICIDAS SINTETICOS
FORMULADOS EN BASE A ESAS.

Los establecimientos que producen ingrediente activo grado técnico o sus
plaguicidas sintéticos formulados deberan mantener archivos que indiquen:

a) Nombre del producto.

b) Niumero de Registro del ingrediente activo grado técnico o sus
plaguicidassintéticos formulados.

c) Numero del Permiso Experimental para el caso de un ingrediente
activo grado técnico que se produce bajo un Permiso del Uso
Experimental.



d) Cantidades (kg/l) producidas por lotes e identificacion de los lotes,
indicando los niumess, letras y otros, que permitan identificarlos.

En los casos que se trate de un ingrediente activo grado técnico o sus
plaguicidas sintéticos formulados que no estén registrados, que no sean
objeto de una solicitud para registro, o que no se produzgamni Permiso
del Uso Experimental, los archivos también deberan mostrar la formula
completa.

La identificacién del lote aparecera en todos los archivos de control de
produccion. Estos archivos se retendran por un periodo de DOS (2) afios.

16.10.2 ESTABECIMIENTOS FORMULADORES.

Los establecimientos formuladores deberan mantener archivos que indiquen
la siguiente informacion con respecto a los ingredientes activos grado
técnico usadas en la produccién de los plaguicidas sintéticos formulados:

a) La maca de fabrica del ingrediente activo grado técnico.

b) Nombre comun o quimico del ingrediente activo grado técnico.
c) Nombre y direccion de embarcador.

d) Nombre del transportador.

e) Fecha de recepcion.

f) Cantidades recibidas.

La recepcion y envio dédocumentos tales como facturas, facturas de fletes,
boletas de recepcidn, y todo otro comprobante oficial de donde se desprenda
la informacién requerida, seran considerados satisfactorios a los efectos de
corroborar la informacion plasmada en los archivos.



17. AUTORIZACIONES ESPECIALES PARA LA IMPORTACION DE PRODUCTOS
NO REGISTRADOS.

17.1 El Ministerio puede autorizar la importacion y uso de un INGREDIENTE ACTIVO
GRADO TECNICO, PLAGUICIDA SINTETICO FORMULADO, COADYUVANTE O
SUSTANCIA AFIN no registradgpor razones de emergencia para el combate de plagas
especificas, siempre y cuando no haya otra alternativa de productos registrados en el pais.
17.2 Estos productos no podran ser usados para la venta a terceras personas, ni
reenvasados. En la solicitud @eé indicarse la cantidad, fecha de fabricacién del producto,

el nombre y direccién de la compaiiia fabricante o formuladora y el nombre del usuario del
producto. El Ministerio llevara un control estricto sobre el uso que se le de al producto

Ademas deberéontener la etiqueta del pais de origen. En espafiol se consignara la
siguiente informacion:

a) La |l eyenda AProducto no comercial o
de la etiqueta.

b) La |l eyenda AVenta y reenvamseado proh
del producto.

c) Nombre y direccion del usuario.

17.3 El Ministerio llevara un registro de dichas autorizaciones, en las que se hara
constar la siguiente informacion:

a) Nombre y calidades del solicitante.

b) Hora y fecha de la solicitud.

c) Datosgenerales de identificacion del producto a importar.
d) Pais de origen del producto y cantidad a importar.

e) Propdsito con el que se importa y datos sobre su aplicacion.



17.4 El Ministerio supervisara, mediante los procedimientos administrativos que
determine el SFE que el producto sea utilizado Unica y exclusivamente para los
propésitos solicitados.

El funcionario a cargo de la supervisién debera rendir un informe final sobre el uso del
producto, dicho informe se adjuntara al expediente donde comstti@acion.

18. FISCALIZACION Y CONTROL.

18.1PROPOSITOS, FINES Y OBJETIVOS.

18.1.1 La fiscalizacion de sustancias quimicas y afines de uso en la
agricultura, tiene como propésito el control sobre la inscripcién,
exportacion, importacion, fabricacigformulacion, reempaque, reenvase,
distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacion, uso y aplicacion
de plaguicidas.

El objetivo principal de la fiscalizacion radica en controlar y vigilar la
comercializacion, importacion, fabricacion, formzién, almacenamiento,
transporte, reempaque, reenvase, calidad y residuos, de toda sustancia
quimica de uso en la agricultura, procurando al mismo tiempo proteger la
salud humana y el ambiente.

18.1.2. Generalidad posterior al registro: Los Ministeriosgodxaminar de oficio o por

solicitud justificada técnica y cientificamente de terceros, los registros aprobados de
ingrediente activo grado técnico, plaguicida sintético formulado, coadyuvantes y sustancias
afines y vehiculos que los contengan, en Igsientes casos: a) Cuando se conozca
informacion que no se haya considerado como un requisito durante la evaluacion que
otorgo el registro o fuere posterior a éste, y que ésta tenga importancia para salvaguardar la
salud, el ambiente y la agricultura, b)aBdo cualquier informacion que se encuentra en el
expediente de registro, haya sido modificada o actualizada y que ésta sea indispensable para
sustentarlo y ¢) cuando se evidencie la posibilidad de afectacion a la salud humana, el
ambiente o la agricultarse podré requerir cualquier tipo de informacion previa

justificacion técnica y cientifica. Para todo lo anterior los Ministerios podran requerir
informacion o analisis adicionales y documentacién de apoyo durante la vigencia del
registro.

(Asi adicionad el numeral anterior por el articulo 5° del decreto ejecutivo N° 36190 del 7
de junio de 2010).



18.1.3 Todas las personas fisicas o juridicas, sujetas a este reglamento y
conforme a lo dispuesto en el articulo 25 de la Ley de Proteccion
Fitosanitaria R 7664, deben estar inscritas como tal en el registro de
personas fisicas y juridicas que para este efecto lleva el SFE. Ademas esas
mismas personas fisicas o juridicas deberan estar inscritas en el registro
actualizado de establecimientos agropecuarib€alegio de Ingenieros
Agréonomos y contar con los servicios de un Regente Agricola profesional en
ciencias agricolas incorporado al mismo Colegio.

Dicha informaciéon debe ser remitida trimestralmente al SFE.

(Asi corrida la numeracion del numeral anterfmor el articulo 5 del
decreto ejecutivo N86190 del 7 de junio de 201€ue lo traspaso del
antiguo numeral 18.1.2 al 18.1.3 actual)

18.2FABRICACION, FORMULACION, REEMPACADO O Y
REENVASADO.

18.2.1 Las actividades de fabricacion, formulacion, resaqo y

reenvasado deben efectuarse bajo estrictas precauciones, con el fin de
conservar la salud de las personas que intervengan en dichas actividades, asi
como el medio ambiente. El Poder Ejecutivo de acuerdo con sus respectivas
competencias dictaran lesgulaciones correspondientes de acuerdo con sus
respectivas competencias, para que tales actividades se cumplan
apropiadamente por parte de los involucrados.

18.2.2 Toda persona fisica o juridica que desarrolle actividades de
fabricacion, formulacion, empacado o reenvasado, sobre plaguicidas
sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y
sustancias afines, debe inscribirse como tal en el registro que al efecto lleva
el SFE.

18.2.3 Si con posterioridad al otorgamiento del registencionado en el
articulo anterior, el mismo produjera un cambio en la informacién requerida,
la nueva informacion debe ser aportada por escrito al SFE, dentro de los
treinta (30) dias de producida tal modificacion.

18.2.4 Todo establecimiento productieringrediente activo grado técnico y
sus productos formulados, incluyendo aquellos ingrediente activo grado
técnico producidos bajo un permiso de uso experimental, asi como todo



establecimiento exclusivamente formulador, deberan mantener archivada la
informacion segun el siguiente detalle:

18.2.4.1 Los establecimientos que producen ingrediente activo grado
técnico o sus plaguicidas sintéticos formulados deberan mantener
archivos que indiquen:

a) Nombre del producto.

b) Niumero de Registro del ingrediergctivo grado técnico o
sus productos formulados.

c) Numero del Permiso Experimental para el caso de un
ingrediente activo grado técnico que se produce bajo un
Permiso de Uso Experimental.

d) Cantidades (kg/l) producidas por lotes e identificacion de
los lotes, indicando los numeros, letras y otros, que permitan
identificarlos.

En los casos que se trate de un ingrediente activo grado técnico o sus
productos formulados, que no estén registrados, o que no sean objeto
de una solicitud para registro, o quese produzcan bajo un Permiso

de Uso Experimental, sino que se producen o formulan para ser
exportados, los archivos también deberan mostrar la formula
completa.

La identificacidn del lote aparecera en todos los archivos de control
de produccidn. Estosdrivos se retendran por un periodo de dos (2)
anos.

18.2.4.2 Los establecimientos formuladotes deberan mantener
archivos que indiquen la siguiente informacion con respecto al
ingrediente activo grado técnico usados en la produccion de los
Productos Formubos:

a) La marca de fabrica del ingrediente activo grado técnico.



b) Nombre comun o quimico del ingrediente activo grado
técnico.

c) Nombre y direccion de embarcador.
d) Nombre del transportador.
e) Fecha de recepcion.

f) Cantidades recibidas.

La recepion y envio de documentos tales como facturas, facturas de
fletes, boletas de recepcion, y todo otro comprobante oficial de
donde se desprenda la informacion requerida, seran considerados
satisfactorios a los efectos de corroborar la informacion plasemada
los archivos.

18.2.5 Para aquellas personas fisicas o juridicas que desarrollen actividades
de reempaqgue y reenvase sobre plaguicidas sintéticos formulados,
ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines, deberan
solicitar al SFE o permiso especifico para tal fin, el cual se anotara asi en el
libro de Inscripciones de Reempacadores y Reenvasadores, cuyos asientos
seran firmados por la Jefatura de la unidad del SFE que administra el
registro o el subalterno autorizado. Este permemera ser renovado cada

afio, tomando como base la fecha de anotacion del mismo.

18.2.6 El SFE extendera un permiso anual para reenvasaémpacado de
plaguicidas sintéticos formuladasgrediente activo grado técnico,
coadyuvantes y sustancias afimesgndo el interesado presente los
siguientes requisitos:

a) Solicitud con la firma del Representante Legal y del Regente
Agricola del establecimiento.

b) Lista de los productos a trabajar, indicando nombre comercial,
ingrediente activo, numero de registhombre del registrante, tipos

de presentaciones indicando el peso o volumen neto a contener.
Dichas presentaciones deberan corresponder a las inscritas en cada
registro particular.



c) Presentar copia del permiso de funcionamiento extendido por el
MINSA, especifico para reempaqgue y reenvase para el
establecimiento donde se realizaran los trabajos.

d) Carta en donde la persona fisica o juridica propietaria del registro
del producto(s), autoriza al solicitante a desarrollar dicho trabajo. Se
exime de la prsentacion de este requisito, cuando el duefio del
registro sea el mismo que solicita el permiso.

e) Carta de garantia sobre la calidad y seguridad del material
utilizado en los envases y empaques con los que trabajara.

f) Presentar el comprobante de caaciln de los derechos sobre la
anualidad o sobre una ampliacién del permiso correspondiente,
segun el Decreto de Fijacion de las Tarifas del Ministerio de
Agricultura y Ganaderia.

18.2.7 En todos los trabajos de reempaque y reenvase se debe mantener el
nimero de lote original de fabricacion del producto a utilizar, en las
presentaciones finales.

18.2.8 Todo envase 0 empaque que contenga plaguicidas sintéticos
formulados, coadyuvantes y sustancias afines, debe contar con un sello de
seguridad en la tapana@agarantizar la identidad y calidad del producto.

18.2.9 El incumplimiento de las disposiciones reglamentarias relativas al
reempacado o reenvasado de plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente
activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afiessneionara segun

lo estipulado en el articulo 77 de la Ley de Proteccion Fitosanitaria N° 7664.
Paralelamente se procedera con la cancelacion del permiso, cuando
corresponda. La notificacion de cancelacion sera presentada al interesado
dentro de los ochdias habiles posteriores a la comprobacion del
incumplimiento y gozara de un plazo de diez dias habiles para apelar lo
resuelto por el Ministerio.

18.3IMPORTACION, EXPORTACION Y DESALMACENAJE.

18.3.1 Toda persona fisica o juridica que importe ptadas sintéticos
formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias
afines sélo podra desalmacenar dichos productos si estdn debidamente



registrados ante el SFE y cuenten con la autorizacién correspondiente
expedida por el Ministerio.

Para obtener la autorizacion de desalmacenaje de plaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente

activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines importadas, el
solicitante debe presentar ante el SFE (oficina ventanilla Unica), el
formulario correspatiente firmado por el Representante Legal y el Regente
Agricola tanto de la compafiia propietaria del registro del producto, como de
la compafiia que solicita la importacion, en donde indique:

a) Nombre de la persona fisica o juridica solicitante y soaie.

b) Nombre de la persona fisica o juridica exportadora del producto y
su direccion.

c) Nombre genérico, nombre comercial, clase, tipo y formulacion del
producto.

d) Numero de registro MAG del plaguicida sintético formulado,
ingrediente activo grad@c¢nico, coadyuvantes y sustancias afines de
uso agricola.

e) Copia de la factura comercial autenticada, cantidad y presentacion
del valor CIF ($) del producto importado.

f) Copia del B/L, Guia Aérea o de la Carta de Porte, segun medio de
transporte utilizdo.

g) Nombre del fabricante y formulador del producto a importar.
h) Pais de origen del producto.

i) Namero de lote de produccion.

La autorizacién de desalmacenaje sera aprobada y firmada por un
funcionario del SFE autorizado dentro de ventanilla Glie@ando como
respaldo el sello correspondiente de dicha dependencia.

18.3.2 Las importaciones de Bromuro de Metilo deben cumplir con los
requisitos antes citados, teniendo como informacion adicional en la solicitud



de desalmacenaje, la firma de la CotnsGubernamental del Ozono,

ademas la solicitud debe acompafarse por la autorizacion de importacién de
sustancias controladas por el Protocolo de Montreal (Comision
Gubernamental del Ozono de MINAE).

18.3.3 Las compafiias amparadas por el régimen de penf@ciento
activo, bajo la modalidad

de reexportacion y venta local, que requieran nacionalizar para venta local
plaguicidas sintéticos

formulados, coadyuvantes y sustancias afines, provenientes de este régimen,
deberan cumplir con lo estipulado en el 2éaiN° 26285H-COMEX.

Para el caso de estos productos de uso agricola, se debe tramitar la
autorizacion de desalmacenaje extendida por el SFE, donde en el
correspondiente formulario se debera aclarar que los productos por
desalmacenar provienen a dichoiméen.

18.3.4 El Ministerio extendera permisos especiales autorizando el
desalmacenaje de muestras de plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente
activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines con fines de
experimentacion o para atender emergenfitosanitarias, cuando se

cumpla con los requisitos establecidos para este fin en el presente
reglamento.

18.3.5 Los casos de productos importados gravados a traves de la
clasificacion arancelaria por la nota técnica 59 y que no es de uso agricola,
debecumplir con los siguientes requisitos:

a) Solicitar la Certificacion o Dispensa al SFE, presentando el
documento con la justificacion

de uso del producto, firmada por el regente o representante legal de
la compairiia importadora.

b) Paralelamente a la [Psnsa dada por el SFE, debe tramitar el
permiso de desalmacenaje en la oficina del MAG de ventanilla Unica.

c) La Certificacion o Dispensa extendida por el SFE, debe ser
presentada en la Aduana donde corresponde el desalmacenaje.



18.3.6 Las inspeccionssbre las importaciones de plaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias
afines, deberan ser desarrolladas en el punto de ingreso al Pais o bien en el
extranjero teniendo como referencia el Pais de origgoro@ucto. Estas
inspecciones seran desarrolladas por funcionarios del SFE, donde se verifica
la correspondencia entre informacion presentada en la autorizacion de
desalmacenaje, con la informacion que presente el material fisico.

18.3.7 Toda importaciéde plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente
activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines, deben ingresar al
territorio nacional con la etiqueta armonizada correspondiente a su registro.
De no cumplir con este requisito, el importador astegnte debe solicitar al
SFE la autorizacion para ingresarlo retenido, lo cual debera estar
debidamente justificado. Esta autorizacion no puede darse en casos
consecutivos sobre un mismo registro.

18.3.8 Los transitos de plaguicidas sintéticos formuladgsediente activo

grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines, estaran coordinados
directamente por la Estacion de Cuarentena del SFE por donde tiene ingreso
el producto, la cual informara a su oficina homaologa por donde saldra el
producto, los detkes y condiciones de la mercaderia.

18.3.9 Los redestinos de plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente
activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines, estaran regulados de
la siguiente forma:

a) El Programa de Fiscalizacion recibira lascgoldes de las

compafias interesadas, para autorizar las importaciones establecidas
como Redestinos y Reexportaciones, comunicandole a la Estacion de
Cuarentena del punto de ingreso las condiciones del mismo.

b) Desde el punto de ingreso una vez inspeecio, se envia

retenido hasta el Almacén Fiscal por medio de un transporte con
marchamo del MAG. Este sello de seguridad sera levantado por los
funcionarios de Fiscalizacion en el almacén fiscal depositario.

¢) Una vez que la compafia propietaria del pctmtenga previsto
reexportar la mercaderia, solicitara al Programa de Fiscalizacion la
autorizacion para la salida del producto, donde previamente debe
enviar la documentacion que respalde dicho tramite, donde la
Jefatura del Programa de Fiscalizaciérgpamara la inspeccion
después de recibida la informacion y asignara un funcionario para
gue realice la visita correspondiente inspeccionando y supervisando
la carga, para luego marchamar el transporte para su salida.



d) Desarrollada la supervision y el mspondiente marchamado del
transporte, el Programa de

Fiscalizacion coordinara con la Estacion de Cuarentena por donde
tiene salida la mercaderia, para que se verifigue y confirme la
reexportacion correspondiente, misma que sera enviada por la
correspondinte oficina de Cuarentena al Programa de Fiscalizacidén
para cerrar y archivar el expediente.

18.4CONTROLES DE CALIDAD FiSICO QUIMICOS.

18.4.1 El Ministerio por medio de sus funcionarios debidamente autorizados
e identificados, podran retirar la catad requerida de cualquier ingrediente
activo grado técnico, plaguicidas sintéticos formulados, coadyuvantes y
sustancias afines, con el objeto de determinar su calidad €jsicaica, en
cualquier momento que el Ministerio lo considere oportuno.

18.4.2 Tao importador de ingredientes activos grado técnico, debe de
comunicar al Ministerio quien tiene la responsabilidad sobre la formulacion

de dicho material, para que éste pueda proceder a desarrollar los controles de
calidad correspondientes sobre los potds ya formulados, antes de que

estos salgan al comercio nacional o internacional.

18.4.3 El muestreo para control de calidad de los plaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias
afines, podra ser desarido en cualquier lugar del territorio nacional.

18.4.4 Si durante el proceso de control de calidad de plaguicidas sintéticos
formulados, coadyuvantes y sustancias afines, el Ministerio autorizara una
reformulacion de un producto que no cumpla con las rodeaalidad

segun la legislacion vigente,el interesado tendra un plazo maximo de seis
meses para cumplir con dicho compromiso. Sepuede solicitar una prérroga
de tiempo hasta por otro periodo igual, cuando exista una
justificaciontécnica que respalde diddicitud. Vencidos estos plazos sin

la culminacién del trabajo solicitado, se

procedera con el decomiso del producto por parte del SFE.

18.5ALMACENAMIENTO Y COMERCIALIZACION.



18.5.1 Todo establecimiento comercial que se dedique a la venta o
almaceneniento de plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo
grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines, debe cumplir con las
disposiciones reglamentarias establecidas por el Poder Ejecutivo de acuerdo
con sus respectivas competencias conforme_adaslacion vigente.

18.5.2 Es indispensable que todo establecimiento comercial que se dedique a
la venta 0 almacenamiento de plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente
activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines, cuente con los
permisos déuncionamientodados por el MINSA. Ademas esas personas
fisicas o juridicas deberan estar inscritas en el registro actualizado de
establecimientos agropecuarios del Colegio de Ingenieros Agrbnomos y
contar con los servicios de un Regente Agricola profakamciencias

agricolas incorporado al mismo Colegio. De igual forma toda persona que
labore en estos establecimientos comerciales, debera haber aprobado el
curso de manejo de agroquimicos expedido por el Ministerio o por el
Colegio de Ingenieros Agronomocon el objetivo de que posea los
conocimientos propios de seguridad e higiene para el desempefio de sus
funciones.

18.5.3 Los regentes mencionados en el articulo anterior seran responsables
técnicos de que los plaguicidas sintéticos formulados, ingtedietivo

grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines que se reenvasen,
reempaquen, distribuyan, almacenen o vendan, estén debidamente
registradas, etiquetadas y se ajusten a lo establecido en este reglamento.

18.5.4 El Ministerio, ordenara la retentide plaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias
afines que no cumplan con los requisitos sefialados en el presente
Reglamento (localmente o a nivel nacional) o que se encuentren en algun
establecimiento qude igual manera incumple la normativa vigente sobre
almacenamiento y comercializacion, sin perjuicio de que posteriormente se
proceda al decomiso en firme.

18.5.5 Después de realizada la retencion, los productos se mantendran bajo
sellos de seguridad ehestablecimiento comercial o en las bodegas del

SFE. Se concedera al interesado un plazo de quince dias habiles a partir de
la fecha anotada en el acta correspondiente, misma que constituye
notificacion oficial para las partes (compaiiia registranteaplesimiento),

para que subsane las infracciones reglamentarias o bien se oponga a la
retencion.

18.5.6 Después de vencido el plazo establecido en el articulo anterior, el
Ministerio contara con un plazo de ocho dias habiles para resolver, segun
correspond, el decomiso o la liberacion de los productos retenidos.



18.5.7 El Ministerio podra desarrollar por medio de sus funcionarios
debidamente autorizados e identificados, el decomiso directo de los
plaguicidas sintéticos formulados, ingredientes activosogeazhico,
coadyuvantes y sustancias afines que:

a) No estén registrados en el Ministerio.

b) Que se reenvasen y reempaquen sin la debida autorizacion del
SFE.

c) Se encuentren en locales no autorizados por los Ministerios.
d) Se encuentren adulteradpegvia comprobacion.

e) Incumpla con lo establecido en el articulo 29 de la Ley 7664,
sobre la comercializacién de plaguicidas clasificados como
extremadamente peligrosos o restringidos.

El acto de decomiso debe realizarse de acuerdo con las dispaslemgeles
y reglamentarias en la materia.

18.5.8 Una vez realizado el acto de decomiso, el Ministerio dispondra de los
productos decomisados, de conformidad con los articulos 35y 37 de la Ley
de Proteccion Fitosanitaria.

19 CONDICIONES GENERALES DE USMANEJO Y SUS RESTRICCIONES.

19.1 Los plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico,
coadyuvantes y sustancias afines clasificados como extremadamente y altamente
peligrosos y aquellos que se declaren restringidos, sélo podranseeatiasuario

bajo receta profesional, firmada por un profesional en Ciencias Agricolas
incorporado al Colegio de Ingenieros Agronomos.

19.2 El Ministerio en conjunto con los MINSA y MINAE segun corresponda de
acuerdo a sus competencias, podra restrongiohibir la importacion, el transito, el
redestino, la fabricacion, la formulacion, el reempaque, el reenvase, la
comercializacién y el uso de un determinado plaguicida sintético formulado,
ingrediente activo grado técnico, coadyuvante y sustancias,afuendo se



justifique por razones técnicas o cientificas que el producto perjudica la salud
humana, de los animales, la agricultura y del ambiente.

19.3 La receta profesional utilizada en la comercializacion de plaguicidas sintéticos
formulados, coadyuvdes y sustancias afines que se determina en este reglamento,
se hara constar en formularios especiales aprobados por el Colegio de Ingenieros
Agrénomos de Costa Rica, de conformidad con el articulo 29 de la Ley de
Proteccion Fitosanitaria.

19.4 Las persas fisicas y juridicas que importen, formulen, vendan, reempaquen y
reenvasen plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico,
coadyuvantes y sustancias afines expedidos bajo receta profesional, llevaran un
registro aprobado por el Msterio, en el que se hara constar todo movimiento del
producto que manipuld, importd, formuld, reempacé y vendié. El registro debe
indicar la fecha de su formulacion o entrada al pais, el nombre de las personas
fisicas o juridicas a quienes se les ventigr@ducto, la cantidad, presentacion,

fecha de operacion, numero de receta, numero de factura, nombre del profesional y
namero de colegiado de quien emiti6 la receta, uso del producto y saldo de
inventarios

19.5 Todo plaguicida sintético formulado, ingerde activo grado técnico,
coadyuvante y sustancias afines deben ser utilizados de acuerdo con las
recomendaciones de uso registradas en el Ministerio.

19.6 Todo propietario del area a tratar con plaguicidas sintéticos formulados, que
tenga apiarios a flrededor en un radio menor de tres kilometros esté obligado a
cumplir con lo establecido en los articulos 6, 7 y 8 del capitulo Il del Reglamento
sobre Proteccién de la Industria Apicola Nacional, establecido por Decreto
Ejecutivo N°. 15563VIAG-S del 05 ¢ julio de 1984.

19.7 Se prohibe la venta de plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo
grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines; a menores de edad, personas
mentalmente incapaces, en estado de embriaguez o en estados de conducta anormal.

19.8 Se prohibe la permanencia en los locales para el comercio de plaguicidas
sintéticos formulados, coadyuvantes y sustancias afines, a las siguientes personas:

a) Menores de edad.
b) Personas alérgicas a estas sustancias.

c) Mujeres embarazadas oggriodos de lactancia.



d) Valetudinarios y otras personas que por su estado mental o cualesquiera
circunstancias analogas estén expuestas a sufrir dafios o a causarlos a otras
personas.

Cada establecimiento comercial tendra la responsabilidad de haqeir @sta
regulacion.

19.9 El transporte de plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo grado
técnico, coadyuvante y sustancias afines sélo podra realizarse en vehiculos
autorizados por el Ministerio de Obras Publicas y Transportes para t# fin,
conformidad con la legislacion vigente.

19.10 Los plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico,

coadyuvante y sustancias afines no podran ser almacenados, transportados, ni
reenvasados junto a los siguientes productos y articulos:

a) Productos alimenticios para consumo humano o animal.
b) Medicamentos de uso humano y veterinario.

c) Utensilios de uso doméstico.

d) Telas, ropas o cualquier otro articulo de uso personal.

e) Cualquier otro producto que no sea afin a la actividadodeyr

19.11 Toda persona fisica o juridica que importe, fabrique, formule, reempaque,
reenvase, almacene y comercialice plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente
activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines, debe llevar un registro de
todos aquellos productos que se deterioraron y sea necesario destruir y sera
responsable directo de la disposicion final de dichos productos. Dicho registro que
estara a la disposicion de las autoridades de registro, debe contener la siguiente
informacion:

a) Nombre genérico y comercial del producto.

b) Cantidad del producto a desechar.



c) Método de destruccion o desnaturalizacion utilizado.
d) Lugar y fecha en que se realizo6 el desecho.

e) Numero de registro.

20 MANEJO DE ENVASES VACIOS Y DE LOS DERRAMES.

20.1 Toda persona fisica o juridica que fabrique, formule, reempaque, reenvase,
almacene, transporte, manipule, comercialice y utilice plaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvante y sustancias afines sera
responsableor la recoleccion de derrames, la destruccion de remanentes, envases
vacios y plaguicidas no utilizables, lo cual debe realizarse de conformidad con lo
indicado por el registrante del producto.

20.2 Se prohibe dejar abandonados en el campo, patio lug@oss, residuos de
plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvante y
sustancias afines o envases vacios que hayan contenido plaguicidas.

20.3 Se prohibe la destruccién por incineracion no controlada de empaques, envases
o remanentes de plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico,
coadyuvantes y sustancias afines. Los procedimientos y autorizaciones para este
tipo de destrucciones deben ser solicitados a los Ministerios de Salud y Ambiente y
Energia.

20.4 Las operaciones de descontaminacién del equipo de aplicacién y de
desnaturalizacion de remanentes de plaguicidas sintético formulado, ingrediente
activo grado técnico, coadyuvante y sustancias afines, deben ser realizadas por
personas debidamente mmadas para ese fin, bajo la responsabilidad del patrono,
conforme con las medidas de seguridad e higiene establecidas por el Poder
Ejecutivo de acuerdo con sus respectivas competencias. Las aguas utilizadas en el
lavado del equipo de aplicacion deberogarse en instalaciones adecuadas que
cuenten con sistemas de tratamiento, conforme lo estipula el Ministerio de Salud en
su legislacion.

20.5 El sistema para la disposicion de remanentes de plaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente activo grado témicoadyuvantes y sustancias afines no
utilizables, o de residuos contaminados con tales sustancias, debera contar con la
autorizacion del Ministerio de Salud y cualquier otro Ministerio competente. Lo
anterior conforme la formativa nacional vigente emmateria.



21 MONITOREO DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN VEGETALES.

21.1 El SFE, conforme a lo dispuesto en la Ley N° 7664 Ley de Proteccién
Fitosanitaria, tiene la competencia para monitorear los cultivos agricolas para el
consumo humano y animal, corfiel de determinar la presencia o no de residuos de
plaguicidas, tomando como base las tolerancias establecidas en la legislacién
vigente.

21.2 Con el propésito de minimizar los riesgos por el uso de plaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente activoagto técnico, coadyuvante y sustancias afines, se
debe observar lo siguiente:

a) Los productos agricolas de consumo humano y animal que hayan sido
aplicados con plaguicidas sintéticos formulados, coadyuvante y sustancias
afines, deben cumplir con los regjtos establecidos en la etiqueta del
producto empleado, en cuanto al tiempo minimo establecido entre la ultima
aplicacion y la cosecha del producto o tiempo de espera para retorno de los
animales al predio donde se aplico el producto, siendo responsibite
cumplimiento el duefio de los bienes.

b) Toda persona que aplique plaguicidas sintéticos formulados, coadyuvante
y sustancias afines debe colocar rétulos que prohiban el paso por las
plantaciones recién tratadas con estos. Dichos rotulos debearsela la

entrada de los pasos comunmente utilizados por peatones para ingresar al
area tratada, asi como a retirar dichos rotulos después de cumplirse el tiempo
de espera para el reingreso de personas o animales.

c) Se prohibe la aspersion o espolvore@laguicidas sintéticos formulados,
ingrediente activo grado técnico, coadyuvante y sustancias afines en
manantiales, estanques, canales u otras fuentes de aguas superficiales. El uso
de estos en cultivos anegados, sistemas de riego por canal y otros usos
particulares se realizard de acuerdo con las normas particulares que dicten
tanto el Ministerio, como el MINSA y MINAE segun su competencia.

22 SOBRE LOS EQUIPOS DE APLICACION Y LAS ACTIVIDADES DE AVIACION
AGRICOLA.



22.1 Todo fabricante o representade equipo utilizado en la aplicacion de

plaguicida sintético formulado, coadyuvante y sustancias afines, debe estar
debidamente registrado en el Ministerio y cumplir con los requisitos establecidos en
la legislacion vigente.

22.2 La importacion de Equipale Aplicacion de Sustancias de Uso Agricola,
deben cumplir con la presentacion de los siguientes requisitos:

a) Formulario de Autorizacion de Desalmacenaje
b) N° de Registro MAG.
c) La cantidad de unidades a importar.

d) La copia de la factura comerkcia

22.3 Toda persona que aplique plaguicidas sintéticos formulados, coadyuvante y
sustancias afines debe utilizar el equipo de aplicacion recomendado en el etiqguetado
y debe calibrarlo previamente utilizando agua o cualquier otro material inerte.

22.4 Laseleccion del equipo de aplicacion para plaguicidas sintéticos formulados de
venta restringida, debe ser indicada por el profesional que emita la receta
profesional y el cumplimiento de dicha disposicidén es responsabilidad directa de la
persona que lo uite.

22.5 La seleccion, el suministro y mantenimiento del equipo utilizado en la
aplicacion de plaguicidas sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico,
coadyuvante y sustancias afines es responsabilidad del patrono, conforme a lo
establecido r |a legislacion laboral.

22.6 El lavado de los equipos de aplicacion de plaguicidas sintéticos formulados,
ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines y de los equipos
de proteccion personal debe realizarse utilizando el equip@tkE@on indicado

en la etiqueta del producto para estas actividades y recoger las aguas contaminadas
en contenedores apropiados para su debida descontaminacion. EI cumpliendo de
esta disposicidn sera responsabilidad del MINSA y MINAE, los cuales estaiec

las acciones administrativas o judiciales contra quien la incumpla.

22.7 En actividades de aviacion agricola solo podra aplicarseaquellos plaguicidas
sintéticos formulados recomendados para tal fin y deben cumplir con lo establecido
en el reglamentcespectivo.



22.8 Toda persona fisica o juridica que realice fumigaciones, debera tomar las
medidas de seguridad para proteccion del publico durante el tiempo que persista el
peligro del fumigante.
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Articulo 3°d Normas aplicables. Las disposiciones de la Ley General de
Administracion Publica sobre el procedimiento administrativo seran de aplicaciéon



obligatoria, en caso de ausencia de norma expresa en la misma, se aplicara este
Reglamento.

(Asi adicionado por el articulo 2° del decreto ejecutivo N° 37136 del 6 de octubre
de 2011)

Articulo 4% Derdguense los siguientes decretos ejecutivos:

1. Decreto Ejecutivo N° 2433VIAG-SALUD, Reglamento sobre Registro, Uso y Control
de Plaguicidas Agricolas y Coadyuvantes, de 27 de abril de 1995, publicado en La Gaceta
N° 115 del 16 de junio de 1995.

2. Decreto Ejecutivo N° 2753@dAG, que regula la posibilidad del Servicio Fitosanitario
de simplificar venta agroquimicos, de 15 de ditee de 1998, publicado en La Gaceta N°
06 del 11 de enero de 1999.

3. Decreto Ejecutivo N° 27532AG, que regula la exoneracion de requisitos a algunos
plaguicidas agricolas, de 15 de diciembre de 1998, publicalda @acetaN°® 6 del 11 de
enero de 1999.

(Asi corrida su numeracion por el articulo 2° del decreto ejecutivo N° 37136 del 6
de octubre de 2011, que lo traspasé del antiguo articulo 3 al 4)

Articulo 59 Rige a partir de su publicacion.

(Asi corrida su numeracion por el articulo 2° del decreto ejecutivo N° 37136 del 6
de octubre de 2011, que lo traspasé del antiguo articulo 4 al 5)

Transitorio |: Proceso de revalida.

Todo registrale ingrediente activo grado técnico, registrado como tal o como componente

de un plaguicida sintético formulado, otorgado con anterioridad a la entrada en vigencia del
presente reglamento debera presentar el legajo de informacion confidencial, legajo

admnistrativo, asi como los estudios de toxicidad aguda definidos en los incisos d.1.1,
d.1.2,d.1.3,d.1.4,d.1.5, d.1.6, y los estudios de ecotoxicidad definidos en los incisos
d.5.1.1, d.5.3.1, d.5.4.1, del dcpatr@amrioc &da 2d «
presente Reglamento. La informacion y estudios anteriormente citados deberan ser propios

del producto que se somete a proceso de revalida.



Lo anterior conforme a la siguiente programacion de fechas:

a. Si un ingrediente activo grado técnico fue registrado como tal o como
componente de una formulacion, por primera vez en el pais a partir del 1 de
enero de 1996, todos los registros que contengan este ingrediente activo
deberan presentar la informacion indicada en el primer parrafo de este
transitorio, a partir del 01 de enero del afilo dos mil diez.

(Asi reformado el inciso anterior, por el articulo 1° del decreto ejecutivo N ° 34911
de 27 de octubrede 2008)

b. Si un ingrediente activo grado técnico fue registrado como tal o como

componerg de una formulacion, por primer vez en el pais antes del 31 de diciembre
de 1995, todos los registros que contengan este ingrediente activo deberan presentar
la informacién indicada en el primer parrafo de este transitorio, en un plazo de tres
afnos contaok a partir de la entrada en vigencia del presente reglamento.

Ademas, las autoridades competentes podran, a efecto de garantizar que no se afecten la
salud y el ambiente, solicitar, mediante resolucién debidamente fundamentada, que el
interesado aportestudios toxicologicos, ecotoxicologicos, de eficacia biolégica, y los
estudios sobre efectos sobre el medio abiotico, para la modalidad de registro de ingrediente
activo grado técnico.

Asimismo, el registrante podra aportar cualquier documentacién alieida solicitada en

el presente transitorio, a efecto de que se acredite una mayor informacion sobre el
ingrediente activo grado técnico, registrado como tal o0 como componente de un plaguicida
sintético formulado.

Transitorio Il

A todo registro de ingrediente activo grado técnico, registrado como tal, o como
componenta@le un plaguicida sintético formulado, con anterioridad a la entrada en vigencia
del presente reglamento, se le otorgara el registro de ingrediente activo grado técnico al
cumplir con el transitorio anterior, siempre y cuando del analisis y evaluacian de |
informacion presentada resulte conforme a lo establecido en este reglamento.

Transitorio Il



Las solicitudes de registro que hubiesen iniciado el tramite con anterioridad a la entrada en
vigencia del presente reglamento, concluiran el tramite de registro cumpliendo con los
requisitos y procedimientos establecidos dedislacion y jurisprudencia vigente al

momento de presentada la solicitud.

Una vez registrados, deberan ser sometidos al proceso de revélida, segun el Transitorio | y

Il del presente reglamento.

Transitorio IV

Metodologias analiticas de ingrediente activo, formulacion y residuos con fines de
fiscalizacion.

El MAG contaa con un plazo de cuarenta y ocho meses para dotar a los laboratorios de la
capacidad instalada necesaria para implementar las metodologias de analisis
correspondientes.

Durante este plazo se autorizara la utilizacion de laboratorios acreditados nacionale
internacionales, o los laboratorios oficializados por el MAG, a través del SFE; para emitir
resultados de andlisis de caracter oficial, para lo cual el SFE implementara la red de

laboratorios como mecanismo para inscribir a los laboratorios que solaitear parte de
dicha red.

Dado en la Presidencia de la Repubbc8an José, a los treinta y un dias del mes de
octubre del afio dos mil seis.

ANEXOS

Anexo |

Solicitud de registro de Ingredientes Activos grado técnico,



plaguicidas sintéticos formulados, Coadyuvantes

y Sustancias afines

ANEXUS

AnexoI

Solicitud de registro de Ingredientes Actives grado técnico.
laguicidas sintéticos formulados, Coadyuvantes

¥ Sustancias afines

01.061-FH

Informacién General
Sobre la solicitud

1. Motivo de la solicitud: () Registro imicial ( ) re-registro

{ ) Registro expenimental de Ingrediente activo grado técnico { ) Registro de Ingrediente activo grado técnico

( ) Regiswo de Ingrediente activo grado técnico por equivalencia { ) Registro de plaguicida sintéico formulado

() Registro de_coadyuvantes y ias afines

Sobre ¢l Registrante

2.Cédula o documento de Identificacidn: l 3. Nombre o razén social del (1a) propictario(a) (persona fisica o Juridica)
4. Direccidn:

5. Nombre del Establecimienio, empresa 0 negocio ] 6. Tipo de actividad, negocio o empresa

7. Nimero de Registro. 8. Direccidn (provincia, cantdn, distrito, calle, avenida, barrio, caserio o pueblo y sefias

especificas

9. Teléfono: I 10. Fax: I 11. Carreo Electrénico: 12. Apastado postal:
Sobre ¢l Representante Legal

13. Nombre completo 14. N° de cedula 15. Teléfono

16. Fax, ] 17. Correo Electrdnico | 18. Apartacio postal

19, Direccidn:

Sobre el Regente

20. Nombre Completo 21 N° de cédula I 22Teléfono

23 Fax |3&Cwmockwﬁnim |25Ap-rt-lo|nml

26 Dareccidn

Sobre el Agente Residente

27 Nombre Completo 28 N" de cédula 29Teléfono

30 Fax 13|Omm=)mrdnlm ISZApm'udopounl

33 Dircecidn

Datos del producto

34. Nombre comiin o genérico: 35 Nombre Comercial y nombre de la casa fabricante

36 Clase 37.Grupo quimico

38. Sintesis, fabricacion o formulacidn del producto

( ) Local

() Importado __Pais de origen:

39. Uso: -

40 Tipo de formulacién: 41. nimero de registro del ingrediente activo utilizado en la formulacién:

Ingrediente activo N" de registro

42. Nombre del Fi lador:




43. Empaque o envase
Material Tipo Tamafio

44, Lugar 0 medio donde recibir notificaciones dentro del temitono nacional:

Observaciones:

Esta solicitud tiene carscter de declaracion jurada y debe presentarse junto con los requisitos solicitados en el decreto correspondiente y
respetando los lineamientos establecidos en el mismo.

45 Firma del representante legal:

PARA USQO DE OFICINA
46, Funcionario que recibe la solicitud: 47. N" DE SOLICTTUD:
48, Scllo fecha, hora de recibido 49. Funcionario que aprueba o rechaza la solicitud
Nombre Firma y Fecha

" Teael

S1. Resolucion a¢ § peid 52. Funcionario que dicta la resolucién
( ) Aprobado
Rechazado Nombre Firma y Fecha

53, Niimero de registro asignado:

54. Motivo de rechazo:

55. Observaciones 0 comentanos:




Instrucciones para llenar el formulario para el registro de
Ingrediente activo grado técnico, Plaguicidas sintéticos

formulados, Coadyuvartes y Sustancias afines.

Casilla 1: Motivo de la solicitud

Indicar con una equis X el tipo de Registro que solicita e indicar si la solicitud es inicial o
se trata de una inscripcion

Casilla 2: Cédula o documento de Identificacion

Anote el nimero de lzédula de identidad o cédula juridica, segun corresponda, del(la)
propietario(a) del establecimiento, empresa o negocio, que solicita el registro.

Las personas fisicas, que no posean la ciudadania costarricense, podran utilizar el nimero
de pasaporte, persu de residencia o cualquier otro documento oficial, que sea valido en
Costa Rica. Cuando éste sea el caso, se debera detallar el tipo de identificacion utilizada, en
el espacio comprendido entre paréntesis.

Casilla 3: Nombre o razén social del(la) progi&i(a) (persona fisica o juridica)

Escriba el nombre y apellidos del(la) registrante, o su nombre, razén o denominacién
social, si es persona juridica.

Casilla 4: Direccion
Indique de forma exacta, de tal manera que se pueda ubicar con facilidad.
Casilla5: Nombre del Establecimiento, empresa o negocio

Il ndicar el nombre o denominaci - -n del negoc.i
fantas2ao), que est8§ solicitando el registr

Casilla 6: Tipo de actividad, negocio o empresa
Especifique el tipo de activad a que se dedica la empresa o persona registrante. Por
ejempl o, Al mportador de sustancias qu?2micasd¢c

de casas extranjeraso, etc.

Casilla 7: Namero de Registro.

o



Indicar el nUmero de registro asignado al Est@ibliento, empresa o negocio.

Casillas 8 a la 12 Informacién sobre la Empresa

Anote de manera clara y precisa, la informacion que se solicita, de tal manera que se pueda
ubicar facilmente el establecimiento, empresa, persona o negocio, que esta regibtrando
producto.

Casillas 13 a la 19 Sobre el representante legal

Anote de manera clara y precisa, la informacion que se solicita, de manera que se pueda
ubicar con facilidad a dicha persona.

Casillas 20 a la 26 Sobre el regente

Anote de manera clara y pregjga informacion que se solicita, de manera que se pueda
ubicar con facilidad a dicha persona.

Casillas 27 a la 33 Sobre el Agente Residente

Anote de manera clara y precisa, la informacion que se solicita, de manera que se pueda
ubicar con facilidad a dia persona.

Casilla 34 Nombre comun o genérico

Indicar el nombre comun del producto que se esta registrando. Dicho nombre debe ser
aprobado por algun organismo oficial de estandarizacion internacional.

Casilla 35 Nombre comercial y nombre de la casa fabiéc

Indicar el nombre con el cual la casa fabricante identifica el producto para su
comercializacién y que esta aprobado por el Registro de marcas.

Ademas debe indicar el nombre de la casa fabricante

Casilla 36 Clase

Indicar si el producto es un insedti@, fungicida, herbicida, nematicida, u otro.
Casilla 37 Grupo quimico

Indicar el grupo quimico al cual pertenece el producto.

Casilla 38 Sintesis, fabricacion o formulacion del producto



Indicar si el producto a inscribir es sintetizado, fabricado o flaaiouen Costa Rica (local)
o bien si el producto es importado en este Ultimo caso indicar el pais de origen.

Casilla 39. Uso

Anotar el uso que se le va a dar al producto que se registra.

Casilla 40: Tipo de formulacién

Completar Unicamente en caso de iieén de un plaguicida sintético formulado
Casilla 41. Numero de registro del ingrediente activo utilizado en la formulacién

Completar Unicamente en casos de inscripcion de un plaguicida sintético formulado. Se
puede ampliar la tabla al espacio requerido

Casilla 42. Nombre del Formulador
Indica la empresa que formula el producto.
Casilla 43: Empaque o envase

Completar Unicamente en caso de inscripcion de un plaguicida sintético formulado.
Ampliar la tabla en caso necesario.

Casilla 44: Lugar o medio dondecibir notificaciones dentro del territorio nacional
Indicar de forma exacta y clara la informacion solicitada.

Casilla 45: Firma del Representante legal

Firma

Casillas 46 a 55. Para uso de Oficina

Estas casillas son de uso exclusivo del personal daciBefitosanitario del Estado.

Anexo Il



Evaluacion y esquema de toma de decisiones solaesquivalencia de Ingredientes
activos grado técnico.



Anexo IT

Evaluacion y esquema de toma de decisiones sobre
l1a equivalencia de Ingredientes activos grado técnico.

¢ Hay una especificacion de la FAQ/OMS
disponible ?

:

no ¢ Cumple la pureza minima y el perfil de ) L]
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Anexo Il

Guia sobre fuentes de iformacién que pueden ser usadas

para evaluar el riesgo toxicoldgico de las impurezas

Datos de ensayoel solicitante puede haber analizado la impureza aisladamente o como
parte de un lote de ingrediente activo grado técnico.

Hojas de datos de seguridadsi la impureza es una sustancia usada en la fabricacion de un
plaguicida o es un estabilizante, el solicitante puede haber provisto una hoja de datos de
seguridad para esa sustancia (si no se le puede solicitar que presente una).

Ademas debe tenerse en gtzesi la impureza esta relacionada estructural o

metabdlicamente con una sustancia empleada en la fabricacién de un plaguicida (en este
caso deberia tenerse a disposicién una hoja de datos de seguridad de la sustancia empleada
en la fabricacion del plagtida)

Cy E: la informacién referida a la clasificacion y etiquetado para la impureza puede estar
disponible, p. e]. en el Anexo 1 de la Directriz para Sustancias Peligrosas 67/548/EEC (la
cual se actualiza regularmente por ATP = Adaptacion de Procesed)ézen un borrador
ATP relativo a la Directriz mencionada.

Busqueda bibliografica: el solicitante puede haber realizado una busqueda bibliografica
referida a la toxicidad de la impureza.

Estudios cuantitativos de la Relacion EstructuraActividad (Q)SAR: el solicitante

puede haber realizado un anélisis SAR de la impureza valiéndose de una base de datos
comercial reconocida p.ej. DEREK. Sin embargo, las limitaciones de los analisis tipo SAR

deben ser tenidas en cuenta. Por ejemplo, con respecto a lxiévatieariesgo y
peligrosidad de productos qu2micos, ECETOC (
comercialmente disponibles actualmente son de una aplicabilidad entre limitada y adecuada

para ensayos de mutagenicidad in vitro, aplicabilidad limitadatpaicidad oral aguda,

irritacion dermal y ocular y sensibilizacion cutanea, y muy limitada aplicabilidad para
toxicidad c¢cr-nica, carcinog®nesi s y teratog®
(Q)SAR puede brindar advertencias/alertas y que son maaldesfpara sustancias

qguimicas de gran similitud estructural, mecanismos de accion comunes, 0 procesos

sencillos (de un solo paso). Ademas, debe ser recalcado que dado su actual desarrollo, la



mayoria de los modelos (Q)SAR disponibles son adecuados stéapaea predecir la
toxicidad de una sustancia, pero no la ausencia de la misma.

Idealmente, los (Q)SAR empleados para la evaluacion toxicoldgica en el contexto de este
documento sera validada a nivel de la UE y correctamente documentados en cuanto a su
ambito de aplicacion, y (en el caso de relaciones cuantitativas) se referenciara la
metodologia estadistica empleada para su desarrollo y el grado de incertidumbre de la
misma. Sin embargo, a la fecha que esta directriz fue redactada, no habia a aildt de |
metodologia (Q)SAR alguna oficialmente validada. Informacién adicional sobre el uso de
métodos (Q)SAR en el marco de la evaluacidn de riesgo puede ser obtenida de la Agencia
Europea de Quimica (ECB, 2003) y de las paginas de Internet de dicha agencia
http://ecb.jrc.it/f QSARY/.

Grupo quimico de importancia toxicoldgica:¢ Pertenece la impureza a una clase o grupo
quimico de perfil toxicoldgico conocido como p. Ej. Las nitrosoaminas, dioxinas, analogos
oxigenados de organofosforados, etc.? Para resparedta pregunta, revise la lista de
impurezas toxicologicamente significantes en el Anexo 1V, la cual esta basada en una lista
publicada por la Autoridad Australiana de Plaguicidas y Medicinas Veterinarias (APVMA).

Modelos de Tennant y Ashby: ¢ Preseataripureza una estructura molecular o contiene
parte de una estructura molecular que alerte sobre reactividad con el ADN de acuerdo a lo
propuesto por el modelo de Tennant y Ashby (1991)? Este modelo indica si la sustancia
contiene estructuras de importangenotodxica. Sin embargo, la ausencia de estas
estructuras indicadoras en la impureza no deberian ser usada en forma aislada para
argumentar que es improbable que la impureza sea de importancia genotéxica.

Similitud ingrediente activo grado técnico / medbolitos: ¢ Qué tan similar es la

estructura de la impureza a la del ingrediente activo grado técnicos o a sus metabolitos
producidos en cantidades abundantes por el metabolismo de los mamiferos? Estructuras
quimicas similares pueden ser utilizadas commettos probatorios de toxicidad similar.
Estructuras muy disimiles indicarian que la impureza posee un perfil toxicolégico muy
diferente de la ingrediente activo o los metabolitos derivados en mamiferos, p. €j. las
impurezas de un organofosforado que camedte la capacidad de reaccion con la AchE
(acetil cholinesterasa) serian menos neurotoxicas que el ingrediente activo grado técnico.

Sin embargo, debido a que no existe una def]i
estructur al 0 ,nesasbensearllegadas a ¢caldoewn gran precaucion y

limitadas a casos en los cuales el modo de accién (téxico) de un ingrediente activo grado

técnico con el cual se compara la estructura quimica de la impureza en cuestion, esta
claramente relacionado campresencia de una estructura quimica determinada.

Metabolismo/excrecion:Debe tenerse en cuenta la facilidad con la cual la impureza puede
ser excretada (determinado por su polarizad o tamafio) o metabolizada. La excrecién veloz
de la sustancia puede ssada como argumento para reducir su importancia toxicolégica
(aungue no necesariamente el sitio de excrecion es el sitio de efecto toxicologico).



Datos toxicoldgicos adicionalegpueden requerirse datos adicionales sobre la impureza o
el lote del ingredietie activo grado técnico, que contiene niveles adecuados de impureza.
Sin embargo, estudios adicionales s6lo deben ser solicitados cuando se los considere
absolutamente indispensables, especialmente si involucran ensayos con animales.

Considere las alterriaais disponibles a los ensayos con animales, como p. €j. estudios
mecanisticos in vitro (ensayo de actividad de la colinesterasa) o ensayos de la actividad
plaguicida. Los ensayos de actividad del plaguicida pueden ser apropiados si el mecanismo
de acciordel plaguicida se considera relevante para los efectos toxicoldgicos criticos del
ingrediente activo grado técnico (en estos ensayos se puede comparar la actividad
plaguicida del ingrediente activo con los de la impureza de interés). Un ensayo de actividad
plaguicida es mas probable que arroje resultados mas utiles cuando el ingrediente activo
grado técnico es por ejemplo un insecticida que actla sobre el SNC (Sistema Nervioso
Central) de la plaga.

De todas maneras los resultados deberan ser interpretadosfuadores expertos, ya que
otro tipo de toxicidad puede estar asociada con la impureza.

Anexo IV

Impurezas de relevancia toxicoldgica conocida

Este listado, que esta basado en uno realizado por la Australian Pesticides and Veterinary
Medicines Authority (APVMA), no se considera exhaustivo. Las impurezas redsvant

estan resaltadas con texto en negrita.

2,3-Diaminofenazina (DAP) y-amino3-hidroxifenazina (AHP)

Anilinas y anilinas sustituidas *

Diclorodifeniltricloroetano (DDT) e impurezas relacionadas con el DDT Etilentiourea
(ETU) y propilentiourea

Dibenzodoxinas halogenadas y dibenzofuranos halogenados






