EL PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO: Que los plaguicidas son herramientas valiosas para el desarrollo de la
agricultura y la ganaderia y para el mejor aprovechamiento de los recursos naturales.

CONSIDERANDO: Que el uso indebido de las sustancias destinadas al combate de plagas pone
en peligro la salud de las personas y de los animales, asi como también puede producir deterioro
del ambiente.

CONSIDERANDO: Que es necesario establecer regulaciones para el registro, el etiquetado, la
fabricacion, la formulacién, el almacenamiento, el transporte, la venta, el manejo y el uso de
plaguicidas y sustancias afines para los usuarios y la empresa privada.

CONSIDERANDO: Que mediante el Decreto 344-2005; se reforma por adicion la Ley
Fitozoosanitaria Decreto 157-94.

POR TANTO: En aplicacion de los articulos 1, 2, 6, 9, literales d), e), h), k), 14, 15, 22, 32, 33,39y
41 de la Ley Fitozoosanitaria, Decreto N° 157-94 modificada mediante Decreto 344-2005; 36
numeral 8, 116, 118, 119 numeral 3y 122 de la Ley General de la Administracién Publica.

ACUERDA:

Emitir el siguiente Reglamento Sobre El Registro, Uso y Control De Plaguicidas y Sustancias Afines
que literalmente dice:

REGLAMENTO SOBRE EL REGISTRO, USO Y CONTROL DE PLAGUICIDAS Y SUSTANCIAS
AFINES

TITULO PRIMERO
DE LAS DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO |
DEL OBJETIVO Y FINALIDADES

ARTICULO 1 El presente reglamento tiene por objeto establecer las disposiciones técnicas,
administrativas y legales enmarcadas en la Ley Fitozoosanitaria referente al
registro, importacion, fabricacion, formulacion, reempaque, reenvase, transporte,
almacenaje, venta, uso, manejo y exportacion de los agroquimicos, bioldgicos,
biotecnolégicos o sustancias afines.

ARTICULO 2 EI Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria a través del Departamento de
Control y Uso de Plaguicidas de la Sub Direccién Técnica de Sanidad Vegetal,
coordinara con otras entidades publicas y privadas para garantizar la calidad de los
insumos para uso en las plantas, sus productos y subproductos u otros articulos
reglamentados.

ARTICULO 3 EI Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria a través del Departamento de
Control y Uso de Plaguicidas de la Sub Direccién Técnica de Sanidad Vegetal, sera
la autoridad competente para la ejecucién de este Reglamento.

ARTICULO 4 Sin perjuicio de las facultades propias de las Secretarias de Estado en los
Despachos de Industria y Comercio, Turismo, Finanzas, Salud, Gobernacion y
Justicia, Recursos Naturales y Ambiente, Obras Publicas, Transporte y Vivienda,
Trabajo, Instituto de la Propiedad los proyectos de tratados, convenios o acuerdos
internacionales relativos a las materias a que se refiere el presente reglamento,
deben ser informados y acordados con el Servicio Nacional de Sanidad
Agropecuaria.

CAPITULO Il
DE LA DEFINICION DE TERMINOS

ARTICULO 5 Para los efectos de la interpretacién y aplicacion del presente Reglamento se
tendra en consideracion, ademas de las definiciones siguientes, las contenidas en
el Cddigo Internacional de Conducta para la Distribucion y Utilizacion de
Plaguicidas de la FAO.

Adulterado: Refiérase al plaguicida que presenta una cantidad del ingrediente
activo diferente al porcentaje declarado en la etiqueta, o alguno de sus
componentes ha sido sustituido total o parcialmente, o contiene ingredientes no
declarados.

Agente Microbioldgico: Aquello que obra o tiene la virtud de obrar en el control de
plagas e incluye agentes naturales, tales como bacterias, hongos, nematodos,
virus y protozoos, o microorganismos modificados genéticamente.



Ambiente: Es el entorno, incluyendo el agua, el aire y el suelo, y su interrelacion;
asi como las relaciones entre éstos elementos y los organismos vivos.

Anotacion Marginal: Modificacion de un registro de acuerdo a lo contemplado en
los ARTICULOS 29, 30 y 31 del presente Reglamento; dicho registro conservara el
numero original.

Almacenamiento: Accion de almacenar, reunir, conservar, guardar o depositar
plaguicidas en bodegas, almacenes, aduanas o vehiculos, bajo las condiciones
estipuladas en el presente Reglamento.

Aplicacién Agricola: Toda operacion manual o mecanica destinada a realizar la
aplicacion de formulaciones de plaguicidas con fines agricolas.

Articulo Reglamentado: Cualquier planta, producto vegetal, lugar de
almacenamiento, de empaquetado, medio de transporte, contenedor, suelo y
cualquier otro organismo, objeto, o material capaz de albergar o dispersar plagas
que se considere que debe estar sujeto a medidas fitosanitarias especialmente
cuando se involucra el transporte internacional.

Autoridad Nacional Designada: Secretaria de Agricultura y Ganaderia, a través
del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria.

Caducidad del registro: Fecha a partir de la que el registro o la renovacion de
registro de un plaguicida pierden vigencia legal.

Cancelar: Acto privativo de la Secretaria destinado a dejar sin valor ni efecto el
derecho de producir, formular, importar, comercializar, exportar y utilizar
plaguicidas.

Certificado de Registro: Documento oficial mediante el cual todo plaguicida es
autorizado por la Secretaria para su venta y uso, de acuerdo con lo establecido en
el presente reglamento.

Sustancia Afin: Sustancia de uso agricola que puede ser utilizada sola o en
mezcla con los plaguicidas para contribuir a mejorar o facilitar su aplicacion o
eficacia; se consideran entre ellas las sustancias adhesivas, formadoras de
depdsito, emulsionantes, estabilizantes, hormonas reguladoras de crecimiento,
reguladores de pH, dispersantes, penetrantes, diluyentes, sinérgicos, humectantes
y repelentes.

Control: Conjunto de actividades de comprobacién e inspeccion por las que se
verifica el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente
Reglamento.

Comercializaciéon: Proceso general de promocion del producto, incluyendo la
publicidad, las relaciones publicas acerca del producto y los servicios de
informacioén; asi como su distribucion y venta en los mercados nacionales e
internacionales.

Comision: La Comision Interinstitucional de Plaguicidas, establecida legalmente
por Acuerdo Ejecutivo, que asesora a las Secretarias en todo lo relacionado con el
registro, el control y el uso de plaguicidas.

Concentracion Letal Media: (CL50): La concentracion de una sustancia que
causa el 50% de mortalidad en los animales de prueba, usualmente bajo
exposicién en un periodo determinado. Se expresa en miligramos o gramos por
litro o metro cubico de aire, y en partes por millén cuando se trata de agua

DCUP: Departamento de Control y Uso de Plaguicidas de la Subdireccion Técnica
de Sanidad Vegetal.

Decomiso: Consiste en la pérdida de la propiedad que experimenta el duefio por
el Estado de los bienes materiales que han sido causa o instrumento de una
infraccion sefalada en el presente Reglamento.

Descontaminacion de envases usados: Procedimiento mediante el que se
descontamina o desnaturaliza adecuadamente los residuos de plaguicidas
remanentes en los envases usados, atendiendo las recomendaciones de la casa
fabricante o formuladora.

Desechos o residuos especiales: Envases o empaques que hayan contenido
plaguicidas, remanentes, sobrantes o subproductos de estos plaguicidas que, por
cualquier razon, no pueden ser utilizados; o el producto de lavado o limpieza de
objetos o elementos que hayan estado en contacto con plaguicidas, tales como



ropa de trabajo, equipos de aplicacion, equipos de proceso y otros.

Destruccion de envases: Método usado para la destruccién de los envases
vacios que han contenido plaguicidas, atendiendo las recomendaciones de la casa
fabricante o formuladora.

Distribuidor: Persona natural o juridica que suministra los plaguicidas a través de
los canales comerciales en los mercados nacionales o internacionales.

Dosis letal media: (DL50): Estimacion estadistica de la dosis minima necesaria de
una sustancia quimica para matar el cincuenta por ciento de una poblacién de
animales de laboratorio en condiciones controladas. Se expresa en miligramos por
kilogramo de peso corporal, con indicacion de la especie, sexo y edad de los
animales usados en la experimentacion. Se aplica por via oral, dérmica, mucosa y
parenteral.

Eficacia del producto: Grado del efecto letal que tiene un plaguicida en relaciéon
al sujeto de combate (insectos, acaros, hongos, etc.)

Embalaje: Envoltura exterior protectora que cubre, o en donde se depositan, los
envases de plaguicidas para su manipulacion.

Empresa: La persona natural o juridica que es directamente responsable de la
contratacién y ejecucion de servicios para la fabricacion, importacién, formulacion,
reempacado, reenvasado, distribucion, mezcla, aplicacion y uso de plaguicidas.

Envase: El recipiente, junto con el envoltorio protector, que se utiliza para hacer
llegar los plaguicidas a los usuarios a través de la distribucion al por mayor o al
detalle.

Equipo de aplicacién: Dispositivo usado para la aplicacion de plaguicidas y
fertilizantes en el combate de plagas y enfermedades de plantas y animales, tanto
en forma liquida, como en cualquiera de los restantes métodos conocidos de
aplicacion.

Equivalencia: Determinacion de la similitud de los perfiles de impurezas vy
toxicologicos (cuando sea requerido), asi como de las propiedades fisicas y
quimicas presentadas para materiales técnicos supuestamente similares
generados por distintos fabricantes.

Etiqueta: Material impreso o inscripcion grafica, escrito en caracteres legibles, que
identifica, enumera sus componentes y describe el producto contenido en el
envase que acompana.

Fabricante: Cualquier persona natural o juridica o entidad publica que se dedica al
negocio o a la funciéon (directa, por medio de un agente o de una entidad
controlada o contratada por ella) de fabricar un ingrediente activo plaguicida, puro
o de grado técnico.

Fabricacion: Sintesis o produccion de un ingrediente activo plaguicida, puro o de
grado técnico.

Formulacién: Todo producto elaborado que contenga uno o mas ingredientes
activos uniformemente distribuidos en uno o mas portadores inertes, con o sin
ayuda de acondicionadores de féormula.

Formulador: Cualquier persona natural o juridica o entidad publica que se dedica
al negocio o a la funcién (directa, por medio de un agente o de una entidad
controlada o contratada por ella) de preparar su formulacion o el producto final.

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

Industria de plaguicidas: Todas las compafias y personas dedicadas a la
fabricacion, la formulacion, el reenvasado o la comercializacién de plaguicidas.

Informacién confidencial: Es toda informacion calificada y clasificada como tal
por este reglamento. Tendran acceso a esta informacién Unicamente los
funcionarios que se indican en este reglamento y para los propositos de registro de
ingredientes activos grado técnico y plaguicida sintético formulado.



Informacién Técnica: Es toda informacion calificada y clasificada como tal por
este reglamento. Tendran acceso a esta informacion los funcionarios que se
indican en este reglamento, terceros a los que la ley les confiera ese derecho y los
autorizados por el registrante.

Ingrediente activo: La parte biolégicamente activa del plaguicida presente en una
formulacion.

Ingrediente activo, Grado Técnico: Aquel que contiene los elementos quimicos y
sus compuestos naturales o manufacturados, incluidas las impurezas y los
compuestos relacionados que resultan inevitablemente del proceso de fabricacion.
Se reconocen como sinénimos: Material Grado Técnico, Material Técnico,
Sustancia Activa Grado Técnico, Grado Técnico.

Ingrediente inerte: Cualquier sustancia, sin actividad biolégica, que se utiliza
como vehiculo del ingrediente activo o como acondicionador en una formulacion,
incluye cualquier nutriente, emulsificante, dispersante, humectante, adherente,
regulador de crecimiento de plantas o cualquier agregado al plaguicida o a sus
mezclas y que el fabricante agrega por razones técnicas.

Intoxicacién aguda: Cualquier tipo de envenenamiento o enfermedad provocados
por exposicién con un plaguicida y cuyos efectos adversos ocurren poco después
de una ingestiéon o exposicién Unica o varias repetidas dentro de un plazo de 24
horas.

Intoxicacién crénica: Cualquier tipo de envenenamiento o enfermedad provocado
por la exposicion con un plaguicida y cuyos efectos adversos ocurren como
resultado de una exposicién repetida a un plaguicida a mediano o a largo plazo.

Intoxicacidon dermal: Cualquier tipo de envenenamiento o enfermedad provocado
por la exposicion con un plaguicida y cuyos efectos adversos ocurren como
resultado de la absorcion de un plaguicida a través de la piel.

Intoxicacién oral: Cualquier tipo de envenenamiento enfermedad provocado por
la exposicion con un plaguicida y cuyos efectos toxicos son producidos por un
plaguicida cuando se introduce en un organismo por ingestion.

Intoxicaciéon por inhalacion: Cualquier tipo de envenenamiento o enfermedad
provocado por la exposicion con un plaguicida y cuyos efectos toéxicos en el
hombre o animal son causados por un plaguicida absorbido por las vias
respiratorias.

Libro de Inscripciones: Libro, legalmente constituido por La Secretaria, en el que
se asienta el registro aprobado de un plaguicida. En este asiento debera constar, al
menos, el niumero de registro correspondiente del producto, la marca, el nombre
genérico, la concentracion del o de los ingredientes activos, el fabricante, el
nombre de la persona que lo registra, el origen y la fecha.

Materia prima: Los ingredientes activos, adicionales o inertes que se usan en la
fabricacion de plaguicidas.

Material técnico: Plaguicidas tal como han sido inicialmente manufacturados y
compuestos antes de su formulacion.

Nombre comun: El nombre asignado al ingrediente activo de un plaguicida por la
Organizacion Internacional de Normalizacién (1SO), o adoptado por las autoridades
nacionales de normalizacién para su uso como nombre genérico o no patentado,
solamente para dicho ingrediente activo.

Nombre comercial: EI nombre con que el registrante identifica, registra y
promociona el plaguicida y que, si esta protegido por la legislacion nacional, puede
ser utilizado exclusivamente por el fabricante para distinguir su producto de otros
plaguicidas que contengan el mismo ingrediente activo.

Nombre quimico: Se refiere al nombre de la molécula del ingrediente activo de un
producto.

Panfleto: El material escrito en caracteres impresos que contiene informacion
complementaria a la contenida en la etiqueta que ha sido armonizada y
homologada en la region, y que se adhiere al envase del plaguicida.

Perfil de impurezas o Fuente de Referencia: es la fuente (o fuentes) utilizado
como perfil de comparacién para registros por equivalencia de conformidad con lo
que establece este reglamento. Para efectos de este reglamento, el perfil de
referencia podra ser cualquier producto que cumpla con la presentacion de la



informacion requerida en el proceso de Registro por equivalencia acorde a este
reglamento.

Periodo de espera o carencia (intervalo de seguridad): El tiempo minimo
legalmente establecido o intervalo que debe transcurrir entre la ultima aplicacion
de un plaguicida y la cosecha y el consumo de un producto agricola.

Periodo de reingreso: Periodo que debe transcurrir entre el tratamiento o
aplicacion de un plaguicida y el ingreso de personas y animales al area o cultivo
tratado.

Permiso especial de experimentacion: Permiso concedido por La Secretaria a la
persona natural o juridica; en él se le autoriza llevar a cabo ensayos,
investigaciones y experimentaciones con plaguicidas agricolas para el combate de
plagas en plantas.

Pictograma: Imagen convencional o simbolo pictograficos o grafico que trasmite
un mensaje sin necesidad de utilizar palabras.

Plaga: Cualquier organismo vivo que compiten u ocasionan dafos a las plantas
cultivadas o naturales o a sus productos, o animales o al ser humano y que
pueden considerarse como tal, debido a su caracter econdémico, invasor o
extensivo.

Plaguicida para uso en la agricultura: Toda sustancia o mezcla de sustancias
destinada a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, las especies no
deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o que interfieren en
cualquier forma de produccion, elaboraciéon, almacenamiento, transporte o
comercializacion de alimentos, productos agricolas, madera y sus derivados. El
término incluye las materias que se utilizan como reguladores del crecimiento de
las plantas, defoliantes, desecantes, y las sustancias aplicadas a los cultivos antes
y después de la cosecha para proteger el producto contra el deterioro durante su
almacenamiento y transporte.

Principio de Informacion de Consentimientos Previos (ICP):

La razén fundamental por la que no debera procederse al envio internacional de un
plaguicida prohibido o severamente restringido para proteger la salud humana y el
ambiente sin la aceptacion previa, cuando asi esté establecido, o contraviniendo la
decision de la Autoridad Nacional designada del pais importador participante.

Procedimiento de Informacion y Consentimientos Previos (Procedimiento
ICP): Método para obtener y difundir las decisiones de los paises importadores
para saber si desean recibir en el futuro envios de plaguicidas que han sido
prohibidos o severamente limitados o restringidos. Se establecié un procedimiento
especifico para seleccionar plaguicidas para aplicacion inicial de los
procedimientos del ICP. Se aplica a los plaguicidas que han sido previamente
prohibidos o severamente limitados, asi como a determinados preparados
plaguicidas que presentan problemas de intoxicaciones en las condiciones de uso
de paises en vias de desarrollo. Dicho procedimiento se describe en las Directrices
para la Aplicacion del Principio de Informacion y Consentimientos Previos de la
FAO.

Producto severamente limitado o restringido: Un plaguicida del que se han
prohibido practicamente todos los usos registrados, por medio de una decision
reglamentaria y firme de La Secretaria, pero siguen autorizandose algun o algunos
de sus usos especificos.

Producto de uso prohibido o prohibido: Un plaguicida cuyos usos registrados
han sido totalmente prohibidos por una decision reglamentaria y definitiva de La
Secretaria, o cuyo registro o acciéon equivalente ha sido negado por dafos a la
salud y al ambiente.

Producto formulado: El plaguicida o sustancia afin en la forma en que se envasa
y se vende, y que contiene, en general, uno o mas ingredientes activos, mas los
sustancia afin, y pueden requerir la dilucién antes del uso.

Propaganda: Cualquier actividad, accién o acto, en los medios de comunicacion
colectiva u otros medios, que tiene por objeto promover y estimular la venta y el
uso de plaguicidas.

Receta profesional: Documento expedido por un profesional de las Ciencias
Agricolas, colegiado, mediante la que recomienda un producto quimico agricola, o
un método de combate, para uso en la agricultura.

Reenvasador: Persona natural o juridica, autorizada para subdividir con fines



ARTICULO 6

ARTICULO 7

ARTICULO 8

comerciales un plaguicida legalmente registrado, en envases mas pequefios o0 mas
grandes que el original.

Regente: Profesional de las Ciencias Agricolas que, de conformidad con las leyes
y la debida autorizacion del(los) colegio(s) de profesionales agricolas, asume la
Direccién técnica de las empresas y de los establecimientos que requieren de
estos servicios.

Registrante: Persona natural o juridica que solicita el registro de un plaguicida en
La Secretaria.

Registro: Asiento legal mediante el que todo plaguicida o sustancia afin es
autorizado por La Secretaria para su venta y su uso, de acuerdo con lo establecido
en el presente Reglamento.

Registro de Compaiiias: Asiento mediante el cual una persona natural o juridica
queda autorizada por La Secretaria para todos los efectos de este Reglamento.

Remanente de plaguicidas: Pequefa cantidad de plaguicida que queda en el
envase vacio, o pequena cantidad que no se utiliza, por limitaciones mecanicas de
los equipos de aplicacion o por otras razones técnicas.

Retencién: Accion de mantener bajo prohibicion de traslado, uso o consumo en
condiciones de seguridad, o bien mediante el traslado de éstos a las bodegas de
La Secretaria o bien bajo sellos de seguridad en el local comercial, bienes
materiales que hayan incumplido el presente Reglamento, para su posterior
decomiso o liberacién, segun corresponda.

La Secretaria: Secretaria de Agricultura y Ganaderia (SAG).

Secretarias: Las Secretarias de Agricultura y Ganaderia, Salud, Trabajo y
Recursos Naturales y Ambiente.

Sello de garantia: Sello, marchamo, marbete, tapa de seguridad o cualquier otro
sistema de sellado del envase que garantiza su identidad y la originalidad del
producto.

SENASA: Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria.

Sistema Nacional de Capacitacion: Manuales de capacitacion oficializados por
La Secretaria para el Manejo Seguro y Uso Racional de Plaguicidas.

Tolerancia: Cantidad maxima de residuos quimicos de plaguicidas o metabdlicos
cuya presencia es legalmente permitida en productos de consumo humano o
animal. Se acepta como sinénimo Limite Maximo de Residuos (LMR).

Toxicidad: Propiedad que tiene una sustancia y sus productos metabdlicos de
degradacion de provocar, en determinadas dosis y en contacto con la piel o las
mucosas, un dano a la salud, después de haber estado en contacto con la piel o
las mucosas, o haber ingresado en el organismo bioldgico por cualquier otra via.

TITULO SEGUNDO
DE LA ADMINISTRACION DEL REGISTRO

CAPITULO I
DEL REGISTRO

Todo importador, exportador, registrante, fabricante, formulador, reempacador,
reenvasador y vendedor de plaguicidas grado técnico o formulado y sustancia afin
debe estar inscrito como tal en el Registro que al efecto lleva La Secretaria, en el
DCUP de la Sub Direccion Técnica de Sanidad Vegetal del SENASA.

Ninguna persona natural o juridica podra importar, reenvasar, exportar, fabricar,
formular, almacenar, transportar, empacar, vender, manipular, mezclar y usar
plaguicidas grado técnico o formulado y sustancia afin, si éstos no estan
debidamente registrados segun lo establece La Ley Fitozoosanitaria y el presente
Reglamento.

Las solicitudes para registrar un plaguicidas o sustancias afines, seran
presentados en papel bond tamafo oficio ante la Secretaria de Estado en los
Despachos de Agricultura y Ganaderia, a través de la Secretaria General mediante
Apoderado Legal, indicando su domicilio para efectos de notificacion.



ARTICULO 9

ARTICULO 10

ARTICULO 11

ARTICULO 12

ARTICULO 13

ARTICULO 14

Dicha solicitud debe contener el nombre, numero de carnet de regencia y
generales. Asi como también el nombre y domicilio de la empresa registrante y del
Representante legal cuando se trate de persona juridica.

Toda solicitud debe acompafiarse de los siguientes documentos:

1. Carta poder debidamente autenticada.
Fotocopia autenticada de la escritura de constitucion de la empresa o
escritura de comerciante individual

3. Constancia de servicios profesionales del regente responsable extendido por
la empresa.

4. Fotocopia del carnet de regencia y constancia de solvencia extendida por el
respectivo colegio profesional

5. Certificado del analisis cuantitativo del firmado y sellado por el analista
quimico responsable

6. Certificado de Registro que garantice su comercializacion en el pais emisor.

Toda documento que se presente con la solicitud de registro y que provenga del
extranjero, deben ser traducidos y autenticados debidamente.

Se entiende que los documentos deben ser traducidos cuando fueren emitidos en
idioma distinto al espafiol, y que estan autenticados debidamente, solamente
cuando conste la auténtica de la Secretaria de Estado en el Despacho de
Relaciones Exteriores.

Asimismo todo documento extendido en nuestro pais debe presentarse
debidamente legalizado. (Autenticar la firma ¢ fotocopia del documento que se
presente).

Una vez recibida la solicitud de registro con los documentos acompafados, la
Secretaria General procedera a remitir dicho expediente al DCUP, dentro del
término de cinco (5) dias habiles para su respectiva revision.

El DCUP, procedera a revisar si la solicitud presentada cumple con los requisitos
establecidos en el presente reglamento.

Si el solicitante cumple con lo estipulado en el parrafo anterior y con el Dictamen
favorable de la consulta a las Secretarias, en materia de su competencia (cuando
los ingredientes activos de los productos no hayan sido registrados anteriormente),
el DCUP, extendera al solicitante el aviso de publicacion.

Una vez extendido el aviso de publicacién por parte del DCUP, el interesado,
debera publicar en el Diario Oficial La Gaceta, toda la solicitud del registro, para
efectos de que cualquier persona natural o juridica pueda oponerse, siempre y
cuando fundamente tal accién en una trasgresion a su derecho o informacion
técnica y cientifica que demuestre la existencia de riesgos inaceptables para la
salud y el ambiente.

El periodo legal para oponerse al registro de un producto es de diez (10) dias
habiles, contados a partir de la fecha de su publicacién, de lo contrario se hara
caso omiso a cualquier oposicion.

De existir oposicion al registro, se notificara al interesado quien debera ofrecer
sus pruebas de descargo dentro del término de veinte (20) dias habiles, a partir de
la fecha de la notificacion y transcurrido este plazo, el DCUP resolvera en los
proximos sesenta (60) dias habiles, a partir de la presentacién de la oposicion.

Una vez aprobado y publicado en el Diario Oficial La Gaceta, la solicitud de un
registro de un plaguicida formulado, producto técnico o sustancia afin y no
habiendo ninguna oposicion en el tiempo estipulado, el DCUP lo registrara en el
Libro de Inscripciones que lleva este departamento y sin mas tramite le extendera
el respectivo certificado firmado y sellado por el Jefe del Departamento de Control y
Uso de Plaguicidas y el Subdirector Técnico de Sanidad Vegetal.

La Comision en pleno podra en casos especificos, revisar los registros aprobados
de plaguicidas formulados, producto técnico o sustancias afines que considere
conveniente y elevara a conocimiento de las Secretarias las observaciones que
considere pertinentes.

El registro tendra una vigencia de diez (10) afos, prorrogables por periodos
iguales, a solicitud del titular.

Cuando se trate de plaguicidas importados, el solicitante debera presentar
documento oficial que acredite la procedencia u origen del producto a registrar.-
Este documento debe ser extendido por cualquier Institucion Gubernamental



ARTICULO 15

autorizada para efectuar dichos tramites.

En el caso de que el producto no se encuentre registrado en el pais de origen este
documento debe explicar las razones por las cuales no esta registrado, 6 si las
razones son por presentar riesgos a la salud, al ambiente o esta prohibido.

La solicitud de registro de un plaguicida debe acompanarse con su descripcion y
demas caracteristicas en idioma espafiol. Dicha descripcion tiene caracter de
declaracion jurada y debe contener la siguiente informacion:

15.1 INGREDIENTE ACTIVO, GRADO TECNICO (Materia Prima)

15.1.1 Identidad
15.1.11
15.1.1.2
15.1.1.3

15.1.1.
15.1.1.

[e2Né)]

15.1.
15.1.
15.1.
15.1.
15.1.
15.1.
15.1.
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Solicitante

Fabricante y paises de origen y procedencia
Nombre comun: borrador, propuesto o Aceptado
por ISO

Sinénimos

Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC
o el estandarizado en la region

Férmula empirica

Férmula estructural

Grupo quimico

Grado de pureza de acuerdo con el origen
Identificar los isémeros

Perfil de impurezas

Identificar los aditivos (ej.: estabilizantes) cuando
proceda

15.1.2 Propiedades fisicas y quimicas

15.1.21
15.1.2.2
15.1.2.3
15.1.2.4
15.1.2.5
15.1.2.6

15.1.2.7
15.1.2.8

15.1.2.9
15.1.2.10
15.1.2.11

15.1.2.12
15.1.2.13
15.1.2.14
15.1.2.15
15.1.2.16
15.1.2.17
15.1.2.18

Aspecto

Estado fisico

Color

Olor

Punto de fusion en grados °C, cuando proceda
Punto de ebullicién en °C, para los productos que
lo tengan

Densidad entre 10°C y 30°C

Presién de vapor entre 10°C y 40 °C, cuando
proceda

Solubilidad en agua, a cualquier temperatura entre
15°Cy 25°C

Solubilidad en disolventes organicos entre 20°C y
25°C

Coeficiente de reparto en n-octanol/agua entre
20°Cy 25°C

Punto de ignicion

Propiedades explosivas

Propiedades oxidantes

Reactividad con el material de envases

Viscosidad (Cuando corresponda)

PHy, cuando se disponga PK.

Tension Superficial (Cuando Corresponda)

15.1.3 Aspectos relacionados con su utilidad

15.1.3.1
15.1.3.2

15.1.3.3
15.1.3.4

15.1.1.5

Modo de accién

Efecto sobre los organismos - plagas (ej.: téxico
por inhalacién, contacto, sistémico u otras formas)
Organismos nocivos controlados

Forma bioquimica de accién del ingrediente
activo sobre las plagas

Resistencia (informacién sobre desarrollo de
resistencia y estrategias de monitoreo), si esta
disponible

15.1.4 Efectos toxicos en especies mamiferas

15.1.41
15.1.4.2
15.14.3
15.14.4
15.1.4.5

15.1.4.6
15.1.4.7

Toxicidad aguda

Oral

Dérmica

Inhalatoria (Cuando corresponda)

Irritacion cutanea y ocular (Se omitiran estos

estudios cuando los materiales en evaluacion

sean Corrosivos)

Sensibilizacién

Toxicidad subcronica (13 a 90 dias)

15.1.4.71 Oral acumulativa

15.1.4.7.2 Administraciéon oral en roedores y
en no roedores

15.1.4.7.3 Otras vias (si procede): inhalacion



15.1.4.8

15.1.4.9

15.1.4.10

15.1.4.11

15.1.4.12

15.1.4.15
15.1.4.16

dérmica
Toxicidad crénica, minimo en dos especies
(referenciada)
15.1.4.8.1 Oral a largo plazo
15.1.4.8.2 Ingesta diaria admisible
15.1.4.8.3 Oncogenicidad
15.1.4.8.4 Mutagenicidad: (in vivo e in vitro)
Compatibilidad toxicolégica: potenciacion,
sinergismo, aditividad (para mezclas de principios
activos) (Cuando corresponda)
Efectos sobre la reproduccion. (referenciada)
15.1.4.101 Teratogenicidad
15.1.4.10.2 Estudio sobre 2 generaciones de
mamiferos; por lo menos
Metabolismo en mamiferos
15.1.4.15.1 Estudios de administracién oral y
dérmica
15.1.4.15.1.1  Absorcioén
15.1.4.15.1.2  Distribucion
15.1.4.15.1.3  Excrecion
15.1.4.15.2 Explicacion de las rutas metabdlicas
Informacién médica obligatoria
15.1.4.16.1 Diagnoéstico y  sintomas de
intoxicacion
15.1.4.16.2  Tratamiento propuesto:
15.1.4.16.2.1 Primeros auxilios
15.1.4.16.2.3 Tratamiento médico
15.1.4.16.2.4 Antidotos (Cuando
corresponda)
Estudios adicionales, (cuando corresponda)
Estudios de neurotoxicidad (Cuando estén
disponibles)
Estudios especiales, justificados
Informacién médica complementaria disponible

15.1.5 Efectos toxicos sobre otras especies
Efectos sobre las aves
15.1.5.11 Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz,

15.1.5.1

15.1.5.2

15.1.5.3

pato silvestre u otra especie validada

15.1.5.1.2 Toxicidad a corto plazo (estudio de 8 dias en

una especie) en faisan, codorniz, pato
silvestre u otra especie validada

15.1.5.1.3 Efectos en la reproduccion en faisan,

codorniz, pato silvestre u otra especie
validada, cuando corresponda.

15.1.5.14 Estudios especiales en animales

domésticos, cuando se justifique

Efectos sobre organismos acuaticos
15.1.5.2.1 Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris,

carpas u otras especies Vvalidadas
particularmente especies de agua caliente

15.1.5.2.2 Toxicidad cronica para peces, trucha arco

iris, carpas u otras especies validadas.

15.1.5.2.3 Efectos en la reproduccién y tasa de

crecimiento de peces, trucha arco iris,
carpas u otras especies validadas de agua
caliente, (cuando corresponda)

15.1.5.24 Bioacumulacion en peces, trucha arco iris,

carpas u otras especies validadas, cuando
corresponda

15.1.5.2.5 Toxicidad aguda en Daphnia magna
15.1.5.2.6 Estudios crénicos en Daphnia magna

(Cuando corresponda)

15.1.5.2.7 Tasa de reproduccién en Daphnia magna

(Cuando corresponda)

15.1.5.2.8 Ritmo de crecimiento en Daphnia magna

(Cuando corresponda)

Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo
15.1.5.31 Toxicidad aguda para abejas, oral y por

contacto

15.1.56.3.2 Toxicidad aguda para artrépodos benéficos

(ej.: predatores)

15.1.56.3.3 Toxicidad para lombrices de tierra, Eisetia

foetida u otra especie validada

15.1.5.3.4 Toxicidad para microorganismos del suelo

(nitrificadores), cuando corresponda



15.1.54

Otros estudios, cuando corresponda

15.1.6 Residuos en productos tratados

15.1.7

15.1.6.1

15.1.6.2

15.1.6.3

Identificacion de los productos de degradacion y la reaccion
de metabolitos en plantas o productos tratados
Comportamiento de los residuos de la sustancia activa y sus
metabolitos desde su aplicacion hasta la cosecha, cuando
sea relevante. Absorcion, distribucion o conjugacion con los
ingredientes de la planta y la disipacién del producto para el
ambiente

Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas
controladas

Efectos sobre el medio abiético

15.1.7.1

Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos
patrén
15.1.7.11 Degradacion: tasa y vias (hasta 90%),
incluida la identificacion de:
15.1.7.1.1.1 Procesos que intervienen
15.1.7.1.1.2 Metabolitos y productos de
degradacion
15.1.7.1.1.3 Absorcion,  desorcién y
movilidad de la sustancia
activa y, si es relevante, de
sus metabolitos

15.1.7.1.2 Magnitud y naturaleza de los residuos
remanentes
15.1.71.3 Comportamiento en el agua y en el aire

15.1.7.1.3.1 Tasas y vias de degradacién
en medio acuoso.

15.1.7.1.3.2 Hidrdlisis y fotdlisis, si no
fueron especificados en las
propiedades fisicas y
quimicas

15.1.8 Informacién con respecto a la seguridad

15.1.9

15.2

15.1.8.1

15.1.8.2
15.1.8.3
15.1.8.4
15.1.8.5

Procedimientos para la destruccién de la sustancia activa y
para la descontaminacion

Posibilidades de recuperacion si se dispone

Posibilidades de neutralizacion

Incineracion controlada y sus condiciones

Depuracion de las aguas (si se dispone)

Métodos analiticos

15.1.91

15.1.9.2

15.1.9.3

15.1.9.4

15.1.9.5

15.1.9.6

15.1.9.7

15.1.9.8

Método analitico para determinar la pureza de la sustancia
activa (ingrediente activo técnico)

Métodos y patrones analiticos para la determinacién de
productos de degradacion, isdmeros, impurezas (de
importancia toxicoldgica y ecotoxicoldgica)

Método analitico para determinar los residuos en plantas
tratadas, productos agricolas, alimentos procesados, suelo y
agua. Se incluira la tasa de recuperacion y los limites de
sensibilidad metodolégica

Métodos analiticos para aire, tejidos y fluidos animales o
humanos, cuando estén disponibles

Patrén analitico del ingrediente activo puro, cuando la
autoridad lo solicite

Métodos recomendados y precauciones de manejo durante
su manipulacién, almacenamiento, transporte, y en caso de
incendio

En caso de incendio, productos de reaccion y gases de
combustion

Informacién sobre el equipo de proteccion individual

DEL PRODUCTO FORMULADO
15.2.1 Descripcién general

15.2.1.1 Nombre y domicilio del formulador

15.2.1.2 Nombre comercial

15.2.1.3 Nombre de la sustancia activa y especificaciones de
calidad

15.2.1.4 Clase de uso a que se destina (Ej. herbicida,
insecticida)

15.2.1.5 Tipo de formulaciéon (Ej. polvo mojable, concentrado

emulsionable)

15.2.2 Composicion

15.2.2.1 Certificado analitico que debe indicar:

156.2.211 Nombre quimico del ingrediente
activo con accioén biolégica segun la
IUPAC (en ingles) y su porcentaje
en p/p si es sélidoy p/p o p/v sies



15.2.3

15.24

15.2.5

15.2.6

15.2.7
15.2.8
15.2.9

15.2.10

15.2.11

liquido. Los ingredientes inertes se
declaran en porcentaje p/p si es
solido y p/p o p/v si es un liquido.
Deberan declararse el (los) solvente
(s) a base de hidrocarburos y sus
nombres quimicos segun IUPAC.
Propiedades fisicas y quimicas
15.2.3.1 Aspecto:
15.2.3.11 Estado fisico
15.2.3.1.2 Color
Estabilidad en el almacenamiento, tanto respecto de su
composiciéon como de sus propiedades fisicas relacionadas con el
uso
Densidad relativa
Inflamabilidad:

15.2.6.1 Para liquidos, punto de inflamacion

15.2.6.2 Para sélidos, debe aclararse si el producto es o no
inflamable

pH

Explosividad

Propiedades fisicas del producto formulado, relacionadas con su
uso

15.2.91 Humedad y humectabilidad, para los polvos
dispersables

15.2.9.2 Persistencia de espuma, para los formulados que se
aplican en el agua

15.2.9.3 Suspensibilidad para los polvos dispersables, los

concentrados en suspensioén, granulos dispersables
y encapsulados

15.2.94 Analisis granulométricos en humedo/tenor de polvo,
para los polvos dispersables y los concentrados en
suspensién

15.2.9.5 Andlisis granulométrico en seco. Determinacion del
contenido de polvo para granulos y polvos

15.2.9.6 Estabilidad de la emulsién, para los concentrados

emulsionables
15.2.9.7 Corrosividad

15.2.9.8 Incompatibilidad con otros productos (ej.:
fitosanitarios y fertilizantes)

15.2.9.9 Densidad a 20°C en g/ml, para formulaciones
liquidas

15.2.9.10 Punto de inflamacién para aceites y soluciones

15.2.9.11 Viscosidad, para suspensiones y emulsiones

15.2.9.12 indice de sulfonacién, para aceites

15.2.9.13 Dispersion, para granulos dispersables

15.2.9.14 Desprendimiento de gas, so6lo para granulos
generadores de gas

15.2.9.15 Soltura o fluidez, para polvos secos

15.2.9.16 indice de iodo e indice de saponificacién, para
aceites minerales

15.2.9.17 Cualquier otra propiedad relacionada con su uso, de
acuerdo al tipo de formulacion

Datos sobre aplicacién del producto formulado

15.2.10.1 Ambito de aplicacién

15.2.10.2 Efecto sobre plagas y cultivos

15.2.10.3 Condiciones en que el producto puede ser utilizado

15.2.10.4 Dosis

15.2.10.5 Numero y momentos de aplicacion

15.2.10.6 Métodos de aplicacion

15.2.10.7 Instrucciones de uso
15.2.10.8 Tiempo de reingreso al area tratada, (cuando
corresponda)

15.2.10.9 Periodos de espera o carencia
15.2.10.10  Efectos sobre cultivos sucesivos
15.2.10.11 Fitotoxicidad y compatibilidad
15.2.10.12 Usos propuestos y aprobados en otros paises,
especialmente en Centroamérica
15.2.10.13  Estado de Registro en la regién y en otros paises
15.2.10.14 Informes de ensayos de eficacia biolégica, en
condiciones similares a la region.
Envases y embalajes propuestos para el producto formulado
15.2.15.1 Envases:
15.2.15.1.1 Tipo
15.2.15.1.2 Material
15.2.15.1.3 Capacidad



15.2.12

15.2.13

15.2.14

15.2.15

15.2.16

15.2.17

15.2.15.2

15.2.15.3
15.2.15.4

15.2.151.4 Resistencia

Embalajes:

15.2.15.2.1 Tipo

15.2.15.2.2 Material

15.2.15.2.3 Capacidad

15.2.15.2.4 Resistencia

Accion del producto sobre el material de los envases
Procedimientos para la descontaminaciéon y manejo
de los envases

Datos sobre el manejo de sobrantes del producto formulado

15.2.16.1
15.2.16.2
15.2.16.3
15.2.16.4
15.2.16.5
15.2.16.6
15.2.16.7

15.2.16.8
15.2.16.9

Procedimientos para la destruccion de la sustancia
activa y para la descontaminacién

Posibilidades de recuperacién, si se dispone de
datos

Posibilidades de neutralizacion

Incineracién controlada y sus condiciones
Depuracion de las aguas (si se dispone)

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

En caso de incendio, productos de reaccion y gases
de combustion

Informacién sobre el equipo de proteccion individual
Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacién

Datos sobre los residuos del producto formulado

15.2.13.1

15.2.13.2

Datos de residuos obtenidos con base en ensayos
protocolizados, segun las normas internacionales
(Directrices de la FAO sobre ensayos de residuos de
plaguicidas para obtener datos para el registro y
para el establecimiento de Limites Maximos de
Residuos (LMR).

Limites maximos de residuos establecidos por el
CODEX ALIMENTARIO o los establecidos por las
Secretarias.

Datos toxicolégicos del producto formulado

15.2.14.1
15.2.14.2
15.2.14.3
15.2.14.4
15.2.14.5

15.2.14.6

Toxicidad aguda para mamiferos

Oral

Dermal

Inhalatoria, cuando corresponda

Irritacidon cutanea y ocular, cuando los materiales en
evaluacion sean corrosivos, se omitiran estos
estudios

Sensibilizacion cutanea

Informacién médica obligatoria

15.2.15.1

15.2.15.2
15.2.15.3

Diagnostico y sintomas de intoxicacion, tratamientos
propuestos: primeros auxilios, antidotos vy
tratamiento médico

Informacién médica complementaria disponible
Informacién sobre casos clinicos, accidentales vy
deliberados, cuando estén disponibles

Datos de los efectos del producto formulado sobre el ambiente

15.2.16.1

15.2.16.2

15.2.16.3

Efectos toxicos sobre especies no mamiferas,
cuando se requieran

Efectos toxicos sobre especies mamiferas, cuando
se requieran

Efectos sobre el ambiente (cuando se requiera)

Informacién adicional sobre otras sustancias componentes de la
formulacion (cuando corresponda)

15.2.17.1

15.2.17.2

15.2.17.3
15.2.17.4
15.2.17.5

Datos relativos a disolventes, emulsionantes,
adhesivos, estabilizantes, colorantes y toda
sustancia componente de la formulacion de
importancia toxicoldgica y ecotoxicoldgica.

Toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria cuando
corresponda.

Oncogénesis, cuando corresponda
Biodegradabilidad, cuando corresponda

Coeficiente de reparto n-octano1/agua

ARTICULO 16 La solicitud de registro de una sustancia afin de uso agricola debe acompafarse
con la descripcion del producto y demas caracteristicas, en idioma espafiol,
debiendo adjuntarse la siguiente informacion:

16.1 Propiedades fisicas y quimicas del o los ingredientes principales que
constituyen la sustancia afin:
16.1.1 nombre (s) quimico (s) de los ingredientes y sus concentraciones,
expresadas en gr/Kg o gr/Lt



ARTICULO 17

ARTICULO 18

ARTICULO 19

ARTICULO 20

ARTICULO 21

16.1.2 Foérmula empirica y peso molecular, cuando proceda.

16.1.3 Punto de fusion en °C, cuando proceda.

16.1.4 Punto de descomposicion en °C, cuando proceda.

16.1.5 Punto de ebulliciéon en °C, cuando proceda.

16.1.6 Solubilidad en agua, a temperaturas que oscilen entre 10 y 30°C.
16.1.7 Solubilidad del o los ingredientes principales en varios solventes.
16.1.8 Densidad, a cualquier temperatura entre 10 y 30°C.

16.1.9 Estado fisico.

16.1.10 Indicar la estabilidad del producto y las condiciones para su

almacenamiento, tales como temperatura, humedad y aireacion;
indicando si presentan accién quimica sobre los envases.
16.1.11 Caracteristicas del producto, cuando proceda:
16.1.15.1 Inflamabilidad
16.1.15.2 Explosividad
16.1.15.3 Hidrolisis
16.1.15.4 Oxidacion

16.1.15.5 indice de resistencia a la temperatura y a la luz, sélo
en caso que los elementos constituyentes sean
sensibles

16.1.15.6 Color.
16.1.12 Corrosividad.
16.1.13 Incompatibilidad con otros productos quimicos de uso agricola y
otras sustancias.
16.1.14 Otras propiedades pertinentes.
16.1.15 Indicar si produce espuma.
16.1.15 Periodo de vida media.
16.2 Uso recomendado:
16.2.1 Dosis recomendada.
16.2.2 Meétodos adecuados para preparar el material de aplicacion.
16.3 Método analitico y su referencia.
La Secretaria podra exonerar del cumplimiento de este requisito cuando
asi lo determine,

El registrante estara en la obligacion de mantener actualizada la informacion
referente al producto que ha registrado la que podra ser requerida en cualquier
momento por la Secretaria y, en caso de comprobarse incumplimiento de esta
obligacion, el DCUP podra revocar el registro del producto.

El DCUP procedera a la revision de la documentacion presentada. Efectuara las
pruebas de identidad y calidad que estime convenientes en los laboratorios de sus
dependencias y/o en aquellos que se encuentren acreditados. En los casos que se
considere necesario, se realizaran ensayos de campo en el pais para corroborar la
informacion presentada.

Si el solicitante no cumple con los requisitos establecidos en el presente
reglamento, el DCUP, requerira al Apoderado Legal del registrante, para que en el
término de sesenta (60) dias habiles contados a partir de la notificacién, complete
la documentacion requerida y si éste no cumple con lo solicitado, el DCUP, sin mas
tramite archivara las presentes diligencias.

La Secretaria denegara el registro de un plaguicida formulado, producto técnico,

sustancia afin o sustancia afin en los siguientes casos:

Si el resultado de los analisis de identidad y calidad no concuerdan con lo
declarado en la solicitud de registro.

Cuando las Secretarias se opongan por razones de alta peligrosidad del producto
para los seres humanos, animales domésticos o el ambiente; siempre que
éstas sean técnicamente comprobadas.

Cuando no se cumpla con cualquiera de los requisitos que sefala este
Reglamento.

Todo registro debera contar con los requisitos exigidos en este reglamento, salvo
aquellos casos que el registro se apoye en la informacion técnica de otro registro
de un producto similar de otro registrante, debiendo contar para ello con la
autorizacion por escrito de los titulares del registro en referencia, documento que
debera presentarse debidamente autenticado y consularizado cuando corresponda.

En casos de productos similares de la misma compafiia, debera esta mediante
solicitud presentada al DCUP, indicar el registro plenamente identificado, del cual
se utilizard la informacion técnica, debiendo constar en ambos casos los
documentos que senalan tal situacién en los respectivos expedientes. Los
estudios que son presentados en apoyo a la solicitud deben venir con sus
respectivas referencias.

En caso de emergencia fitosanitaria declarada oficialmente y que obligue a La
Secretaria a adoptar la decision de utilizar plaguicidas no registrados o cuyos usos



ARTICULO 22

ARTICULO 23

ARTICULO 24

ARTICULO 25

ARTICULO 26

ARTICULO 27

ARTICULO 28

ARTICULO 29

ARTICULO 30

ARTICULO 31

no estén registrados en el pais, se concedera un permiso provisional de
importacion y uso, o permiso provisional de aplicaciébn, en las cantidades
necesarias, mientras dure la emergencia, previa presentacion de la informacion
sobre Requisitos para Permisos Provisionales para Emergencia Fitosanitaria y
siempre que se garantice el manejo y uso racional del producto, sin afectar la salud
y el ambiente.

La Secretaria notificara a la Comisién sobre estas disposiciones y vigilara de
manera estricta el uso y cantidades de dichos productos.

La Secretaria autorizara la importacion y el uso de los productos mencionados en
el ARTICULO anterior dentro de los cinco dias habiles siguientes a la presentacion
de la solicitud de importacién, si no existe problema.

Estos productos no podran ser usados para la venta a terceras personas ni
reenvasados. En la solicitud, debera indicarse la cantidad, la fecha de fabricacion
del producto, el nombre y la direccién de la compafia formuladora y el nombre del
usuario del producto. La formulacién y el uso debera ajustarse a la legislacion
vigente en esta materia.

CAPITULO Il
DE LA RENOVACION DE REGISTRO

Para renovar el registro de un plaguicida formulado, producto técnico, sustancia
afin o sustancias afines, el registrante debera presentar una solicitud de renovacién
mediante apoderado legal, de acuerdo a los datos establecidos por La Secretaria
en el Articulo 8 numeral 6.

La solicitud de renovacion es valida para un sélo producto, asi como también la
documentacién que se presente con la misma: toda solicitud debe presentarse
treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento del registro. La Renovacion de
Registro de un Plaguicidas tendra una vigencia de diez (10) afios

Toda renovacion de registro de un plaguicida debe publicarse en el Diario Oficial La
Gaceta. Para que cualquier persona natural o juridica pueda oponerse en el
término de diez (10) dias contados a partir de la fecha de su publicacion.

De existir alguna oposicion, el oponente debera acreditar la misma y fundamentar
tal accion conforme a derecho.

Una vez publicada la solicitud de renovacion en el Diario Oficial La Gaceta y no
habiendo oposicion de parte de terceros, el DCUP, extendera al solicitante el
respectivo certificado de renovacion.

Toda renovacion de registro debe contener el sello y firma del Sub-Director Técnico
de Sanidad Vegetal y Jefe del Departamento de Control y Uso de Plaguicidas, asi
como también la fecha de vencimiento.

Todo cobro referente a renovaciones los hara La Secretaria de acuerdo a lo
estipulado en el Reglamento de Servicios y Tarifas.

CAPITULO I
DE LAS MODIFICACIONES

El registro de un producto autorizado puede ser modificado a solicitud del
registrante; para tal efecto, debe presentarse una solicitud en la que se indique la
razén del cambio propuesto y se presente la documentacion pertinente.

El Registro de un producto sera modificado, a solicitud fundamentada del titular, en

cualquiera de los siguientes casos:

30.1 Cuando cambie el titular del registro. Todo cambio de titular en el registro
cobra vigencia desde la recepcion de su comunicacion por La Secretaria.

30.2 Cuando se adicionen o cambien los paises de origen.

30.3 Cuando se adicionen o cambie la empresa fabricante, formuladora o
reenvasadora del producto.

30.4 Cuando cambien los usos registrados del producto (incorporacién de nuevos
cultivos y plagas a tratar y controlar, asi como retiro de uso).

30.5 Cuando cambie el contenido de la etiqueta o del panfleto.

30.6 Cuando cambie la categoria de riesgo del producto.

Las modificaciones al registro de un determinado plaguicida deben anotarse al
margen del asiento del respectivo registro, conservandose su numero de
inscripcion y fecha de registro.

CAPITULO IV



ARTICULO 32

ARTICULO 33

ARTICULO 34

ARTICULO 35

ARTICULO 36

DE LAS CANCELACIONES

La Secretaria cancelara el registro de un plaguicida formulado, producto técnico, o

sustancia afin en los siguientes casos:

32.1 Cuando no se cumplan con las normas de calidad establecidas para dicho
producto.

32.2 Cuando los ensayos y pruebas realizadas demuestren que el producto
es ineficaz para los fines que se indican en la solicitud de registro.

La Secretaria de oficio, podra cancelar el registro de un plaguicida formulado,
producto técnico, sustancia afin o sustancias afines y las autorizaciones que de él
se deriven, en cualquier momento, si se determina posteriormente que el producto
es perjudicial para la salud de las personas, los animales y el ambiente, teniendo
como prueba estudios técnicos.

La Secretaria podra cancelar el registro de un plaguicida a solicitud formal del
registrante.

La Secretaria, de oficio, o a solicitud de los sectores de salud y ambiente, y sélo
mediante resolucion fundamentada por expediente, suspendera el registro o
restringira el uso de cualquier producto por razones fundamentadas en criterios
técnico - cientificos de indole agricola, ambiental y de salud.

Una vez presentada la solicitud de suspensién de un registro o restriccién de un
producto por parte interesada o por el titular del registro, La Secretaria en
consulta con la Comisiéon, decidira sobre la suspensién ¢ restriccion del mismo
dentro de un plazo de noventa (90) dias calendario, resolucién que se publicara en
el Diario Oficial La Gaceta.

Suspendido el registro, o restringido el uso de cualquier producto no debera
procederse a su importacion, fabricacion, formulacion, transito, venta y uso,
mientras dure la medida.

La Secretaria establecera las medidas necesarias para que el titular del registro
proceda a retirar, reexportar o eliminar el producto existente y fijard un plazo
perentorio para su ejecucion.

ARTICULO 37 Ninguna persona natural o juridica ajena a los expedientes de registro podra

ARTICULO 38

accesar a los mismos, salvo autorizacién por escrito de parte del propietario.

Ningun funcionario o empleado de esta Secretaria esta autorizado para
proporcionar a terceros, informacion que es considerada de uso confidencial o
restringido

Esto no limita la libertad que tienen los tribunales de justicia y los organismos
oficiales de utilizar la informacion con fines de evacuacion de pruebas, control de
calidad y preservacion de la contaminacion ambiental, segun lo sefialan las leyes y
reglamentos respectivos.

En ningun caso sera calificada como confidencial la informacién referente a:

38.1 La denominacién y contenido de la sustancia o sustancias activas y la
denominacion del plaguicida.

38.2 La denominacion de otras sustancias que se consideren peligrosas;

38.3  Los datos fisicos, quimicos y bioldgicos relativos a la sustancia activa.

38.4 Los métodos usados para inactivar la sustancia activa o el producto
formulado;

38.5 Elresumen de los resultados de los ensayos que determinan la eficacia del
producto y sus efectos para el hombre, los animales, los vegetales y el
ambiente;

38.6 Los métodos y precauciones recomendados para reducir los riesgos de
manipulacién, almacenamiento, transporte, incendio y de otro tipo.

38.7  Los métodos de eliminacién del producto y de sus envases;

38.8 Las medidas de descontaminacion que deberan adoptarse en caso de
derrame o fuga accidental;

38.9 Los sintomas de intoxicacion, primeros auxilios, tratamiento médico y
antidotos que deberan dispensarse en caso de que se produzcan dafios
corporales;

38.10 Los datos y la informacion que figuran en la etiqueta y el panfleto.

38.11 Métodos de andlisis, ya sea para identificacién del ingrediente activo o
para residuos.

CAPIiTULO V

REGISTRO DE AGENTES MICROBIOLOGICOS PARA EL CONTROL DE PLAGAS

AGRICOLAS



ARTICULO 39 La solicitud de registro de Agentes Microbioldgicos del control de plagas agricolas
debe acompafiarse con la descripcién del producto y demdas caracteristicas en
idioma espaniol. Dicha descripcion tiene caracter de declaracion jurada y debe
contener la siguiente informacion:

39.1 De la informacion general e identidad del solicitante y caracteristicas
generales del producto microbiolégico

39.1.1
39.1.2
39.1.3
39.1.4
39.1.5
39.1.6
39.1.7

39.1.8
39.1.9

Solicitud

Solicitante del registro

Nombre Comercial del producto

Productor del agente microbiolégico

Concentracion y formulacion.

Certificado de registro en el pais de origen.

Certificado de composicion (Agente activo y demas
componentes).

Autenticas de los documentos

Pago de derecho de registro

39.2 Identidad del agente / producto microbiolégico

39.2.1
39.2.2
39.2.3
39.24
39.2.5
39.2.6
39.2.7

Nombre comun del agente microbioldgico

Sinénimos

Clasificacion taxondmica

Contaminantes microbioldgicos, quimicos o bioquimicos
Concentracion del agente

Informacién de aditivos y solventes

Proceso de fabricacion

39.3 Propiedades del agente microbiolégico:

39.3.1
39.3.2
39.3.3
39.34

39.35
39.3.6

39.3.7
39.3.8

Variabilidad genética

Estabilidad en diferentes condiciones de temperatura y PH
Actividades acuosas

Identificacion bioquimica, serolégica u otras que correspondan al
agente microbiolégico

Historia del organismo

Susceptibilidad a agroquimicos: prueba biolégica con los
agroquimicos que se aconsejaran en mezcla o son de uso
rutinario en los cultivos recomendados (agente/producto)

Grado de especificidad

Otras propiedades intrinsecas del agente

39.4 Identidad del producto formulado

39.4.1
39.4.2

3943

394.4

Nombre del producto formulado

Tipo y caracteristicas de los ingredientes inertes, solventes, y
sustancia afines.

Potencia del agente microbiolégico expresa en unidades
infectivas reconocidas, equivalentes o la que aplique

Tipo y caracteristicas de los soportes utilizados

39.5 Propiedades fisico quimicas del producto formulado:

39.5.1
39.5.2
39.5.3
39.5.4
39.5.5
39.5.6
39.5.7
39.5.8
39.5.9
39.5.10

39.5.11

Color

Olor

Estado fisico

pH

Estabilidad

Adhesividad

Tamano de particula (N° de malla) (si aplica)

Densidad

Estabilidad en el almacenamiento
Compatibilidad/incompatibilidad con otras sustancias quimicas o
bioldgicas, utilizadas en la produccion vegetal

Otras propiedades intrinsecas de interés del producto formulado

39.6 Aspectos relacionados con la utilidad y aplicacion del agente /
producto formulado

39.6.1

39.5.2
39.6.3

39.6.4

39.6.5

39.6.6

39.6.7
39.6.8
39.6.9
39.6.10

Modo de accioén: efecto sobre los organismos plaga (tipo de
efecto parasitismo, predacion, etc.)

Organismos nocivos controlados

Usos convencionales: ambito de aplicacién previsto (ej.: campo,
invernadero u otros)

Usos no convencionales: usos propuestos en sistemas de
produccion especiales (produccién organica, ecoldgica, control
integrado u otras)

Condiciones fitosanitarias y ambientales generales para ser
usado

Resistencia: informacion sobre desarrollo de resistencia y
estrategias de monitoreo

Dosis de aplicacion

Numero y momento de aplicacién

Métodos de aplicacion

Instrucciones de uso



39.6.11
39.6.12
39.6.13

39.6.14
39.6.15
39.6.16
39.6.17
39.6.18
39.7 Efectos

Fecha de reingreso al area tratada (Cuando corresponda)
Intervalo de aplicacion

Lapsos en que deben suspenderse las aplicaciones de
sustancias quimicas u otras, antes y después del tratamiento
microbiolégico, cuando corresponda

Periodos de carencia, cuando corresponda

Fitotoxicidad, si procede

Usos propuestos y aprobados en otros paises

pH éptimo de aplicacién

Métodos de degradacion del agente microbiolégico
toxicos/patogénicos del agente/producto en especies

mamiferas:

BAC. HON VIR. PROT

39.7.1 Toxicidad aguda

39.7.11
(en mas de 1sp. cuando
corresponda)

Oral (DLso) PF PF PF PF

39.7.1.2Dermal (DLso) PF PF PF PF
(en mas de 1sp.cuando
corresponda)

39.7.1.3 inhalatoria (DLsp) PF PF PF PF
(en mas de 1sp. cuando
corresponda)

39.7.2 lrritacion primaria

39.7.2.1

(en mas de 1sp. cuando
corresponda)

Cutanea PF PF PF PF

39.7.2.2
(en mas de 1sp.cuando
corresponda),

Ocular PF PF PF PF

39.7.3 Parenteral aguda(cuando PT
corresponda),

39.7.4 Infectividad

39.7.4.1

Intravenosa PT(**) PT(*)

39.74.2

Intracerebral PT PT(*) PT
(cuando
corresponda)

39.7.4.3

Intraperitoneal PT PT(**) PF
(cuando
corresponda),

39.7.5 Hipersensibilidad

39.7.5.1

(experiencia en humanos, si
se dispone)

Inmediata | PT PT PT(*) PT

(1sp)

39.7.5.2

No inmediata

39.7.6 Cultivo de tejidos (varias PT(*)
lineas celulares)

39.7.7 Toxicidad sub cronica

39.7.7.10ral (cuando | PT PT PT PT
corresponda)

39.7.7 2Inhalatoria (cuando | PT PT PT PT
corresponda)

39.7.8 Aumento
(cuando corresponda)

de virulencia PT

39.7.9 Toxicidad
(cuando corresponda)

cronica oral PT PT

39.7.10 Oncogenicidad (cuando PT PT
corresponda)

39.7.11 Mutagenicidad (cuando PT PT
corresponda)

39.7.12Teratogenicidad en 2sp PT PT
(cuando corresponda)

HON:
VIR:
PROT:
P.T.
P.F.:

(*)
(*)

HONGOS

VIRUS

PROTOZOARIOS

PRODUCTO TECNICO

PRODUCTO FORMULADO

Formas infectivas puras

La mitad de los animales de experimentacion deben estar




39.8

39.9

39.10

39.11

39.12

39.13

inmunodeprimidos

Efectos toéxicos/patogénicos del agente/producto sobre otras

especies

39.8.1 Determinacion del grado de especificidad

39.8.2 Patogenicidad oral de una sola dosis en aves, cuando
corresponda

39.8.3  Patogenicidad inhalatoria en aves, cuando corresponda

39.8.4  Patogenicidad en peces de agua dulce o marina, cuando
corresponda

39.8.5 toxicidad/patogenicidad en lombriz de tierra

39.8.6  Toxicidad/patogenicidad en abejas

39.8.7  Estudios con insectos, no objetivo del producto

39.8.8  Estudios con plantas, no objetivo del producto

39.8.9  Cuantificacion de la cantidad de agente microbiano a la que
pueden exponerse las especies susceptibles, no objetivo del
producto, en condiciones de empleo simuladas o reales, cuando
corresponda

39.8.10 Monitoreo post - registro de algun(os) efecto(s) toéxico -
patogénico(s), cuando se indique expresamente

Datos sobre la residualidad del agente / producto formulado

39.91 Residualidad del agente microbioldgico y/o su(s) toxina(s) en los
cultivos, productos vegetales, suelo u otros medios de
supervivencia, cuando corresponda

Efectos téxicos de otras sustancias en especies mamiferas y no

mamiferas (Si estan disponibles)

39.10.1 Datos toxicologicos/ecotoxicologicos relativos a soportes,
disolventes, emulsionantes, adhesivos, estabilizantes, colorantes
y cualquier otra sustancia componente de la formulacién

Informacion respecto a la seguridad

39.15.1 Procedimientos para la destruccion del agente microbioldgico,
producto de su metabolismo, producto formulado, agentes
microbiolégicos mutantes, indicando las condiciones fisicas o
quimicas especificas para obtener la desactivacion o
descomposicion del material microbioldgico/producto

39.15.2 Incineracién controlada y sus condiciones

39.15.3 Depuracién de aguas, cuando corresponda

39.15.4 Métodos recomendados y precauciones de manejo, en general,
durante la fabricacion, formulacion, almacenamiento, transporte,
uso y manipulacioén del agente/producto

39.15.5 Informacion sobre equipo de proteccion personal, si corresponde

39.15.6 Procedimientos de limpieza y descontaminacién de equipos de
aplicacion y areas contaminadas

Métodos analiticos:

39.16.1 Métodos para la determinacion y cuantificacion del agente
microbiolégico en el "producto técnico", cuando corresponda

39.16.2 Método para la determinacion de la potencia del producto
formulado

39.16.3 Meétodo para la determinacion y cuantificacion del agente
microbiolégico en el producto formulado

39.16.4 Métodos analiticos para la identificacion de cepas (ej.: serologia)

39.16.5 Método analitico para la determinacion de residuos del agente y
sus metabolitos en plantas tratadas, productos agricolas,
alimentos procesados, suelo y agua, cuando corresponda.

Etiquetado del producto formulado

39.13.1 Informacion general que debera figurar en la etiqueta y panfleto.
39.13.1.1 Datos sobre la aplicacion del producto
39.13.1.2 Ambitos de aplicacion

39.13.1.3 Efecto en las plagas y en los vegetales

39.13.14 Condiciones en que el producto puede ser usado
39.13.1.5 Dosis

39.13.1.6 Numero y momento de aplicacion

39.13.1.7 Método de aplicacién

39.13.1.8 Instrucciones de uso

39.13.1.9 Periodo de espera

39.13.1.10  Posibles efectos en cultivos sucesivos
39.13.1.11 Fitotoxicidad
39.13.2 Consideraciones Generales

39.13.2.1 El etiquetado se regira por las Directrices de FAO
sobre Etiquetado Correcto de Plaguicidas, en las
secciones aplicables.

39.13.2.2 Se adoptaran los pictogramas para las etiquetas,
recomendados por la FAO

39.13.2.3 Se adoptaran simbolos pictograficos especificos
(no contemplados por la FAO para incluir en la



etiqueta)

39.14 Envases y embalajes propuestos para el producto formulado

39.15

39.14.1

39.14.2

39.14.3
39.14.4

Envases

39.14.1.1 Tipo

39.14.1.2 Material

39.14.1.3 Capacidad

39.141.4 Resistencia

Embalajes

39.14.2.1 Tipo

39.14.2.2 Material

39.14.2.3 Resistencia

Accion del producto sobre el material de los envases
Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de los
envases

Datos toxicolégicos sobre el producto formulado

39.15.1

39.15.2

39.15.3

Toxicidad aguda para mamiferos

39.15.1.1 Oral

39.156.1.2 Dermal

39.15.1.3 Inhalatoria, cuando corresponda
39.15.14 Irritacidn cutanea ocular

39.15.1.5 Sensibilizacién cutanea

Informaciones médicas obligatorias

39.156.21 Diagnostico y sintomas de intoxicacion
39.15.2.2 Primeros auxilios

39.15.2.3 Antidotos

39.15.24 Tratamiento médico

Observacion directa de casos accidentales, si esta disponible

CAPITULO VI

REGISTRO DE PLAGUICIDAS BOTANICOS PARA EL CONTROL DE PLAGAS AGRICOLAS

Articulo 40

Articulo 41

Articulo 42

Para registrar un plaguicida o sustancia afin de origen botanico, el interesado debe
presentar la correspondiente con la siguiente informacion:

Nombre, domicilio y direccién de la empresa del solicitante en el pais. En
caso de que el solicitante no tenga un domicilio, debe tener un
representante con domicilio en dicho pais. Este representante es el
responsable del proceso del registro.

40.1

40.2

40.1.1
40.1.2
40.1.3

40.1.4

40.1.5

40.1.6

40.1.7

El tipo del producto (insecticida, fungicida, repelente, etc.).

El lugar donde se produce, empaca o reempaca el producto
Nombre y direccion del productor del plaguicida botanico y los
ingredientes activos de este producto

Informaciéon exacta y completa sobre el compuesto y las
propiedades del plaguicida botanico y la indicacion para la cual
esta destinado su uso.

Informacién completa sobre el uso y la aplicacion del plaguicida
botanico.

La evidencia de que el plaguicida botanico no causa efectos
negativos sobre animales, humanos y el ambiente, al usarse
correctamente

Medidas de emergencia, en caso de accidente.

En la solicitud, el solicitante tiene que nombrar y/o adjuntar pruebas de
eficacia biolégica del plaguicida botanico, realizados y certificados por una
institucién oficial (universidad, instituto de investigacion)

Las pruebas requeridas son:

411

41.2

41.3

Informes de investigaciones cientificas para la calificacion y la seguridad del
plaguicida botanico, publicaciones cientificas y publicaciones oficiales, asi
como actas de las pruebas o dictamenes.

Pruebas de otro pais, siempre que las condiciones para la aplicacion del
plaguicida botanico, respecto a la agricultura, la proteccion de las plantas y el
ambiente (incluyendo las condiciones climaticas de las regiones) sean
comparables.

El SENASA esta autorizado para emitir prescripciones para la ejecucion de
las pruebas.

Ninguna persona natural o juridica podra importar, exportar, fabricar, formular,
almacenar, transportar, reempacar, reenvasar, vender, manipular, mezclar, usar
plaguicidas botanicos y sus mezclas, producto técnico y coadyuvantes o realizar
investigaciones con plaguicidas botanicos si éstos no estan debidamente
registrados ante el SENASA segun las disposiciones de este reglamento.



Articulo 43

Articulo 44

Articulo 45

Articulo 46

Articulo 47

Articulo 48

Articulo 49

Articulo 50

El solicitante de un registro de un producto andlogo podra citar y utilizar la
informacion de Datos técnicos, eficacia bioldgica y toxicidad de otros registrantes:
Si dispone de una autorizacion emitida por él.

Si ha expirado el periodo de proteccion de los datos de acuerdo a la legislacion
especial en este campo.

El registrante tiene que declarar en forma permanente y espontanea los nuevos
conocimientos sobre un plaguicida botanico ante el SENASA.

El SENASA suspendera los plazos mediante resolucién administrativa
fundamentada, tanto en el proceso de registro como en las oposiciones, con el
objetivo de que se efectuen los estudios necesarios o se cumpla con cualquier otra
condicion requerida por este reglamento.

Como parte del dossier del producto se deben adjuntar los siguientes datos
técnicos de la(s) planta(s) de las cuales se deriva el producto:

46.1 Nombre comun y sinénimo.

46.2 Nombre cientifico y variedad.

46.3 Origen, distribucion geografica y utilizacion.

Como parte del dossier del producto se deben adjuntar los siguientes datos

técnicos del ingrediente activo:

47.1 Composicion del ingrediente activo.

47.2 Modo de accidn.

47.3 Pruebas de eficacia biologica (con ambito de aplicacion previsto: campo,
invernadero, almacén de alimentos o de forraje, y ganado).

47.4 |Institucion que efectud los experimentos de eficacia bioldgica.

47.5 Compatibilidad con otros plaguicidas.

47.6 Informacion sobre si el ingrediente activo afecta otros organismos benéficos
alguna especie animal que no es el objetivo del combate.

47.7 La estructura quimica (si procediera).

Como parte del dossier del producto se deben adjuntar los siguientes datos

técnicos del producto formulado, a saber:

48.1 Nombre comercial del producto formulado.

48.2  Tipo de formulacion y caracteristicas.

48.3  Composicion de la formulacion: nombre y proporciones.

48.4  Tipo de producto.

48.5 Informacién sobre aditivos y disolventes.

48.6  Estabilidad del producto, asi como el efecto de la temperatura y de las
condiciones de almacenamiento sobre la actividad bioldgica.

48.7 Efecto de la temperatura, exposicion a las radiaciones ambientales,
persistencia en las condiciones ambientales (suelo, partes de plantas,
etc.).

48.8 Propiedades fisico-quimicas (pH, suspensibilidad, tamafio de particula,
humectabilidad, etc.)

48.9  Concentracion del ingrediente activo.

48.10 Compatibilidad con otros productos formulados.

48.11 Tipo de envase.

48.12 Meétodos de analisis para el control de calidad del formulado.

48.13 Precauciones durante el almacenamiento, transporte, y en caso de
accidente.

48.14 Dosis, frecuencia y método de aplicacion.

48.15 Procedimientos para la descontaminacion o destruccion del producto, o de
su envase.

48.16 Procedimiento para la limpieza de los equipos de aplicacion.

48.17 Fitotoxicidad (cuando procediera).

48.18 Meétodos y precauciones recomendadas en relaciéon con la manipulacién,
almacenamiento y transporte.

Métodos analiticos empleados.

49.1 Para determinar la identidad y pureza del ingrediente activo.

49.2 Para demostrar la pureza del producto final y para el control de los
contaminantes en un nivel aceptable, asi como resultados obtenidos e
informacion sobre la variabilidad.

49.3 Para determinar los residuos en los productos tratados, alimentos, piensos,
fluidos corporales, tejidos humanos y animales, suelo, agua y aire (cuando
procediera).

Toda investigacién de eficacia bioldgica a nivel nacional realizada con fines de

registro con productos botanicos destinados al uso agricola, debe ser previamente

autorizada por el SENASA, para lo cual el solicitante debera presentar:

50.1. La solicitud en donde se indique el nombre, calidades, domicilio, nUmero de
cédula, teléfono, apartado postal y correo electronico del solicitante. Si se
trata de una persona juridica debe aportarse la copia de la constituciéon de
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sociedad, fotocopias del asiento de inscripcion de la sociedad y de la cédula
juridica, asi como el domicilio fiscal de la sociedad.

50.2. Una descripcion completa de la investigacion que se desea realizar, de
acuerdo con el formulario que el SENASA dispone, en el cual se debe indicar
lo siguiente:

50.2.1. Titulo de la investigacién a realizar, en forma concisa y descriptivo.

50.2.2. Fecha probable para iniciar la investigacion.

50.2.3. Numero y clave de la investigacion (de acuerdo con el codigo
propio del solicitante).

50.2.4. Nombre de los profesionales participantes en la investigacion.

50.2.5. Lugar en que se desarrollara la investigacion.

50.2.6. Objetivos especificos y generales de la investigacion.

50.2.7.  Principio activo, nombre cientifico, comercial, composicién y tipo
de formulacién quimica de los productos a utilizar.

50.2.8. Nombre del cultivo y cultivares en los que se efectuaran los
experimentos.

50.2.9. Caracteristicas de los suelos correspondientes a los lotes
experimentales y de la regién, incluyendo su clasificacion,
topografia, humedad, estructura y altitud.

50.2.10. Variables a estudiar:
50.2.10.1. Plagas a combatir: nombre(s) vulgar(es) y cientifico(s).
50.2.10.2. Formulacién(es) y dosis del producto a utilizar.
50.2.10.3. Epocas de aplicacion y nimero de aplicaciones.
50.2.10.4. Equipos de aplicacién a utilizar.
50.2.10.5. Ofras variables utiles

50.2.11. Cualquier otra informacién que aporte detalles utiles sobre la
investigacion, dentro de la cual debe describirse la metodologia
para obtener la(s) evaluacion(es) de la(s) variables a estudiar. En
caso contrario, se debe citar la referencia bibliografica.

50.2.12. Carta de garantia del solicitante, mediante la cual asume cualquier
responsabilidad que se derive de la realizacion de la investigacion
y que pueda perjudicar la salud de terceras personas o el
ambiente.

50.3. Se debe indicar el disefio experimental y andlisis estadistico que se utilizara,
detallando ademas:

50.3.1 Numero de tratamientos.

50.3.2 Numero de repeticiones.

50.3.3  Numero de parcelas por tratamiento y sus dimensiones, asi como
el tamafo de la parcela util.

50.3.4 Distancias de siembra dentro de la parcela y distancia de siembra
entre parcelas, incluyendo copia del plano de campo con la
aleatorizacion de los tratamientos.

50.3.5 Dosis del producto(s) a utilizar por parcela.

50.3.6  Numero de aplicaciones del producto(s) a utilizar.

50.3.7  Epocas de aplicacion.

50.3.8 Intervalo entre la ultima aplicacion y la cosecha

Toda persona natural o juridica autorizada a realizar una determinada
investigacion con plaguicidas botanicos destinados a la agricultura, esta obligada a
presentar los informes de los resultados de la investigacién, de conformidad con
los formularios que para tal efecto el SENASA dispone, siempre y cuando vayan a
ser utilizados para efecto de registro.

El SENASA realizara las inspecciones que considere necesarias durante el
desarrollo de la investigacion. La cronologia de la investigacion debe establecerse
al momento de otorgar la autorizacién correspondiente. Las inspecciones de las
investigaciones se deben realizar de acuerdo con el procedimiento técnico
establecido por el SENASA.

Tanto la persona que aprueba el protocolo como el investigador que le da
seguimiento debera anotar sus observaciones en el libro de protocolo de
investigacion.

En caso de que el investigador que le da seguimiento considere que el producto en
evaluacién no esta dando resultados satisfactorios por causas ajenas (por ejemplo,
ausencia de la plaga, pérdida de plantas, factores ambientales, etc.), el ensayo se
darda por concluido, y podra repetirse si el interesado asi lo desea.

Al finalizar el experimento, el profesional que lo efectla, asi como el funcionario
asignado por el SENASA, deberan aprobar la investigacion y anotar su opinion
sobre la eficiencia del producto evaluado en el libro de protocolo de investigacion.



Articulo 56

Articulo 57

Articulo 58

Articulo 59

Articulo 60

Articulo 61

Articulo 62

Articulo 63

El SENASA debe confeccionar un archivo en forma cronolégica de las
autorizaciones otorgadas para realizar investigaciones con plaguicidas botanicos
destinados a usos agricolas.

El SENASA no otorgara nuevas autorizaciones para realizar investigaciones si el
solicitante no ha cumplido con la presentacién del informe final correspondiente,
sin causa justificada.

Las pruebas experimentales de campo y de laboratorio que se deseen realizar con
plaguicidas botanicos en su fase experimental, podran efectuarse solamente
después de obtener un permiso especial de experimentacion otorgado por el
SENASA, de acuerdo con las normas especificas para tal fin.

Queda prohibida la comercializacion de plaguicidas botanicos que estan en su fase
experimental.

Los cultivos o productos vegetales obtenidos en las parcelas experimentales no
deberan comercializarse ni consumirse, y deberan eliminarse mediante sistemas
recomendados por el SENASA, bajo responsabilidad y por costo del titular del
producto evaluado, lo cual queda sujeto al control del SENASA.

La evaluacidon toxicolégica se realizara mediante pruebas distintas, pero
secuenciales y complementarias, las cuales se dividen en dos fases. Asimismo, los
estudios1deberén realizarse siguiendo protocolos internacionalmente aceptados y
vigentes .

Dependiendo del uso del producto a ser registrado y de los conocimientos
existentes, muchas de las pruebas definidas pueden ser exigidas (E) o
condicionalmente exigidas (CE). Por lo tanto, el registrante, previo a la solicitud del
registro debera consultar al SENASA, para la definiciéon de la informacién a ser
presentada.

Datos toxicoldgicos primarios (Fase 1):

62.1 Estudios toxicolégicos solicitados para el ingrediente activo y el producto
formulado.
62.1.1. Toxicidad aguda (DLs) por via oral, una dosis y acumulada, 28
dias (E), Toxicidad aguda (DLsy) pulmonar por inhalacién
pulmonar, 28 dias (E)
62.1.2. Toxicidad Dermal Aguda (DLsg), 28 dias (E). Patogenicidad por via
oral, una dosis y acumulada, 28 dias (E). Toxicidad intraperitoneal
o intravenosa (CE).
62.1.3. Irritacion cutanea y ocular (CE)
62.1.4. Hipersensibilidad (CE)

62.2 Toxicidad a corto plazo para el ingrediente activo y el producto formulado
62.2.1. Toxicidad oral acumulativa (estudios de 28 dias).
62.2.2. Administracion oral sobre dos especies, una de roedor (rata,
preferiblemente) y otra de un no roedor (normalmente estudio de
90 dias).

Datos toxicologicos suplementarios (Fase 2), los cuales son necesarios cuando los
resultados de los estudios del ingrediente activo y/o el producto formulado
realizados en la Fase | son positivos:

63.1. Toxicidad crénica.
63.1.1. Toxicidad oral a largo plazo y carcinogénesis (rata y otra especie
de mamifero), y otras vias cuando procediere.
63.1.2. Mutagénesis (conjunto de pruebas para evaluar las mutaciones
genéticas, las aberraciones cromosémicas y las alteraciones del
ADN).

63.2. Toxicidad y reproduccion.
63.2.1. Teratogénesis en conejo y una especie de roedor, oral y dérmica
cuando proceda.
63.2.2. Estudios sobre varias generaciones de mamiferos, durante al
menos dos generaciones.

63.3. Estudios de metabolismo en mamiferos.
63.3.1.  Absorcion, distribucion y excrecién, tras la administracién, oral y
dérmica.
63.3.2. Explicacion de las rutas metabdlicas.
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63.4. Estudios de neurotoxicidad. Pruebas de neurotoxicidad retardada en
gallinas adultas, cuando proceda.

63.5. Estudios adicionales.

63.5.1. Efectos tdxicos de metabolitos de origen vegetal, cuando aquellos
sean diferentes de los efectos identificados en los estudios sobre
animales.

63.5.2. Inmunotoxicidad: capacidad alergizante, por ejemplo.

63.6. Datos médicos.

63.6.1.  Control médico del personal que trabaja en las instalaciones donde
se fabrica el plaguicida botanico.

63.6.2. Fichas sanitarias, tanto de la industria como de la agricultura.

63.6.3. Diagnostico de la intoxicacion, sintomas especificos del
envenenamiento, ensayos clinicos, cuando proceda.

63.6.4. Observaciones sobre sensibilizacién y la capacidad alergizante, si
conviene.

63.6.5. Tratamiento propuesto: medidas de primeros auxilios, antidotos,
tratamiento médico, si procede.

63.6.6. Resumen de toxicologia en mamiferos, y conclusiones.

Datos sobre residuos
64.1. Datos sobre residuos, cuando procediera, tales como:
64.1.1. Resumen y evaluacioén del comportamiento de los residuos.
64.1.2. Alcance y comportamiento en el ambiente: dispersién, movilidad,
multiplicacion y persistencia en el aire, agua y suelo.
64.1.3. Informacion relativa al posible efecto en las cadenas alimenticias.
64.1.4. Métodos analiticos y limites de tolerancia, si procediera.

En el caso de que un plaguicida botanico contenga una sustancia téxica, se debe
presentar la siguiente informacion sobre la ecotoxicidad, cuando procediera:

65.1. Toxicidad aguda de Aves.

65.2. Toxicidad aguda de Peces

65.3. Toxicidad aguda de Invertebrados (gusanos de tierra y 3 insectos benéficos)
65.4 Toxicidad aguda de Crustaceos

65.5. Efectos negativos sobre la flora y la fauna.

CAPITULO VII

REGISTRO DE PLAGUICIDAS POR EL METODO DE EQUIVALENCIA

ARTICULO 66 Para el registro de plaguicidas por el método de equivalencia se debe aportar lo

siguiente:

66.1Solicitud de registro o renovacion si es el caso, con los datos descritos en el
ARTICULO 8 de este Reglamento y especificando que se solicita por el
método de equivalencia.

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

66.3 Cuando se trate del registro de un ingrediente activo grado técnico o
producto formulado, fabricado 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 direccion completa del fabricante. En caso de que el ingrediente
activo grado técnico esté siendo producido para exportacion, debera ser
consignado en el Certificado. La Secretaria no aceptara certificaciones de
otros paises que tengan mas de un afio de haber sido emitidas y deben
presentarse legalizadas y en idioma espaniol.

66.4  Comprobante de pago por derecho a registro, de acuerdo a lo estipulado
en el reglamento de cobros por servicios del SENASA

66.5  Patrén analitico, el cual debera contener como minimo:

66.5.1 Nombre del principio activo.
66.5.2 Porcentaje de pureza.
66.5.3 Contenido Neto.

66.6  Muestras del ingrediente activo grado técnico: TRES (3) muestras del

ingrediente activo grado técnico en envase sellado indicando:

66.6.1 Nombre del principio activo.

66.6.2 Porcentaje de pureza.

66.6.3 Contenido Neto.

66.6.4 Fecha de vencimiento.

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

66.7 Identificacion del Producto y del Fabricante.

66.7.1 Producto.

66.7.2 Fabricante.
66.7.3 Nombre quimico.
66.7.4 No. CAS
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66.7.5 Foérmula molecular.
66.7.6 Peso molecular.

66.7.7 Uso.
66.8 Clasificacion de riesgos

66.8.1 Inflamabilidad

45.8.2

Clasificacion toxicolégica de acuerdo con la tabla
de clasificacién toxicolégica vigente de la OMS.

66.9 Propiedades fisicas y quimicas.
66.9.1 Aspecto fisico.

66.9.2 Color.
66.9.3 Olor.
66.9.4 Presion

de vapor (25°C)

66.9.5 Densidad (20 °C)

66.9.6 Punto de fusion.

66.9.7 Punto de ebullicion.

66.9.8 Solubilidad en agua (25 °C)

66.9.9 Solubilidad en solventes organicos.

66.9.10
66.9.11
66.10 Primeros auxilios.

Temperatura de descomposicion.
pH

66.10.1 Inhalacion.

66.10.2 Piel.
66.10.3 Ojos.

66.10.4 Ingestion.

66.10.5 Advertencias para el médico
66.11 Medidas contra el fuego.

66.15.1 Medios de extincion.

66.15.2 Procedimientos de lucha especificos.
66.12 Manipuleo y almacenamiento.

66.16.1 Medidas de precaucion personal.

66.16.2 Almacenamiento.
66.13 Estabilidad y reactividad.

66.13.1 Estabilidad.

66.13.2 Reactividad.
66.14 Potenciales efectos en la salud.

66.14.1 Inhalacion.

66.14.2 Ojos.
66.14.3 Piel.

66.14.4 Ingestion.

66.15 Informacion toxicolégica

66.15.1 Toxicidad aguda.

66.15.2
66.15.3

66.15.1.1 Oral DL s.

66.15.1.2 Dermal DL 5.

66.15.1.3 Inhalacion CL 5.
66.15.1.4 Irritacion para los ojos
66.15.1.5 Irritacion de la piel.
66.15.1.6 Sensibilizacién de la piel.

Toxicidad sub cronica
Toxicidad cronica.

66.16 Informacion ecotoxicolégica.

66.16.1 Toxicidad para aves.
66.16.2 Toxicidad para abejas.
66.16.3 Toxicidad para organismos acuaticos
66.16.4 Bioacumulacion
66.16.5 Persistencia en suelo.
66.16.6 Efecto de control.
66.17 Acciones de emergencia.
66.17.1 Derrames.
66.17.2 Fuego.
66.17.3 Disposicion final.
66.18 Informacion para el transporte.
66.18.1 Terrestre.
66.18.2 Aéreo.
66.18.3 Maritimo.
66.19 Informacién adicional
66.19.1 Responsable de la elaboracién de la Hoja de

66.19.2

Seguridad
Fecha de elaboracion de la Hoja de Seguridad

La informacion confidencial debe ser presentada en un sobre, cuyos folios, original

y copia, seran sellados por el

funcionario receptor, siendo devuelta la copia al

solicitante. EI DCUP procedera a cerrar y sellar el sobre, mismo que ambos
firmaran de forma tal que cuando el sobre sea abierto por el funcionario
responsable de la informacién confidencial tenga la certeza que la confidencialidad



no ha sido violada, en caso de no seguirse el anterior procedimiento vy
formalidades, el DCUP no recibira la informacion.

ARTICULO 68 Dentro del sobre el registrante debera presentar la siguiente informacion:

68.1

68.2

68.3

68.4

68.5

68.6

68.7

Composicion cuali/cuantitativa del ingrediente activo grado técnico debera

ser firmada por el Representante Legal, la cual contendra:

68.1.1 Concentracion minima del ingrediente activo grado técnico.

68.1.2 Concentracion maxima de cada impureza mayor o igual a: CERO
PUNTO UNO POR CIENTO (0.1%)

68.1.3 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 relacion sefial/ruido.
Analogamente el limite de cuantificacion correspondera a la minima
cantidad de impurezas en la muestra que pueda ser cuantificada con
adecuada precision y exactitud. Debera ser aproximadamente DIEZ (10)
veces la relacién sefial/ruido. La fraccion no identificada del ingrediente
activo grado técnico no podra exceder el DOS POR CIENTO (2 %). La
concentraciéon declarada debe ser basada en el analisis realizado por el
quimico responsable y corresponderd al analisis de muestras
representativas de al menos 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
fabricacion deben explicarse (por ejemplo: el nivel maximo encontrado en
la practica, la media mas tres veces la desviacidon estandar de los niveles
encontrados en la practica). Anexar los analisis y cromatogramas
correspondientes.

Andlisis de la identidad del ingrediente activo grado técnico: el cual estara
constituido por un conjunto de determinaciones analiticas que permitan
establecer la composicioén, la constitucion y la configuracién 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: Espectrofotometria de infrarrojo (IR), Resonancia magnética
nuclear (RMN) y Masa, Espectrofotometria ultra violeta visible (UV-VIS),
debiendo presentar al menos uno de entre RMN y Masa. 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 identidad de la 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 la
identidad de cada impureza o grupo de impurezas relacionadas.

En caso de ser requerido se deberan presentar los patrones analiticos de
las impurezas.

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

Si el DCUP tiene motivos para suponer que una impureza relevante puede
estar presente, solicitara la justificacién técnica del por qué no ha sido
declarada.

Método analitico: El registrante debe proveer el(los) método(s) analitico(s)
apropiado(s) para los propésitos de fiscalizaciéon para el ingrediente activo
e impurezas mayores o iguales a 0,1%. Dicho método debera aportar,
segun corresponda: especificidad, precision, linealidad, recuperacion y
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 corresponden a cada pico.
En caso de ser analizable cromatograficamente se debe presentar un perfil
Cromatografia de gases (CG) o Cromatografia liquida de alta resolucién

(HPLC) de la muestra y adjuntar la descripcion de la preparacion de la
muestra inyectada, concentracion, solvente; parametros cromatograficos
completos y el reporte en porcentaje de area de la integracion del
cromatograma (excepto del solvente de disolucién en CG).

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

Para cada proceso resultante en un ingrediente activo, debe proveerse la
siguiente informacion:

68.7.1 Nombre y direccién del productor que interviene en el proceso.
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68.7.2 Caracterizacion general del proceso, indicando si es de
batchs/lotes, o si es un proceso continuo.

68.7.3 Diagrama de fabricacion.

68.7.4 Identificacion de los materiales usados para producir el producto.

68.7.5 Descripcion de los equipos usados.

68.7.6 Descripcion general de las condiciones que se controlan durante el
proceso, segun sea el caso: temperatura, presion, pH, humedad,

68.8  Certificado de pureza del Patrén presentado.

La informacién técnica del expediente se presentara con la documentacion
dispuesta por temas:
69.1 Identidad de ingrediente activo grado técnico:
69.1.1 Solicitante.
69.1.2 Fabricante.
69.1.3 Nombre comun: aceptado por ISO, o propuesto, en su orden, por
BSI, ANSI, WSSA o el fabricante, hasta su aceptaciéon o
denominacion por ISO. Indicar a cual corresponde.

69.1.4 Numero de CAS (para cada isobmero o mezcla si corresponde)
69.1.5 Numero de CIPAC.

69.1.6 Sindénimos: Si los hubiere.

69.1.7 Nombre Quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC.

69.1.8 Férmula molecular y masa molecular.

69.1.9 Férmula estructural. (Debe incluir la estereoquimica de isémeros

activos si corresponde y/o se conocen.)
69.1.10 Grupo Quimico.
69.2. Informacion de seguridad.

La determinacién de la equivalencia se realizara con la informacion confidencial
solicitada, Los casos en que se justifica el registro por el método de equivalencia
son los siguientes:

70.1. Cuando el Ingrediente activo grado técnico proviene de un nuevo
fabricante.

70.2. Cuando un Ingrediente activo grado técnico cambia de escala laboratorio /
piloto a escala comercial.

70.3. Cuando cambia el proceso de manufactura, y/o calidad de los materiales
iniciales o lugar de manufactura, y/o la adicion de uno o mas lugares de
produccion.

70.4. No contar con la informacion toxicologica propia (estudios agudos, sub
crénicos y cronicos)

Para realizar el analisis de equivalencia, la fuente de referencia sera la disponible

por FAO, otras fuentes de referencia disponibles o cualquier de otro producto que

se encuentre registrado, en caso de no existir esta se tomara como referencia el
perfil de impurezas presentado por el solicitante, la que servira de fuente de
referencia en el futuro.

ARTICULO 71 Para la evaluacion de la equivalencia de distintas fuentes contrastado con la fuente

de referencia, se debe considerar el siguiente criterio en el Umbral |, Descrito en el

Diagrama de Flujo del registro por equivalencia de este ARTICULO.

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

71.1. La pureza minima certificada del ingrediente activo no es menor a la de la
fuente de referencia (tomando en cuenta la relacién de isémeros, cuando
sea apropiado), y;

71.2. No se presentan nuevas impurezas, y;

71.3. No se incrementaron los limites de impurezas relevantes, tal cual lo
certifica la fuente de referencia, y;

71.4. Los limites certificados para todas las impurezas no-relevantes, tal cual
han sido certificadas en la fuente de referencia, no deben excederse mas
allad de los siguientes niveles:

Limites certificados de impurezas no | Incremento maximo
relevantes en las especificaciones técnicas de | aceptable (4)

la referencia

<64g/kg

3 a/kg

> 6 g/kg

50 % del limite certificado




Diagrama de Flujo del registro por equivalencia

¢ Hay una especificacién de la FAO/OMS u otra
fuente disponible?

A 4

¢ Cumple la impureza minima y el perfil de
impurezas con las especificacion de la FAO/OMS
u otra fuente disponible?

SR
- J
=z
o

Si A 4

A 4

2 EL NUEVO
¢Es menor la pureza, compgrada conla INGREDIENTE ACTIVO
fuente de referencia? NO ES EQUIVALENTE

No UMBRAL |

4

¢ Hay nuevas impurezas, en comparacion
con la referencia?

Si

l ( EL NUEVO
° »  INGREDIENTE ACTIVO
v L ES EQUIVALENTE

A
¢ Hay niveles aumentados de impurezas
relevantes conocidas?

| No
No

4

¢ Estan los niveles de impurezas no
relevantes conocidas aumentados en >
50% o 3 g/kg?

Si

|
S T

UMBRAL Il [ ¢ Obviamente no t6xico? ﬂ_ Si

\ 4

¢ Sustancia de intéres
Si particular?

La Impureza
Indica la
Equivalencia del
v Material Técnico

Sin
Relevancia - A

Informe eco toxicoldgico basado en
la informacion existente

Datos

Relevancia suministrados.
No hay

Cualitativa Relevancia, relevancia

pero hay
datos
insuficientes

SE NECESITAN DATOS |  Datsno __|
ADICIONALES suministrado

»

Datos

* suministrados.

Ve Hay relevancia
¢ Existe un nivel maximo
aceptable sin relevancia?

| No

Si (especificar)

\ 4

[ ¢ Se excede el nivel maximo aceptado? ]7 No

Si

La Impureza
v Indica la No
Equivalencia del
Material Técnico

A 4

¢ Ha cambiado el perfil eco toxicolégico del No

I. A. grado técnico a un nivel inaceptable?

ARTICULO 72 Sobre la base del criterio mencionado anteriormente, las conclusiones podrian ser
que:



ARTICULO 73

ARTICULO 74

ARTICULO 75

ARTICULO 76

72.1. La nueva fuente es equivalente a la fuente de referencia, por lo tanto no se
requiere mas informacion; o

72.2. La nueva fuente no es equivalente a la fuente de referencia debido al no
cumplimiento con la pureza minima o con el perfil de impurezas del perfil
de referencia segun los limites del cuadro del ARTICULO 71, o con la
pureza minima del ingrediente activo o impurezas relevantes publicadas en
la especificacion de FAO (OMS) u otra disponible, en caso de existir dicha
especificacion, o

72.3. No se puede establecer la equivalencia de la nueva fuente con la fuente de
referencia, basandose Unicamente en el criterio de Umbral |, por lo tanto
se requiere pasar al Umbral |l de evaluacion para analizar si la alteraciéon
del minimo de pureza 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 tal como se refleja en el Diagrama de Flujo del
registro por equivalencia del ARTICULO 71.

Para la evaluacién de la equivalencia de la toxicidad de los materiales técnicos
(Umbral 1), se debe basar en la informacién que ya esta disponible. Unicamente
cuando hay claras evidencias que pueden impactar en forma adversa en el riesgo
de ingrediente activo grado técnico se deben llevar a cabo mas pruebas con
animales.

La razén para la evaluacién en identificacion en el incremento inaceptable en el

riesgo para una nueva fuente en comparacion con la fuente de referencia, sera

debido a:

74.1. Cualquier impureza nueva

74.2. Valores incrementados en las impurezas relevantes

74.3  Niveles incrementados de impurezas no relevantes que exceden los limites
presentados en el cuadro del ARTICULO 71.

Un incremento inaceptable de toxicidad generalmente ocurre como consecuencia
de la variacion de los perfiles de 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 clasificacién de toxicidad mas severa.

Si se presentan nuevas impurezas o niveles incrementados de impurezas, el
solicitante debe proveer un caso y/o datos para demostrar que la nueva fuente no
es significativamente mas téxica 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 de que una nueva impureza o un nivel incrementado de
una impureza tendrian efectos adversos significativos en la toxicidad de la nueva
fuente comparada con la fuente de referencia, la nueva fuente no es equivalente a
la fuente de referencia.

No se deben exceder los limites maximos especificados para las impurezas
relevantes en las fuentes de referencia, o valores nacionales o internacionales
establecidos (FAO por ejemplo u otro disponible) Si se propone un excedente, el
solicitante debera presentar una base sdlida para apoyar a) el incremento en el
limite superior de concentracion y b) la equivalencia con la fuente de referencia.

Para el estudio de la toxicidad de impurezas, se debe utilizar el Diagrama de Flujo
del registro por equivalencia del ARTICULO 71 y se siguen los siguientes criterios:

76.1. Se considera el caso provisto por el solicitante, cualquier informacién
disponible de la impureza (como una sustancia pura o presente como una
impureza si la impureza tiene una estructura de importancia toxicolégica).
Impurezas de interés (porque son nuevas O presentes a niveles
incrementados) pueden ser inicialmente divididos en las dos siguientes
categorias.

76.1.1. Impurezas sin importancia toxicolégica: compuestos para los
cuales se conoce que la toxicidad es baja (ciertos inertes no
criticos, sales minerales, agua, etc.). Generalmente no se requerira
una evaluacién toxicoldgica adicional, pero se debe presentar un
informe.

76.1.2. Impurezas de conocida importancia toxicoldgica. Si una de estas
impurezas esta presente en la nueva fuente pero no en la fuente de
referencia, se proveera evidencia para mostrar que no presenta un
incremento importante significativo de la toxicidad comparado con
la fuente de referencia. Si no se puede presentar evidencia
convincente, la nueva fuente sera considerada no equivalente a la
fuente de referencia. Si una impureza de importancia toxicolégica
ha sido identificada como una impureza relevante en la fuente de



ARTICULO 77

ARTICULO 78

referencia, se debe determinar si los niveles de la nueva fuente son
aun aceptables.

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

Disponiendo de la informaciéon necesaria, el DCUP considerara si el riesgo del
nuevo material se ha incrementado significativamente con respecto a la fuente de
referencia, debido a la presencia de impurezas. 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 impurezas incrementados, con respecto al
material de referencia, la equivalencia también debe ser rechazada. Si no se
presenta suficiente informacion, esta debe ser proveida.

Para la determinacion del limite superior de concentracién; Si una impureza de

importancia toxicolégica en la nueva fuente no excede un nivel aceptable de

concentracion, esto podria ayudar a indicar que no hay un aumento en la nueva

fuente comparada con la fuente de referencia, el procedimiento en este caso es el

siguiente:

78.1. Considerar el caso presentado por el solicitante:

78.1.2 ¢ Estaba presente la impureza en el material de prueba usado en

los estudios toxicoldgicos criticos y los resultados indican que a
esta concentracion la impureza no ha tenido 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.

El limite para una impureza relevante puede ser fijado a un nivel menor a 1 g/kg
(<0.1 %) para una impureza excepcionalmente nociva (Ejm. Dioxinas)

ARTICULO 79 Para la toma de decisiones derivado del ARTICULO 78, estan las siguientes

ARTICULO 80

ARTICULO 81

ARTICULO 82

opciones:

79.1  La nueva fuente no presenta mayor riesgo, por lo cual es equivalente a la
fuente de referencia.

79.2  La nueva fuente contiene una o mas impurezas de importancia toxicolégica
| ecotoxicolégica: por lo tanto se requiere mas informacion para estudiar la
equivalencia (tendra que haber bases fuertes para requerir nuevos
estudios de toxicidad).

79.3 La nueva fuente no es equivalente a la fuente de referencia 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, donde la informacién
toxicoldgica provista por el estudio del ingrediente activo 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 de la 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 aquellos estudios que produzcan, ya sea un resultado positivo o negativo a
menos que la nueva fuente sea menos riesgosa.

Se podran utilizar pruebas alternativas validadas (por ejemplo OECD 420

(Organizaci()n de Cooperacion y Desarrollo Econémico, por sus siglas en inglés)
en vez de OECD 401 para la toxicidad oral aguda). Si la informacion sobre la
nueva fuente indica que es esta menos riesgosa que la fuente de referencia, las
dos fuentes pueden ser consideradas equivalentes

Cuando sea necesario, se analizard, utilizando este criterio, también informacién
toxicolégica adicional de ensayos de administracion repetida (sub-aguda a crénica)
y estudios de reproduccion, desarrollo, genotoxicidad, carcinogenicidad, etc.,
siempre que, y cuando se considere apropiado, los 6rganos afectados sean los
mismos. Los (NOELSs) “niveles de efectos no observables” o los (NOAELSs) “niveles
de efectos adversos no observables” no deberian diferir mas que las diferencias
existentes entre las dosis utilizadas.

ARTICULO 83 En casos donde los efectos que determinan un NOAEL critico son diferentes entre

las dos fuentes, la equivalencia no puede ser fijada sin argumentos cientificos
adicionales.

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



ARTICULO 84

ARTICULO 85

ARTICULO 86

En la evaluacion ecotoxicoldgica; si hay un incremento inaceptable de ecotoxicidad
en la nueva fuente, causada por nuevas impurezas y/o incrementos significativos
en los niveles de las impurezas ya presentes en la sustancia de referencia; asi
como si se presentan nuevos o niveles incrementados de impurezas, el solicitante
debera presentar un caso y/o informacion para mostrar que la nueva fuente no es
significativamente mas ecotoxica que la fuente de referencia. Si hay evidencia que
una nueva o un incrementado nivel de una impureza NO tendran un efecto
significante efecto 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 o incrementado nivel de una impureza
tendra un efecto adverso significativo sobre la ecotoxicidad de la nueva fuente
comparada con la fuente de referencia, la nueva fuente no es equivalente a la
fuente de referencia.

El analisis debe ser basado sobre cualquier informacion ecotoxicolégicamente
disponible, incluyendo estudios efectuados anteriormente o por lo menos
informacion validada, para poder asegurar que una informacidon minima estara
disponible en todos los casos

Para la toma de decisiones cuando se solicita informacion para la nueva fuente; el
perfil ecotoxicolégico sera considerado equivalente al del perfil de referencia
cuando la informaciéon ecotoxicoldégica provista [toxicidad para organismos
acudticos y terrestres (ejemplo: peces, Daphnia, algas, aves, abejas), segun lo que
corresponda al uso previsto e informacién sobre la persistencia], para el producto
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.

CAPITULO VIII
DEL PROCEDIMIENTO DE REGISTROS

El procedimiento para el registro y renovaciéon de plaguicidas y sustancias afines
inclusive por el método de equivalencia es la siguiente:

Primera Etapa

e El registrante debera presentar ante el DCUP, la solicitud de registro, si el
registro es por el método de equivalencia este se debe indicar en la
solicitud.

e EI DCUP procedera a extender un recibo que indique lo siguiente: hora y
fecha de la presentacion de la solicitud.

e Siempre dentro de esta etapa y cumplido el tramite de presentacion y
extension del recibo de presentacion, el DCUP procede a abrir un
expediente administrativo, debidamente foliado, se hace traslado formal al
personal técnico que se encargara de la evaluacion, asi como el sobre
sellado que contiene la informacién confidencial.

Segunda Etapa (Evaluacion por el DCUP)

e La persona a cargo de la evaluacién, procede a revisar, comprobar y
analizar la documentacion, evalla las pruebas de identidad y calidad que
considere necesarias, a efecto de comprobar la veracidad de la
informaciéon presentada, incluso pudiendo ordenar la realizacion de
pruebas o solicitar informaciéon adicional, siempre y cuando existe
justificacion técnica y cientifica para ello.

e En caso de que se comprobara que falta informacién o esta incompleta, la
persona a cargo de la evaluacién hara observaciones por escrito y por
Unica vez al registrante, indicando que cumpla con los requisitos o
documentos omitido. El registrante contara con un plazo de sesenta dias
habiles, para completar la informacién o requisitos faltantes. Transcurrido
el plazo y en caso de no subsanar la omisién 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 Sub Director Técnico de Sanidad Vegetal, asi como recurso de
revision ante el Director del SENASA. En aquellos en que se 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.

¢ Demostrada la equivalencia quimica de la molécula (si este es el caso), el
encargado de la evaluacion, procede a realizar el informe de evaluacion de
equivalencia, el cual remitira al Jefe del DCUP para que se dicte la
resolucién que autoriza el registro por equivalencia del ingrediente activo
grado técnico.

e Una vez firme, la resolucion dictada, segun sea el caso, se ordena la
inscripciéon del producto, inscribiéndolo en el libro de registros que para tal



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

ARTICULO 87 En caso que la equivalencia quimica no logre ser determinada por el DCUP, se dan
las siguientes alternativas:

87.1 Que el registrante desista del registro, notificando formalmente al DCUP,
que no tiene interés en continuar con el proceso de registro por
equivalencia, con base en ello el DCUP procede a dictar una resolucion de
archivo definitivo del expediente.

87.2 Que el registrante proceda a realizar mejoras en su 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 DCUP, el
nuevo proceso mejorado, asi como los nuevos elementos probatorios, a
efecto de que se vuelva a realizar la evaluaciéon quimica. En este caso se
tramitara como una nueva solicitud de registro, debiendo el interesado
realizar todas las gestiones administrativas contempladas en este
reglamento para esta modalidad de registro.

87.3 Que el registrante presente, ante el DCUP, un caso con las justificaciones
y estudios cientificos, que demuestren que las nuevas impurezas no
relevantes o que el nivel de esas impurezas no 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 ante la
Comisién Interinstitucional de plaguicidas y resuelvan si el caso demuestra
la equivalencia, o por el contrario se requieren justificaciones o estudios
adicionales, de acuerdo con lo establecido en este reglamento.

ARTICULO 88 Los plazos para el registro de un plaguicida seran:

Primera Etapa

Para la revisién de la presentacién de todos los documentos y estudios, sin entrar a
analizar el contenido de dicha informacion el oficial de registro contara con un
plazo maximo de 5 dias habiles.

Segunda Etapa

Para el analisis, revision y comprobacion de la veracidad de la informacion vy
documentacion por parte del DCUP el oficial a cargo de la evaluacion contara con
un plazo de maximo de 30 dias habiles.

En aquellos casos en que se requiera aclaraciones o la realizaciéon de pruebas o
estudios adicionales para la determinacion de equivalencia u otra modalidad de
registro de plaguicidas, 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.

El plazo del registrante para completar informacién o ampliarla, 60 dias habiles,
contados a partir de la notificacion.

En los casos en que opera imposibilidad material debidamente justificada por el
registrante para cumplir con la prevencién de completar o ampliar la informacién, el
DCUP podra prorrogar el plazo por un término razonable.

Tercera Etapa

Cuando proceda, el plazo para la emision de criterio colegiado por parte de la
Comision, sera de 30 dias habiles.

En aquellos en que se requieran aclaraciones o la realizacién 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.

ARTICULO 89 La presentacién de las peticiones e informacién sera de la siguiente manera:

89.1 Todo acto o peticion relacionada con la aplicacion o interpretacion de este
reglamento, debe ser presentada en idioma espafiol.

89.2 La informacion técnica que se adjunte podra ser presentada en idioma
extranjero, acompafada de su propia traduccion en idioma espariol.

89.3 Quedara a criterio de la autoridad competente, el aceptar informacion
técnica sin traduccion al espafol siempre que se trate de estudios y cuyo
resumen sea presentado en idioma espaniol.

CAPITULO IX
ETIQUETADO Y PANFLETO

ARTICULO 90 Toda solicitud de Registro de un plaguicida agricola, sustancia afin o sustancias
afines, debera acompafarse con tres copias del proyecto de etiqueta y panfleto
redactadas en espafol, que exhibira el producto, de acuerdo al instructivo
obligatorio de etiqueta y panfleto armonizado y aprobado en la region.

ARTICULO 91 Toda etiqueta y panfleto contendra la informacion apropiada que se derive de los



datos proporcionados y evaluados en el Registro del producto.

ARTICULO 92 Las etiquetas deben estar disefiadas de acuerdo con los requisitos establecidos en
las regulaciones oficiales vigentes de etiquetado.

ARTICULO 93 Toda etiqueta aprobada por La Secretaria tendra igual vigencia que el Registro del
producto.

ARTICULO 94 Las etiquetas no pueden llevar frases como: “No Venenoso”, “Plaguicida Inocuo” y
otras similares que puedan inducir a confusion al usuario.

CAPITULO X )
DE LOS PERMISOS DE ACTIVIDAD A PERSONAS NATURALES O JURIDICAS

ARTICULO 95 Los fabricantes, importadores, formuladores, reenvasadores, distribuidores,
exportadores y las personas que prestan servicios de aplicacion y de
almacenamiento, asi como los regentes, sean éstos personas naturales o juridicas,
deben solicitar el permiso de actividad que extendera La Secretaria, previo al
cumplimiento de los siguientes requisitos:

95.1 Requisitos para inscribir fabricantes y formuladores:

Para que La Secretaria inscriba a las personas naturales o juridicas que

fabricaran y formularan plaguicidas, éstas deberan presentar una solicitud

acompanada de la siguiente informacién:

95.1.1 Nombre y domicilio legal de la empresa fabricante y formuladora
y de su Representante Legal

95.1.2  Ubicacion de la planta, fabrica y bodegas o almacenes

95.1.3  Acta de constitucion social de la empresa y de nombramiento de
representantes o comerciante individual en personas naturales.

95.1.4 Constancia de inscripcion en las dependencias oficiales
correspondientes

95.1.5 Nombre del Asesor Técnico responsable del proceso de
fabricacion y formulacién, con inscripcion vigente (regente)

95.1.6  Flujograma de los procesos a utilizar y la descripcion de los
equipos

95.1.7  Descripcion sumaria de las instalaciones de que dispone para la
fabricacion, el almacenamiento y el envasado de plaguicidas; asi
como el manejo y eliminacién de desechos

95.1.8 Instalaciones y medidas para la seguridad de los operarios y los
equipos. Plan de contingencias

95.1.9 Reporte sobre el Programa de vigilancia epidemiolégica de la
salud de los operarios

95.1.10 Programa de monitoreo ambiental

95.1.11 Modalidad de control de calidad de envases, materia prima y
productos terminados

95.1.12 Disponer o contar con los servicios de un laboratorio para el
control de la calidad de sus productos.

95.1.13 Licencia ambiental

95.2 Requisitos para inscribir importadores y exportadores:

Para que La Secretaria inscriba a las personas naturales o juridicas que

importaran o exportaran plaguicidas, éstas deberan presentar una solicitud

acompanada de la siguiente informacién:

95.21 Nombre y domicilio legal del importador y exportador

95.2.2 Nombre y domicilio legal de la Empresa que representa

95.2.3  Ubicacion, direccién completa de las bodegas o almacenes

95.2.4 Acta de constitucion social de la empresa o comerciante
individual en el caso de persona natural y de nombramiento de
los representantes

95.2.5 Constancia de inscripcion en las dependencias oficiales
correspondientes

95.2.6 Nombre del Asesor Técnico responsable de la importacion y
exportacién, con licencia vigente (regente)

95.2.7  Descripcion sumaria de las instalaciones de que dispone para el
almacenamiento, el envasado y el embalaje de los plaguicidas;
asi como la manipulacion segura del producto y de los desechos

95.2.8 Disponibilidad de instalaciones para la seguridad de los
operarios y equipos. Plan de contingencias

95.2.9 Programa de vigilancia epidemioldégica de la salud de los
operarios

95.2.10 Modalidad de control de calidad de envases.

95.3 Requisitos para inscribir reenvasadores:

En concordancia con la legislacion nacional sobre el reenvase, para que

La Secretaria inscriba a las personas naturales o juridicas que reenvasen

plaguicidas, éstas deberan presentar una solicitud acompafada de la

siguiente informacion:

95.3.1 Nombre y domicilio legal de la Empresa reenvasadora



95.4

95.5

95.6

95.3.2  Ser titular del Registro Nacional del plaguicida a reenvasar o
estar autorizado por él.

95.3.3  Ubicacion, direccion de la planta reenvasadora y bodegas o
almacenes

95.3.4  Acta de constitucién de la empresa y nombramiento de los
representantes

95.3.5 Constancia de inscripcion en los dependencias oficiales legales
correspondientes

95.3.6  Nombre del Asesor Técnico responsable del reenvase (regente)

95.3.7  Procesos utilizados, nimero de Registro Nacional del producto y
especificaciones técnicas del producto a reenvasar

95.3.8  Disponibilidad de instalaciones para los procesos de reenvase,
almacenamiento y embalaje de plaguicidas; asi como para
manejo de desechos.

95.3.9  Plan de contingencias

95.3.10 Disponibilidad de instalaciones para la seguridad de los
operarios y los equipos

95.3.11 Programa de Vigilancia epidemioldégica de la salud de los
operarios

95.3.12 Modalidad de control de calidad de los envases.

Requisitos para inscribir distribuidores y vendedores (agroservicio):

Para que la Secretaria inscriba a las personas naturales o juridicas que

distribuyan plaguicidas al por mayor o al detalle, éstas deberan presentar

una solicitud acompafiada de la siguiente informacion:

95.4.1 Nombre y domicilio legal del distribuidor o agroservicio

95.4.2 Nombre y domicilio legal completo de la(s) Empresa(s) que
representa para la distribucion de sus productos

95.4.3  Ubicacion y direccion de la(s) bodega(s)

95.4.4  Acta de constitucidon social de la empresa y nombramiento de
representantes

95.4.5 Constancia de inscripcidon en las dependencias oficiales legales
correspondientes

95.4.6  Nombre del Asesor Técnico responsable (regente)

95.4.7 Descripcion sumaria de las instalaciones de que dispone para
almacenar los plaguicidas y las condiciones de seguridad.

95.4.8 Plan de contingencias

95.4.9 Presentar Constancia de Capacitacion del personal de venta,
expedida por La Secretaria u Organismo reconocido.

Requisitos para inscribir personas o empresas que presten servicios

de aplicacion:

Para que la Secretaria inscriba a las personas naturales o juridicas que

presten servicios de aplicaciéon de plaguicidas para uso en la agricultura y

silvicultura, éstas deberan presentar una solicitud acompanada de la

siguiente informacion:

95.5.1 Nombre y domicilio legal del aplicador

95.5.2  Ubicaciéon y direccion de la(s) bodega(s)o almacenes de
plaguicidas

95.5.3 Acta de constitucidon social de la empresa y nombramiento de
representantes

95.5.4  Constancia de inscripcion en los organismos economicos y
legales correspondientes, con licencias vigentes

95.5.5 Nombre del Asesor Técnico responsable (regente)

95.5.6  Descripcion sumaria de las instalaciones y el equipo de que
dispone para realizar las aplicaciones y el almacenamiento de
los plaguicidas, asi como, las condiciones de seguridad

95.5.7  Presentar constancia de capacitacién expedida por La Secretaria
u Organismo reconocido

95.5.8 Disponibilidad de instalaciones para la seguridad de los
operarios

Requisitos para inscribir personas que presten servicios de

almacenamiento:

Para que la Secretaria inscriba a las personas naturales o juridicas que

presten servicios de almacenamiento de plaguicidas para uso en la

agricultura, éstas deberan presentar una solicitud acompafada de la
siguiente informacion:

95.6.1 Nombre y domicilio legal de la persona que presta el servicio

95.6.2 Nombre del Representante legal

95.6.3  Ubicaciéon y direccion de la(s) bodega(s) o almacenes de
plaguicidas

95.6.4 Constancia de inscripcidbn en los organismos econdémicos vy
legales correspondientes, con licencias vigentes

95.6.5 Descripcion sumaria de las instalaciones y el equipo de que
dispone

95.6.6  Descripcion de las medidas para seguridad de los operarios.
Plan de contingencias



ARTICULO 96

95.6.7 Programa de vigilancia epidemiolégica de la salud de los
operarios

95.6.8 Constancia de capacitacion del personal, expedido por La
Secretaria u Organismo reconocido

Una vez revisada la documentacion presentada y conteniendo la informacion
requerida, seran asentados en el Libro de Inscripciones, se les asignara un numero
de registro y se les extendera un Certificado de Registro, que tendra validez por
diez afos renovables, firmado por el Subdirector Técnico de Sanidad Vegetal y el
Jefe del DCUP.

CAPITULO XI

DE LA IMPORTACION, FABRICACION, FORMULACION, REEMPACADO Y

ARTICULO 97

ARTICULO 98

ARTICULO 99

REENVASADO

Toda persona natural o juridica que importe plaguicidas o sustancias afines solo
podra internar dichos productos si estan debidamente registrados y cuenta con la
autorizacion correspondiente, expedida por La Secretaria a través de la
Subdireccion Técnica de Sanidad Vegetal.

Para poder obtener la autorizaciéon de importacién o desalmacenaje de plaguicidas

importados, el solicitante debera presentar a la Subdireccion Técnica de Sanidad

Vegetal de La Secretaria una solicitud firmada por el Gerente y el Regente del

establecimiento comercial, de acuerdo al formato establecido, en el que se indique:

98.1 Nombre de la persona natural o juridica solicitante y su direccion

98.2 Nombre de la persona natural o juridica exportadora del producto y su
direccion.

98.3 Nombre de la persona natural o juridica consignataria del producto.

98.4 Nombre genérico, nombre comercial, marca, clase, tipo del producto y
formulacion.

98.5 Cantidad y valor CIF del producto importado y copia de la factura de compra.

98.6 Numero de registro del plaguicida.

98.7 Pais de origen del producto.

98.8 Puerto de entrada.

Las actividades de fabricacion, formulacion, reempacado y reenvasado deben
efectuarse bajo estrictas precauciones con el fin de conservar la salud de las
personas que intervienen en estas actividades y en resguardo de la conservacion
del ambiente.

Las Secretarias dictaran normas, en sus respectivas competencias, para que tales
actividades se realicen apropiadamente para la conservacion de la salud de las
personas y del ambiente.

ARTICULO 100 Toda persona natural o juridica que se dedique a actividades de reempacado o

reenvasado de plaguicidas debe inscribirse como tal en el registro que, para ese
efecto, lleva La Secretaria. Tales personas so6lo podran reempacar o reenvasar
productos debidamente registrados y de acuerdo con las normas correspondientes.

ARTICULO 101La Secretaria, a través del DCUP de la Subdireccién Técnica de Sanidad Vegetal,

otorgara el permiso de reempacado y/o reenvasado cuando se cumpla con los
siguientes requisitos:

101.1 Presentar solicitud del permiso correspondiente en papel Bond
tamafio legal, indicando:
101.1.1 Nombre de la persona natural o juridica solicitante,

calidades y domicilio; si se trata de una persona
juridica debe acreditarse personeria legal conforme a
la Ley.

101.1.2 Nombre de los productos que se desea reempacar o
reenvasar, indicando el nombre quimico, genérico y
comercial, clase y tipo de formulacién; asi como el
contenido de los ingredientes activos y los niumeros de
registro correspondientes.

101.1.3 Carta en la que la persona natural o juridica,
propietaria del registro de los productos, autoriza al
solicitante a reempacar o reenvasar dichos productos.

101.1.4 Indicar el tamafio y material de los empaques o
envases a utilizar para cada producto, asi como
indicar el peso o volumen neto que contendran,
acompanando muestras de los mismos.

101.1.5 Aportar tres muestras de etiquetas y de panfletos por
cada producto, confeccionadas de acuerdo con lo
establecido en el presente Reglamento.

101.1.6 Aportar tres muestras de los sellos de garantia que se
utilizaran en cada uno de los productos a reempacar o



reenvasar. Dichos sellos deben garantizar la identidad
del producto y las condiciones de envase hermético.
101.1.7 Descripcién de los equipos de proteccién personal que
utilizaran los trabajadores.
101.2 Presentar la autorizacion de funcionamiento correspondiente al
local, expedida por La Secretaria de Salud y Ambiente Ademas,
dicho local debe cumplir con las disposiciones de seguridad e
higiene para el trabajo, establecidos por La Secretaria de Trabajo y
Prevision Social.
101.3 Presentar comprobante de la cancelacion de los derechos
correspondientes, a favor de la Direccién de Sanidad Vegetal de
La Secretaria.

101.4 Presentar el nombre y el nimero de cédula del Regente de la
empresa.
101.5 Presentar el nimero de lote y la fecha de fabricacion del envase

original; éste numero debe ser el mismo en las etiquetas que se
utilizaran en el reenvase.

ARTICULO 102Los permisos para reempacado o reenvasado emitidos por La Secretaria, a través
del DCUP de la Subdireccién Técnica de Sanidad Vegetal, tendran vigencia por
dos afios, prorrogables por periodos de igual duracion, previo cumplimiento de los
requisitos establecidos en este Reglamento y la cancelacion de los respectivos
derechos.

ARTICULO 103La labor de reempacado o reenvasado de un plaguicida de su empaque o envase
unitario original debe realizarse de una sola vez y en forma total. Se debe eliminar
los remanentes de dicho producto, lavar adecuadamente los envases originales y
el equipo utilizado en dicha labor. Los productos reempacados o reenvasados
deben ser sellados y etiquetados de inmediato.

ARTICULO 104Los plaguicidas deben ser reenvasados y reempacados utilizando equipos
mecanicos disefados de tal forma que el personal operario no entre en contacto
directo con el plaguicida. Los trabajadores deben utilizar siempre el equipo de
proteccion personal adecuado que brinde el maximo de seguridad.

ARTICULO 105Se prohibe el reempacado y reenvasado de plaguicidas en recipientes usados o
botellas, frascos o recipientes empleados tradicionalmente para cocinar, para
envasar alimentos o medicamentos y cualquier otro envase no disefiado
especificamente para plaguicidas.

ARTICULO 106Los envases que se utilizaran en el reempacado o reenvasado de plaguicidas
deben ser nuevos e irrompibles, estar limpios, con buenas condiciones de cierre y
adecuados al tipo y a la peligrosidad del plaguicida que contienen, de acuerdo con
lo establecido en el presente Reglamento.

ARTICULO 107Los locales destinados al reempacado o reenvasado de plaguicidas deben estar
ubicados en sitios autorizados por La Secretaria de Salud y Ambiente y deben
cumplir con los requisitos establecidos por La Secretaria de Trabajo y Prevision
Social para garantizar las condiciones de seguridad e higiene de los trabajadores.

ARTICULO 108Los locales destinados al reempacado y/o reenvasado de plaguicidas, ademas de
cumplir con lo establecido en el presente Reglamento, deben cumplir con los
siguientes requisitos:

108.1 Tener paredes y pisos de materiales impermeables. No se debe usar
madera, ni ningun otro material absorbente.

108.2 El piso tendra el desnivel adecuado para su lavado y drenaje
correspondiente.

108.3 Se debe usar en lo posible la iluminacion y la ventilacién natural.

108.4 Debe contar con un sistema de extraccion de aire y de filtros apropiados,
de acuerdo con los materiales que se reempacan o reenvasan.

108.5 Debe contar con extintores de incendios.

108.6 Deben haber abundante agua disponible para casos de emergencia.

108.7 Debe tener duchas y lavatorios.

108.8 Debe contar con un botiquin de primeros auxilios.

ARTICULO 109El reempacado y reenvasado de herbicidas hormonales, no hormonales,
insecticidas, fungicidas, sustancia afin y nutrientes foliares deben realizarse en
instalaciones separadas y con maquinaria especifica para cada caso.

ARTICULO 110Fuera de los locales destinados al reempacado y reenvasado de plaguicidas y
colocados adjuntos a ellos, debe haber un espacio que cuente con las siguientes
facilidades:

110.1 Vestidores para trabajadores
110.2 Duchas
110.3 Servicios sanitarios y lava manos



110.4 Dormitorios para personal de seguridad
110.5 Facilidades propias para el lavado de la ropa de trabajo y los equipos de
proteccion.

ARTICULO 111EI personal dedicado a las labores de reempacado y reenvasado de plaguicidas
debe contar con ropa de ftrabajo y el equipo de proteccion personal. Es
responsabilidad de la empresa el suministro de dicho equipo.

ARTICULO 112Los plaguicidas deben ser manipulados en su reempacado y reenvasado
Unicamente por personas debidamente capacitadas para estas actividades, deben
conocer los riesgos a que estan expuestos y ser advertidos de las precauciones
que deben adoptar. La capacitacion del personal debe ser responsabilidad de la
Empresa fabricante con cursos adecuados, segun las disposiciones que La
Secretaria establezca.

ARTICULO 113Se prohibe a los trabajadores que laboren en las actividades de reempaque y
reenvase llevar a su domicilio el equipo de protecciéon personal o las ropas de
trabajo.

ARTICULO 114Los trabajadores que se dediquen a las actividades de reempacado o reenvasado
de plaguicidas no deben comer, ni fumar ni beber mientras realizan dichas
actividades.

ARTICULO 115Queda prohibido participar en las actividades de reempaques o reenvases de
plaguicidas a las siguientes personas:
Menor de edad,
Personas alérgicas a estas sustancias.
Personas con lesiones en la piel.
Personas con conjuntivitis u otras lesiones oculares.
Mujeres embarazadas, o en periodo de lactancia.
Otras personas que, por su estado mental o circunstancias analogas, sean
susceptibles de sufrir dafios o de causarlos a otras personas.

ARTICULO 116E! incumplimiento de las disposiciones reglamentarias relativas al reempacado o
reenvasado de plaguicidas se sancionara con la accién penal que corresponda: sin
perjuicio de la accion penal que corresponda. Si la omision o negligencia tipificara
un delito o falta de conformidad con el cédigo penal, el reempacador o reenvasador
recibira la notificacion dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse
comprobado el incumplimiento y gozara de un plazo de quince (15) dias habiles
para apelar lo resuelto por La Secretaria.

TITULO TERCERO
DE LA PROPAGANDA

CAPITULO | ]
DE LA PUBLICIDAD DE PLAGUICIDAS DE USO AGRICOLA

ARTICULO 117E! uso de plaguicidas no puede ser anunciado en los medios de comunicacién
colectiva o por otros medios de comunicacion, si el plaguicida no esta debidamente
registrado.

ARTICULO 118E! titular del registro debe asegurar que todas las afirmaciones utilizadas en la
publicidad de un plaguicida estén en conformidad con lo aprobado en el registro y
que estas afirmaciones puedan ser justificadas técnicamente cuando las
Secretarias lo requieran.

ARTICULO 119La propaganda sobre plaguicidas, que se realice por cualquier medio publicitario
debe indicar con claridad la finalidad del producto anunciado y debe incluir la
siguiente frase: "ANTES DE USAR EL PLAGUICIDA, LEA CUIDADOSAMENTE
TODA LAETIQUETAY EL PANFLETQO".

ARTICULO 120Los anuncios no deberan contener ninguna afirmacién o presentacion visual que,
directamente o por implicacién, omisién, ambigliiedad o exageracién, entrafe la
posibilidad de inducir a error al comprador, en particular en lo que respecta a la
seguridad del producto, su naturaleza, composicion, adecuacion al uso o
reconocimiento o aprobacion oficial.

ARTICULO 121Toda propaganda sobre plaguicidas altamente tdéxicos/peligrosos y de uso
restringido debe incluir las restricciones propias del uso de estos productos.

ARTICULO 122En la publicidad no se debe abusar del empleo de los resultados de
investigaciones, tampoco de citas de obras técnicas o cientificas, ni utilizarse jerga
cientifica o detalles improcedentes para hacer que las declaraciones sobre
propiedades del producto parezcan tener una base cientifica de la que carecen.



ARTICULO 123Los anuncios no deben contener ninguna representacién visual de practicas
potencialmente peligrosas, tales como la mezcla o aplicacién sin la ropa de
proteccion acorde con la toxicidad del producto, su uso cuando hay alimentos
préximos o en presencia de nifios u otros.

ARTICULO 124 El personal que interviene directamente en la promocién y en la venta de un
producto plaguicida debe certificar que tiene una capacitaciéon adecuada y los
conocimientos técnicos suficientes para ofrecer una informaciéon completa, exacta y
valida de los productos que vende, ademas debe conocer la legislacion y las
medidas de salud ocupacional para fomentar su uso seguro.

ARTICULO 125 La Secretaria coordinara acciones con la industria de plaguicidas para desarrollar
aspectos de la publicidad, centrandose en factores tales como el mantenimiento y
uso adecuado de los equipos, las precauciones especiales respecto a nifios y a
mujeres embarazadas, el peligro de la reutilizacién de los envases y la importancia
de seguir las instrucciones de la etiqueta, el panfleto, y otras recomendaciones.

ARTICULO 126 En caso de no cumplirse con los ARTICULOS de este CAPITULO, las Secretarias,
segun su area de competencia, procederan a cancelar la propaganda.

TITULO CUARTO
DE LA FISCALIZACION

CAPITULO I
DEL COMERCIO Y DECOMISO

ARTICULO 127 Todo establecimiento comercial que se dedique a la venta de plaguicidas debe
estar registrado para tal fin en La Secretaria y debe contar con los servicios de un
Regente.

ARTICULO 128 Todo establecimiento comercial que se dedique a la venta de plaguicidas y
sustancia afin debe cumplir con las disposiciones reglamentarias establecidas
por La Secretaria de Salud Publica y las Alcaldias Municipales en cuanto a las
condiciones fisicas y ubicacion de los locales, asi como en todo lo referente a la
higiene y la seguridad de los trabajadores dictadas por la Secretaria de Trabajo y
Prevision Social.

ARTICULO 129 Todo establecimiento comercial que pretenda dedicarse a la venta de plaguicidas
debe contar con los permisos de funcionamiento correspondiente, expedidos por
Las Secretarias.

ARTICULO 130 La venta de plaguicidas de uso doméstico en supermercados y otros
establecimientos, no exclusivos para la venta de plaguicidas, se realizara de
acuerdo con las normas respectivas que dicte La Secretaria, de comun acuerdo
con La Secretaria de Salud.

ARTICULO 131 Los plaguicidas clasificados como extremadamente peligrosos, y aquellos que
se declaren restringidos, s6lo podran venderse al usuario con receta profesional. Al
establecimiento comercial que contravenga la presente disposicién, se le cancelara
el permiso de funcionamiento expedido por La Secretaria.

ARTICULO 132 Las personas naturales o juridicas que importen, formulen, vendan, reempaquen
y reenvasen plaguicidas, expendidos con receta profesional, llevaran un registro
aprobado por La Secretaria en el que se hara constar la cantidad de cada producto
que se importd, se formuld, se reempaco y se vendié. El registro debe indicar la
fecha de su formulacién y/o entrada al pais, el nombre de las personas fisicas o
juridicas a quienes se vendié el producto, la cantidad, la fecha de operacion, el
numero de receta, el nombre del profesional y el numero de colegiado que extendié
dicha receta.

ARTICULO 133 Toda persona natural o juridica que realice la venta de plaguicidas al distribuidor
s6lo podra realizarla si los distribuidores cuentan con los servicios de un Regente.

ARTICULO 134 Se prohibe la venta de plaguicidas a menores de edad, personas discapacitadas
0 en estado de embriaguez.

ARTICULO 135 La Secretaria ordenara la retencion de plaguicidas que no cumplan con los
requisitos del presente Reglamento, sin perjuicio de que posteriormente se proceda
al decomiso definitivo.

ARTICULO 136 La Secretaria podra decomisar, a través de sus funcionarios debidamente
autorizados e identificados, el plaguicida que:
136.1 No cumpla con las propiedades fisicas, quimicas o biolégicas, conforme a
lo declarado en el registro correspondiente.
136.2 No haya sido debidamente registrado en La Secretaria.



136.3 Esté adulterado, mal etiquetado, mal envasado o mal sellado.

136.4No se utilice, almacene y transporte de acuerdo con las disposiciones
vigentes.

136.5No cumpla con cualquiera de los otros requisitos sefialados en el presente
Reglamento.

136.6Haya vencido su fecha de caducidad.

El acto de decomiso debe realizarse de acuerdo con las disposiciones legales y
reglamentarias en esta materia.

ARTICULO 137 La Secretaria podra retener, a través de sus funcionarios debidamente autorizados
e identificados, cualquier plaguicida, mientras se realizan las pruebas para
determinar su identidad y condicion fisica, quimica o bioldgica; asi mismo podran
retirar, extendiendo un recibo, las muestras necesarias para el cumplimiento de las
disposiciones legales y reglamentarias en esta materia. El tiempo para presentar
los resultados por parte de la Secretaria no debe ser mayor de cinco (5) dias
habiles.

ARTICULO 138 En cumplimiento de lo establecido en los ARTICULOS 135 y 136 de este
Reglamento, los funcionarios deberan levantar la correspondiente acta, segun
sea el caso, en la que constara al menos la siguiente informacion:

138.1 Lugar y fecha de levantamiento del acta.

138.2 Nombres y calidades de los funcionarios de La Secretaria.

138.3 Nombres y calidades del representante de la persona natural o juridica
duefia o encargada del producto decomisado.

138.4 Cantidad, nombre genérico, marca tipo, clase y formulacién del producto.

138.5 Presentacion y razones del decomiso o retencion, indicando las
disposiciones legales infringidas.

En ella deberan incluirse las firmas de los funcionarios de La Secretaria y del
duefo o encargado del producto.

ARTICULO 139 Después de realizada la retencién, los productos se mantendran con sellos de
seguridad en el establecimiento comercial, se concedera al interesado quince (15)
dias habiles, a partir el momento en que se notifique el acta correspondiente, para
que subsane las infracciones reglamentarias o bien se oponga a la retencion.

ARTICULO 140 Después de vencido el plazo establecido en el ARTICULO anterior, La Secretaria
contara con un plazo de ocho (8) dias habiles para resolver, segun corresponda, el
decomiso definitivo o la liberacién de los productos retenidos. Procedera el
decomiso definitivo si la compafiia no subsana las causas de la infracciéon en un
plazo maximo de tres (3) meses.

ARTICULO 141 La Secretaria dispondra, sin ninguna responsabilidad econémica, de los productos
decomisados, una vez que el decomiso sea definitivo.

ARTICULO 142Las Secretarias podran decomisar preventivamente todo producto vegetal o
animal sospechoso de estar contaminado con plaguicidas y, si lo estiman
conveniente, podran ordenar su destruccidén, siempre que se cumpla con las
disposiciones legales en esta materia.

ARTICULO 143Se prohibe la permanencia en los locales comerciales de plaguicidas a las
siguientes personas:
143.1 Menores de edad
143.2 Personas alérgicas a estas sustancias
143.3 Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia
144.4 Personas que, por su estado mental o cualesquiera circunstancias
analogas, estén expuestas a sufrir dafios o a causarlos a otras personas.

CAPITULO II
DEL ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

ARTICULO 144 Solo podran ser almacenados y transportados aquellos plaguicidas que estén
debidamente registrados.

ARTICULO 145 Los establecimientos comerciales que almacenen plaguicidas deben contar con
los permisos de funcionamiento, expedidos por Las Secretarias y el
nombramiento previo de un regente.

ARTICULO 146 Todos los plaguicidas deben ser almacenados y transportados en sus envases
originales y con sus respectivas etiquetas adheridas. En las operaciones de
almacenamiento y transporte de plaguicidas los trabajadores deben cumplir con
las medidas de seguridad e higiene establecidas en la legislacion vigente que rige
esta materia.



ARTICULO 147 Las operaciones de transporte, carga y descarga deben realizarse tomando las
precauciones necesarias para evitar derrames, roturas, abolladuras o cualquier
otro tipo de deterioro de los envases que pueden producir fugas, evaporacion o
descomposicion de las sustancias toxicas contenidas.

ARTICULO 148 Los plaguicidas no podran ser almacenados, ni transportados, ni reenvasados
junto a los siguientes productos y articulos:
148.1 Productos alimenticios para consumo humano o animal.
148.2 Productos medicinales
148.3 Fertilizantes y materiales de enmiendas
148.4 Utensilios de uso doméstico
148.5 Telas, ropas o cualquier otro articulo de uso personal.
148.6 Semillas
148.7 Cualquier otro producto que se establezca en el futuro.

ARTICULO 149 Se prohibe almacenar o transportar plaguicidas cuando los envases presenten
malas condiciones en el cierre, roturas, escapes, etiquetas rotas, decoloradas o
sin rotulacion que identifique al producto contenido.

ARTICULO 150 Las aduanas, aeropuertos, estaciones de ferrocarriles, almacenes de depésito y
otros establecimientos e instalaciones semejantes deben contar con los locales
acondicionados adecuadamente para almacenar exclusivamente plaguicidas.

ARTICULO 151 Los locales destinados al almacenamiento transitorio o permanente de
plaguicidas deben contar con la aprobacion de La Secretaria de Salud y estar de
acuerdo con lo establecido en el presente Reglamento.

ARTICULO 152 No debe permitirse que duerman en bodegas que almacenen plaguicidas
personas o animales domésticos.

ARTICULO 153 Las aguas utilizadas en el lavado de derrames de plaguicidas, o cualquier otro
material usado para recoger los derrames, no podran desecharse directamente
en el sistema de alcantarillado o en fuentes de agua y siempre deberan seguirse
las recomendaciones dadas por el fabricante.

ARTICULO 154 El almacenamiento del plaguicida en granjas y fincas debe hacerse en un lugar
aislado del resto de las instalaciones, el local debe tener piso de cemento y estar
rodeado de una cerca o malla de proteccion.

ARTICULO 155 En los locales destinados al almacenamiento y comercializacién de plaguicidas,
éstos deben almacenarse debidamente identificados por sus correspondientes
etiquetas y agrupados de acuerdo con su afinidad fisico - quimica, manteniendo
una adecuada separacion y ventilacion entre cada grupo y entre ellos y la pared.
La altura disponible para almacenamiento no podréa ser mayor de las tres cuartas
partes de la altura total del local.

ARTICULO 156 Los herbicidas deben almacenarse y transportarse por separado de otros
insumos agricolas.

ARTICULO 157 Solo tendran acceso a los locales de almacenamiento de plaguicidas aquellas
personas que trabajan en ellos y el personal y las autoridades que, por Ley
Fitozoosanitaria y sus Reglamentos, deban hacerlo en el desempefio de sus
funciones. Esta disposicion debe ser indicada en rétulos con caracteres legibles
y colocados en lugar visible en la entrada del local.

ARTICULO 158 Las personas responsables del manejo de los locales destinados al
almacenamiento de plaguicidas deben poseer los conocimientos propios de
seguridad e higiene para el desempefio de sus funciones.

ARTICULO 159 El transporte de plaguicidas sélo podra realizarse en vehiculos que puedan
limpiarse descontaminarse adecuadamente. Ademas, deben tener, en un lugar
visible de la parte exterior, un rétulo que indique el producto o productos que se
transporten.

ARTICULO 160 Cuando se transporte plaguicidas, el conductor debera llevar consigo una "Hoja
de Seguridad" que especifique las medidas que se tomaran en caso de cualquier
accidente como derrame, incendio, etc.

TITULO QUINTO
DE LAS INVESTIGACIONES CON PLAGUICIDAS Y SUSTANCIAS AFINES EN
FASE EXPERIMENTAL

ARTICULO 161 Toda persona natural o juridica que desee realizar investigaciones con productos
plaguicidas o sustancias afines destinados a usos agricolas debe estar
debidamente autorizada por La Secretaria para tal fin.



ARTICULO 162Para obtener dicha autorizacién el solicitante debe cumplir con los siguientes
requisitos:

162.1 Presentar una solicitud. En dicha solicitud, debe indicarse el nombre
completo del solicitante, calidades, domicilio, nUmero de cédula, nimero de
teléfono y apartado postal. Si se tratara de una persona juridica, debe
aportarse la personeria juridica, fotocopias del asiento de inscripcion de la
sociedad y de la cédula juridica y el domicilio fiscal de la sociedad.

162.2 Presentar copia del documento que acredita la idoneidad del solicitante o
de cada uno de los profesionales participantes en la realizacion de la
investigacion con productos quimicos destinados a usos agricolas.

ARTICULO 163 Una vez cumplidos los requisitos establecidos en el ARTICULO 162, La Secretaria
autorizard la solicitud y levantara un asiento de inscripcién en el libro que, para tal
efecto, llevara y extendera al solicitante una certificacion de la autorizacion
respectiva.

ARTICULO 164 Toda investigacién con productos quimicos destinados a usos agricolas que desee
realizarse debe ser previamente autorizada por La Secretaria. Para tal fin el
solicitante debe presentar:

164.1 La solicitud en, en donde indique el nombre, calidades, domicilio, niumero
de cédula, teléfono y apartado postal del solicitante. Ademas, debe indicar
claramente los objetivos de la investigacion a realizar y los nombres de los
profesionales que participaran en ellas.

164.2 Una fotocopia de la certificacion extendida por La Secretaria, de acuerdo
con lo establecido en el ARTICULO 162 y ARTICULO 163 de este
Reglamento.

164.3 Una fotocopia del documento expedido por uno de los Colegios de
Ciencias Agricolas en la que se acredita la idoneidad de cada uno de los
profesionales participantes en la investigacion para la que se desea
obtener la autorizacion.

164.4 Una descripcion completa de la investigacion que desea realizarse, de
acuerdo con el Protocolo Patron para Ensayos de Eficacia, establecido por
La Secretaria.

ARTICULO 165 Una vez presentados los documentos sefialados en los ARTICULOS 162, 163 y
164 de este Reglamento, La Secretaria debe someter la solicitud a consideracion
de los respectivos Departamentos especializados, en el campo especifico de la
investigacion que les corresponde, a la investigacion, para su estudio vy
recomendacion. La Secretaria contara con un término de treinta (30) dias habiles
para resolver la solicitud.

ARTICULO 166Toda persona natural o juridica, autorizada para realizar una determinada
investigacion con plaguicidas destinados a la agricultura, esta obligada a presentar
los informes correspondientes de los  resultados obtenidos en la investigacion, de
conformidad con los formularios que para tal efecto exige La Secretaria.

ARTICULO 167La Secretaria se reserva el derecho de realizar las inspecciones que considere
necesarias durante el desarrollo de la investigacion, cuya cronologia debe estar
establecida en el momento de otorgar la autorizacién correspondiente.

Los funcionarios del SENASA deben identificarse en el momento de realizar la
inspeccion, sin perjuicio de lo establecido en el ARTICULO 34 de la Ley
Fitozoosanitaria, que faculta el libre acceso de funcionarios de Sanidad Vegetal
para hacer todo tipo de inspecciones. Las inspecciones de las investigaciones
deben realizarse de acuerdo con el procedimiento técnico establecido por La
Secretaria.

ARTICULO 168 Tanto la persona que aprueba el protocolo, al igual que el investigador que le esta
dando seguimiento, debera anotar sus observaciones en el Libro de Protocolo de
Investigacion.

ARTICULO 169En caso de que el investigador, que le est4 dando seguimiento, considere que el
producto en proceso de evaluacidon no esta dando resultados satisfactorios por
causas ajenas, como por ejemplo, ausencia de la plaga, pérdida de plantas,
factores ambientales, etc., el ensayo se dara por concluido, pudiendo repetirse si el
interesado asi lo desea.

ARTICULO 170 Al finalizar el experimento, el profesional que lo efecta, asi como el funcionario
asignado, debera aprobar la investigacion y anotar su opinién sobre la eficiencia
del producto en evaluacion en el Libro de Protocolo de Investigador.

ARTICULO 171 La Secretaria llevara un archivo, en forma cronolégica, de las autorizaciones
otorgadas para realizar investigaciones con plaguicidas o sustancias afines
destinadas a usos agricolas.



ARTICULO 172 La Secretaria no otorgara nuevas autorizaciones para realizar investigaciones si
el solicitante no ha cumplido con la presentacion del informe final
correspondiente.

ARTICULO 173 Para importar y desalmacenar plaguicidas para uso, en fase experimental, debe
contarse con el correspondiente permiso especial de importacion, expedido por
La Secretaria, previa presentacion del permiso especial de experimentacion.

ARTICULO 174Queda prohibida la comercializacion de plaguicidas experimentales.

ARTICULO 175 Los cultivos/productos vegetales obtenidos en las parcelas experimentales no
deberan comercializarse ni consumirse, debiendo ser eliminados a través de
sistemas confiables y seguros, bajo responsabilidad y por costo del titular del
Experimento, sujeto a control por La Secretaria.

TITULO SEXTO
DE LAS CONDICIONES GENERALES DEL USO RESTRINGIDO

ARTICULO 176 Todo plaguicida debe ser utilizado de acuerdo con la practica agricola correcta. Se
prohibe la utilizacion de los plaguicidas en forma diferente al uso recomendado
en la etiqueta del producto.

ARTICULO 177 Se considera uso no recomendado los siguientes:
1771 La sobre dosificacion o sub dosificacién del producto
177.2  El aumento en el numero de aplicaciones
177.3  La aplicacién del producto a un cultivo no recomendado.
177.4  El cambio en el método de aplicacién

ARTICULO 178 Las Secretarias en conjunto podran restringir o prohibir el uso de un determinado
plaguicida, cuando asi se requiera por razones de proteccién a la salud humana,
de los animales o del ambiente.

ARTICULO 179 Toda persona que transporte, almacene, manipule y aplique plaguicidas esta
obligada a reconocer los distintivos que identifican la toxicidad de los plaguicidas.

ARTICULO 180 Toda persona natural o juridica, al vender un plaguicida, tiene la obligacién de
informar acerca de si el producto es adecuado para el combate de la plaga o
enfermedad, sobre su peligrosidad y si la formulacion que recomienda es
adecuada para el equipo de aplicacion con el que el comprador dispone en su
trabajo.

ARTICULO 181 Toda persona, que quiera mezclar y aplicar plaguicidas, debe leer la etiqueta antes
de hacerlo. Debe informarse sobre el equipo de proteccién personal que debe
utilizar, conocer las precauciones y los antidotos que se requieren en caso de
emergencia: asi como conocer la cantidad del producto que debe mezclar, como
mezclarlo y las condiciones de compatibilidad con otros productos que se van a
utilizar.

ARTICULO 182 El equipo que se usara en la aplicacion de plaguicidas debe responder a las
caracteristicas o especificaciones proporcionadas por el fabricante o importador
en su registro.

ARTICULO 183 Toda persona que aplique plaguicida debe elegir el equipo de aplicacion
adecuado, de acuerdo con las caracteristicas fisicas y quimicas del producto a
utilizar, y debe calibrarlo previamente utilizando agua o cualquier otro material
inerte.

ARTICULO 184 Los productos agricolas para consumo humano y animal, que han sido tratados
con plaguicidas, debe cumplir con los requisitos indicados en la etiqueta del
plaguicida empleado en cuanto al tiempo minimo establecido entre la ultima
aplicacion y la cosecha del producto o el tiempo de espera para el retorno de los
animales al predio en donde se aplicé el producto, siendo responsable de este
cumplimiento el duefio de los bienes.

ARTICULO 185 Toda persona responsable de la aplicacién de plaguicidas debe colocar rétulos
que prohiban el por las plantaciones recién tratadas con plaguicidas; dichos
rotulos deben colocarse a la entrada de los pasos comunmente utilizados por
peatones para ingresar al area tratada y retirar estos rotulos después de
cumplirse el tiempo de espera para el reingreso de personas y animales.

ARTICULO 186 Se prohibe la aspersion o espolvoreo de plaguicidas sobre manantiales,
estanques, canales y otras fuentes de agua; asi como el uso de plaguicidas en
cultivos anegados, sistemas de riego por canal y otros usos particulares que
dicten Las Secretarias.



ARTICULO 187 Se prohibe el lavado de cualquier equipo de aplicacién en rios, lagos y corrientes
de agua.

ARTICULO 188 Toda persona que aplique plaguicidas es responsable de que las personas no
autorizadas y los animales sean retirados del area que va ser tratada con
plaguicidas.

ARTICULO 189 La utilizacion de plaguicidas en actividades de aviacién agricola debe cumplir con
lo establecido en el Reglamento respectivo.

ARTICULO 190 Toda persona natural o juridica que importe, fabrique, formule y reempaque
plaguicidas, declarados de uso restringido, esta obligado a llevar un registro de la
existencia de dichos productos. En el registro debe constar el nombre genérico y
comercial del producto, tipo de formulacién, fecha de elaboraciéon y cantidad de
plaguicida importado, fabricado, formulado o empacado; asi como la cantidad
asignada a quien se le venda posteriormente el producto.

ARTICULO 191 Toda persona natural o juridica que comercialice plaguicidas de uso restringido,
estd obligada a llevar un registro en el que se indique el nombre genérico y
comercial del producto, el tipo de formulacion y la cantidad de producto adquirido
y el destinatario de los productos vendidos.

ARTICULO 192 La compra de un plaguicida de uso restringido sélo puede realizarse si el usuario
estd autorizado mediante una receta profesional, extendida por un miembro
autorizado por el(los) Colegio(s) de profesionales agricolas y debe presentar una
constancia extendida por La Secretaria para aplicar plaguicidas de uso
restringido.

ARTICULO 193 La seleccion del equipo de aplicacion de plaguicidas de venta restringida debe
ser indicada por el profesional que emita la receta profesional y el cumplimiento
de dicha disposicion es responsabilidad del aplicador.

ARTICULO 194 Los plaguicidas de uso restringido sélo pueden ser utilizados bajo la
responsabilidad de una persona autorizada por La Secretaria, previa
presentacion de la certificacion de haber recibido cursos de capacitacion para tal
fin.

ARTICULO 195 Toda persona natural o juridica que mezcle, manipule y aplique plaguicidas de
uso restringido esta obligada a tener trabajadores mayores de 18 afios,
debidamente capacitados para el manejo de dichos productos, y debe
suministrar el equipo completo de proteccion personal, de acuerdo con la
toxicidad del producto.

TITULO SEPTIMO
DE LAS PRECAUCIONES EN EL MANEJO Y USO

ARTICULO 196 Toda persona que fabrique, formule, reempaque, reenvase, manipule, almacene y
aplique plaguicidas esta obligada a utilizar el equipo de proteccién personal
recomendado y limpio para cada jornada de trabajo, de acuerdo con la
peligrosidad del producto.

ARTICULO 197 Toda persona natural o juridica, responsable de trabajadores que deben formular,
reempacar, reenvasar, almacenar, transportar, mezclar, vender y aplicar
plaguicidas, esta obligada a instruir a sus trabajadores en el manejo correcto de
los plaguicidas y mantenerlos informados de los riesgos y de las precauciones
que el uso de plaguicidas conlleva.

ARTICULO 198 Toda persona que participe en las actividades de fabricacién, formulacion,
reempaque, reenvase, almacenamiento, venta, transporte, mezcla y aplicacién de
plaguicidas debe someterse a un examen meédico, previo al ingreso a dichas
actividades laborales, y a examenes médicos periddicos de acuerdo con la
normativa establecida al respecto por Las Secretarias de Salud y Trabajo.

ARTICULO 199 La seleccion, el suministro y el mantenimiento del equipo de proteccién personal
es responsabilidad del patrono.

ARTICULO 200 Toda persona natural o juridica que formule, reempaque, reenvase, almacene y
venda plaguicidas debe cumplir con las reglamentaciones que para tal efecto
dicte la Secretaria de Salud.

ARTICULO 201 Se prohibe la participacion en actividades de fabricacién, formulacion,
reempaque, reenvase, almacenamiento, transporte, comercio, mezcla y
aplicacion de plaguicidas a las siguientes personas:

e Personas menores de edad;



ARTICULO 202

ARTICULO 203

ARTICULO 204

ARTICULO 205

ARTICULO 206

ARTICULO 207

ARTICULO 208

ARTICULO 209

ARTICULO 210

ARTICULO 211

e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

o Personas declaradas no aptas para realizar actividades de manejo y uso
de plaguicidas de acuerdo con la normativa establecida al respecto por
la Secretaria de Salud.

El lavado de los equipos de aplicacién de plaguicidas y de los equipos de
proteccion personal deben realizarse utilizando equipo de protecciéon adecuado
para estas actividades.

Toda persona que mezcle plaguicidas debe hacerlo en un lugar ventilado y a
favor del viento para asi evitar la inhalacién de vapores o polvos y el contacto de
productos con la piel, ademas de usar el equipo de proteccion personal
adecuado.

Toda persona que aplique plaguicidas en invernaderos esta obligada a utilizar
equipo de proteccion de acuerdo con la peligrosidad del producto; asi como hacer
cumplir el tiempo de espera entre la aplicacion y la entrada de personas al area
tratada.

Toda persona natural o juridica que aplique fumigantes en edificios y otras
instalaciones es responsable de colocar rétulos que advierten el trabajo que se va
a realizar, asi como utilizar fumigantes con indicadores que permitan su deteccion
y advertir durante todo el tiempo que persista el peligro del fumigante.

TITULO OCTAVO ,
DE LA RECTIFICACION DE ERRORES REGISTRALES

Los errores contenidos en los asientos del registro pueden ser materiales o de
concepto.

El error material se da cuando, sin intencion, se escriba unas palabras por otras
0 se omita la expresion de alguna circunstancia formal de los asientos.

El error de concepto se da cuando, sin intencidon conocida, se alteren los
conceptos contenidos en la respectiva solicitud, variando su verdadero
significado.

Los errores materiales y de concepto seran corregidos de oficio por el Jefe del
Departamento de Control y Uso de Plaguicidas, los que hara bajo su
responsabilidad, si del conjunto de informacién contenida en los respectivos
expedientes se desprenden tales errores.

Cuando en el acto de inscripcion existan errores u omisiones que acarreen la
nulidad absoluta y proceda su cancelacion, se informara al interesado,
practicandose posteriormente su reposiciéon por medio de una nueva inscripcion.
Dicha inscripcion sera valida a partir de la fecha de la rectificacion. Esta nulidad
sera declarada mediante resolucion razonada por el Subdirector Técnico de
Sanidad Vegetal.

Los errores materiales y de concepto se rectificaran mediante un asiento nuevo
en el Libro de Rectificaciones que al efecto llevara el DCUP y en él se
expresaran claramente las razones de la correccidon del error cometido, cuyo
asiento sera autorizado con la firma y el sello del Jefe del Departamento de
Control y Uso de Plaguicidas.

Dichas correcciones conservaran, para todo efecto, su numero y la fecha
original, siempre y cuando el error sea imputable a los funcionarios encargados
del registro.

TITULO NOVENO

DE LA DESTRUCCION DE ENVASES VACIOS, REMANENTES, PLAGUICIDAS NO

ARTICULO 212

ARTICULO 213

UTILIZABLES Y RECOLECCION DE DERRAMES

Toda persona natural o juridica que fabrique, formule, reempaque, reenvase,
almacene, transporte, manipule y utilice plaguicidas sera responsable de la
recoleccion de derrames, de la destruccion de remanentes y de los envases
vacios, y de los plaguicidas no utilizables, todo lo cual debe realizarse de
conformidad con lo indicado por el fabricante del producto en el panfleto que
acompafia al producto.

Toda personal natural o juridica que fabrique, formule, reempaque, reenvase,
almacene y venda plaguicidas debe llevar un registro de todos aquellos
productos que se deterioraron y que es necesario destruir. Dicho registro debe
contener la siguiente informacién:

213.1 Nombre genérico y comercial del producto



ARTICULO 214

213.2 Cantidad de producto a desechar
213.3 Método de destruccion o desnaturalizacion utilizado.
213.4 Lugar y fecha en que se realizo6 el desecho de tales productos.

El desecho o destruccion de plaguicidas no utilizables debe realizarse de
acuerdo con las normas técnicas y las disposiciones especificas que establecen
las Secretarias de Salud y Ambiente en conjunto con la Subdireccion Técnica de
Sanidad Vegetal de la Secretaria.

ARTICULO 215 Toda persona natural o juridica que fabrique, formule, reempaque, reenvase,

ARTICULO 216

ARTICULO 217

almacene, transporte, manipule y aplique plaguicidas esta obligada a recoger y
desnaturalizar los derrames que se produzcan en tales actividades, de acuerdo
con lo indicado en el panfleto.

Se prohibe dejar abandonados en el campo, patios u otros lugares, remanentes
de plaguicidas o envases vacios que hayan contenido plaguicidas.

Todo empaque de papel o de plastico que haya contenido plaguicida debe ser
destruido siguiendo las indicaciones del panfleto del producto.

ARTICULO 218 Se prohibe la destruccion por quemado de empaques o remanentes de

plaguicidas que contienen metales como mercurio, plomo, cadmio o arsénico.

ARTICULO 219 Toda persona natural o juridica que utilice plaguicidas es responsable de desechar

ARTICULO 220

adecuadamente los envases usados de acuerdo con lo recomendado en el
panfleto, asi como por el almacenamiento provisional de éstos antes de su
destruccion.

Las operaciones de descontaminacién del equipo de aplicacion y
desnaturalizacién de remanentes de plaguicidas deben ser realizados por
personas debidamente entrenadas para ese fin, bajo la responsabilidad del
patrono, conforme a las medidas de seguridad e higiene establecidas por la
Secretaria de Trabajo y Prevision Social. Las aguas utilizadas en el lavado del
equipo de aplicacién no deben ser vertidas en corrientes de aguas o en el
sistema de alcantarillado publico.

ARTICULO 221 Se prohibe perforar o quemar envases usados con plaguicidas de tipo aerosol.

ARTICULO 222

ARTICULO 223

ARTICULO 224

ARTICULO 225

ARTICULO 226

ARTICULO 227

TITULO DECIMO ]
DEL SISTEMA DE ACREDITACION

Las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, que realizan ensayos de
eficacia, residualidad, fitotoxicidad, resistencia, efecto sobre insectos benéficos
u otros ensayos de campo, deberan ser acreditadas en concordancia con el
Sistema de Acreditacién de personas naturales o juridicas, publicas o privadas,
que realizan ensayos de campo.

La Secretaria debera disponer de laboratorios analiticos oficiales y/o acreditados
y oficializados como apoyo a sus actividades regulatorias, especialmente
aquellas que involucran la confirmacién de la informacion sobre las
especificaciones de los productos, control de calidad y de monitoreo de residuos.
Dichos laboratorios seran fiscalizados por La Secretaria.

Las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, que reunan las
condiciones estipuladas por la Secretaria, seran acreditadas como evaluadores
de la informacién que se presenta con fines de registro.

TITULO DECIMO PRIMERO )
DE LA EDUCACION, CAPACITACION Y LA DIVULGACION

La Secretaria, a través de la Subdireccion Técnica de Sanidad Vegetal, normara
la educacion y capacitacion sobre manejo seguro y uso racional de plaguicidas,
mediante el Sistema Nacional de Capacitacion.

Toda persona natural o juridica, publica o privada, que realice actividades de
educacion y capacitacion sobre manejo seguro y uso racional de plaguicidas,
debera enmarcarse en el Sistema Nacional de Capacitacion. Si éste no
enmarcara el Grupo Meta que se va a capacitar, el interesado debera someter a
consideracion de La Secretaria el contenido de dicha capacitacién

La capacitacion sobre temas vinculados a la fabricacion, formulacion,
reenvasado, almacenamiento, comercializacion, manipulacion, transporte,
aplicacion uso y manejo de desechos y envases, debe impartirse en todos los
niveles, a personas de todas las edades y en el marco de la educacion formal y
no formal, en colaboracion con los colegios de profesionales de las ciencias



ARTICULO 228

ARTICULO 229

ARTICULO 230

ARTICULO 231

ARTICULO 232

ARTICULO 233

ARTICULO 234

ARTICULO 235

ARTICULO 236

ARTICULO 237

agricolas, el sector publico y privado involucrado.

La Secretaria, en coordinacion con las autoridades y organismos competentes,
nacionales e internacionales, deberd promover la investigacién en torno al
contenido, la metodologia, las estrategias de organizacion y la comunicacion de
mensajes para la educacioén y la capacitacion en el area de los plaguicidas.

La Secretaria, en coordinacién con el sector privado involucrado, intensificara las
acciones de informacion al publico usuario y fomentara el desarrollo de buenas
practicas sobre su uso y la comercializacién de plaguicidas.

TITULO DECIMO SEGUNDO
DEL PERSONAL DE FISCALIZACION DE PLAGUICIDAS

Solamente podran ejercer las funciones de Oficiales de Fiscalizacion de
Plaguicidas los profesionales de la agronomia del nivel superior y medio,
siempre y cuando estén debidamente colegiados, en pleno goce de sus
derechos profesionales y capacitados en esta materia.

Para el ingreso al Servicio de Fiscalizacion de Plaguicidas, los aspirantes
deberan cumplir los requisitos establecidos en la Ley del Servicio Civil y aprobar
los examenes de conocimientos técnicos, aptitudes e idoneidad, que para tal
efecto establezca SENASA y que deberdn estar consignados en los
correspondientes manuales.

Los Oficiales de Fiscalizacion de Plaguicidas seran de carrera administrativa y
solo podran ser cancelados de sus puestos cuando incurran en actos contra la
Ley.

El SENASA dotara a los Oficiales de Fiscalizacion de Plaguicidas de un carnet o
cédula que los identifique como tales, asi como también del equipo de seguridad
y material necesario, los que seran de uso y porte obligatorio en el ejercicio de
sus funciones. Las caracteristicas y dotacién del carnet y del equipo de
seguridad seran definidas y reglamentadas por el SENASA.

Para el cumplimiento de sus funciones, los Oficiales de Fiscalizacion de
Plaguicidas, en ejercicio de sus funciones, estan autorizados para abordar
cualquier clase de vehiculo en los puertos, aeropuertos, pasos fronterizos o
cualquier otro lugar del territorio nacional; asi como para ingresar en cultivos,
lugares de almacenaje, alojamiento o procesamiento, con la finalidad de cumplir
y hacer cumplir las disposiciones del presente Reglamento y demas leyes
vigentes sobre esta materia.

Ninguna autoridad, dependencia u organismo diferente al SENASA esta
facultado para revocar o modificar las medidas que se dicten en defensa de la
sanidad agropecuaria, salvo aquellas que por competencia resuelvan casos de
apelacion, recurso de amparo y similares, previstos en la Ley.

Los Oficiales de Fiscalizacién de Plaguicidas podran solicitar y tendran el
derecho de recibir el apoyo de las autoridades civiles y militares cuando el caso
lo requiera.

Las acciones de irrespeto a los Oficiales de Fiscalizacion de Plaguicidas, en el
ejercicio o con motivo del ejercicio de sus funciones, seran calificadas como
faltas graves y sancionadas con las mismas penas que las disposiciones legales
hondurenas sefialan para las faltas cometidas por agravio a las autoridades y las
contempladas en el presente Reglamento.

TITULO DECIMO TERCERO

DE LAS OBLIGACIONES DE LAS PERSONAS NATURALES O JURIDICAS

ARTICULO 238

ARTICULO 239

Toda persona natural o juridica, publica o privada, tiene la obligaciéon de permitir
el ingreso de los Funcionarios Oficiales del SENASA, en el ejercicio de sus
funciones, a cualquier propiedad mueble o inmueble, incluyendo medios de
transporte, para practicar inspecciones, supervisiones, tomar muestras, verificar
la existencia de plagas, o residuos de toxicos, establecer medidas de vigilancia,
comprobar el resultado de tratamientos y efectuar cualquier otra operacion
relacionada con la aplicacién de este Reglamento u otras medidas de indole
fitosanitaria y zoosanitaria. En actividades de emergencia fitosanitaria, los
funcionarios  oficiales podran efectuar las actividades mencionadas
anteriormente, sin previo aviso y en cualquier hora y dia que se considere
necesario.

Todo propietario, arrendatario, usufructuario, ocupante o encargado a cualquier
titulo, de terreno, inmueble, cultivos o ganaderia; asi como todo profesional o
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técnico agropecuario tiene la obligacion de denunciar inmediatamente al SENASA
el surgimiento de brotes de plagas, existencia o sospecha de residuos toxicos
que coloquen en peligro la salud humana o animal, la sanidad vegetal o el
ambiente; al igual que participar en las acciones de alerta o emergencia que se
establezcan en caso necesario.

Toda persona natural o juridica, publica o privada, dedicada a las actividades
normadas por este Reglamento, tiene la obligacién de someterse a las normas y
procedimientos fitosanitarios y zoosanitarios establecidos, con la finalidad de
salvaguardar la salud humana y animal, la sanidad vegetal y el ambiente.

Las Secretarias de Industria y Comercio, Finanzas, Gobernacion y Justicia, las
Alcaldias Municipales, asi como todas las entidades que participen en el trafico
internacional y en actividades de las areas portuarias, deberan dar respaldo y
prestar su ayuda al SENASA para el cumplimiento del presente Reglamento y de
sus manuales técnicos

TITULO DECIMO CUARTO
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES
DE LAS INFRACCIONES

CAPITULO |
DE LAS INFRACCIONES

Para los efectos del presente Reglamento se entendera por infraccion, a toda
aquella accién, omisién o intencién manifiesta, que violente o incumpla este
Reglamento, Resoluciones y disposiciones emanadas por la SAG, ya
directamente, o a través de su Direccion General de SENASA en atribuciéon de
sus facultades; sin perjuicio de lo que corresponda a la autoridad competente
tipificar, cuando la infraccién sea constitutiva de delito.

La Secretaria podra conocer de las infracciones en los términos enunciados en
el ARTICULO anterior, de oficio: mediante inspecciones periédicas a las
instalaciones de la empresa, o donde la misma ejecute el proyecto; o de las
personas particulares que se dediquen a la venta, distribucion y utilizacién de
plaguicidas y demas sustancias afines.- Podra conocer también, mediante
denuncia formulada ante aquella, por persona natural o juridica.

Si la infraccidon conocida constituyera falta o delito, la autoridad judicial
competente debera darle el tramite correspondiente, y juzgara de conformidad
con lo establecido en el ordenamiento penal.

Sin perijuicio del procedimiento administrativo previsto en el ARTICULO anterior
la persona natural o juridica perjudicada con la infraccion, podra ejercer las
acciones civiles y penales que hubiere lugar.

Las violaciones a lo establecido en el presente Reglamento, a las Resoluciones y
disposiciones que de él se originen, seran tipificadas y sancionadas
administrativamente por la SAG o bien por la Direccion General de SENASA en
aras de hacer mas expedita su tramitacion.

Para los efectos del presente Reglamento sobre Registro, uso y control de
plaguicidas agricolas y sustancias afines, las infracciones cometidas a tales
disposiciones se tipifican de la siguiente manera:

Faltas Leves

Menos Graves

Graves.

Faltas Leves: Son aquellas que constituyen una minima infraccion por la
fabricacion, formulacion, reenvase, importacion, transporte, distribucion, venta y
uso de plaguicidas agricolas y sustancias afines, que producen por tanto
escaso dafo y una minima consecuencia en el ambiente.

Para efectos del presente ARTICULO, son faltas leves:

1 Vender plaguicidas para uso agricola, en lugares no autorizados para
ello.
2 Ejecutar las aplicaciones agricolas contraviniendo las instrucciones

contenidas en la etiqueta y panfleto del producto, o las disposiciones de
la SAG, en su caso.

3 No eliminar derrames y residuos de plaguicidas o hacerlo en
contravencién con el presente Reglamento.

4 No colocar rétulos de advertencia que prohiban el paso en predios
recién tratados con plaguicidas.

5 Importar, reenvasar, exportar, fabricar, formular, almacenar, transportar,

empacar, vender, manipular, mezclar y usar productos técnicos
formulados y sustancia afin, si éstos no estan debidamente registrados,
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segun lo establecen las leyes y el presente Reglamento.

Carecer los productos de la etiqueta y panfleto, y con la informacion
apropiada, o estar disefiada sin los requisitos establecidos en las normas
oficiales aprobada por la Secretaria.

Etiquetar los productos con frases que puedan conducir a confusion al
usuario.

Carecer, el personal que interviene en la promocion y venta de
plaguicidas de suficiente y probada capacitaciéon en la materia, como de
conocer perfectamente la ley que lo rige.

No contar la persona natural o juridica, que se dedique a la importacion,
formulacion, venta, reempaque, o reenvase de plaguicidas expendidos
bajo receta profesional, del registro aprobado por la Secretaria en los
términos establecidos en el ARTICULO 129 de este Reglamento.
Almacenar vy transportar plaguicidas que no estén debidamente
registrados.

No contar el establecimiento comercial que almacene plaguicidas, con el
permiso de funcionamiento expedido por la Secretaria.

No cumplir los trabajadores en las operaciones de almacenamiento y
transporte de plaguicidas, con las medidas de seguridad e higiene
establecidas por este reglamento y las disposiciones emitidas por otras
Secretarias al respecto.

Permitir el almacenamiento, transporte, o reenvase de plaguicidas en
desacato a lo dispuesto en el ARTICULO 144, 145 y 146, de éste
reglamento.

No cumplir con las prescripciones de la ley en los locales destinados al
almacenamiento y comercializacién de plaguicidas en cuanto a su
etiquetado, agrupacion, separacion y ventilacion.

Permitir que el conductor que transporte plaguicidas, no lleve consigo su
“Hoja de Seguridad”.

ARTICULO 248 Se tendran por faltas Menos Graves, aquellas que su comisién implique una
reiteracion a las disposiciones contenidas en los numerales del ARTICULO 247
de este Reglamento; y aquellas otras que cometidas, resultare como
consecuencia un dafno de no considerables proporciones en el ambiente.

Para efectos del presente ARTICULO, son faltas menos graves las siguientes:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

La comisién de una infraccion por dos veces consecutivas, a cualquiera
de las disposiciones contenidas en los numerales del ARTICULO
anterior.

No estar inscrito en el Registro que para el efecto lleva la Secretaria
como importador, exportador, fabricante, formulador, reempacador,
reenvasador y vendedor de producto técnico o sustancia afin.

Importar, fabricar, formular transitar, vender o usar un producto cuando
ha sido suspendido su registro por la Secretaria; mientras dure la
medida.

Quien insista en la utilizacibn de un permiso para reempacar, o
reenvasar cuando el mismo esté ya vencido.

Reempacar o reenvasar un plaguicida de su envase original, sin realizar
la labor de una sola vez y en forma total.

Permitir que el personal que opera el reenvase o reempaque de
plaguicidas, lo haga sin utilizar el equipo mecénico disefiado para ello o
sin el equipo de proteccién personal adecuado, cuyo suministro correra a
cargo de la empresa.

Permitir que personas inexpertas y sin la capacitacion adecuada
manipulen el reenvase o reempaque de plaguicidas o sustancias afines.
Permitir la propaganda de productos altamente toxicos/peligrosos o de
uso restringido, sin contener las restricciones propias del uso de los
mismos.

Verter las aguas utilizadas en el lavado de derrames de plaguicidas o
cualquier otro material usado para recoger derrames, directamente en el
sistema de alcantarilado o en fuentes de agua, sin seguir las
recomendaciones dadas por el fabricante.

Almacenar plaguicidas o sustancias afines en granjas y fincas, sin que
estén aisladas del resto de las instalaciones y sin las condiciones para
su preservacion y seguridad respectiva.

Permitir que personas sin los conocimientos de seguridad e higiene,
sean los responsables del manejo de locales destinados al
almacenamiento de plaguicidas.

Permitir que personas que transporte, almacene, y aplique plaguicidas
desconozca los distintivos que identifican la toxicidad de los mismos.
Permitir que para la actividad de lavado de los equipos de aplicacién de
plaguicidas, se deje de utilizar el equipo adecuado.

Desechar o destruir plaguicidas no utilizables, en contravencion con las
disposiciones que establecen las Secretarias de Salud y Recursos
Naturales y Ambiente, en conjunto con la Direccion General de SENASA.
Abandonar en el campo, patios u otros lugares, residuos o envases que



16.

17.

hayan contenido plaguicidas o sustancias afines.

Permitir la destruccion mediante el quemado de empaques o
remanentes que contengan mercurio, plomo, cadmio o arsénico, asi
como perforar envases usados con plaguicidas tipo aerosol.- Todo
aquello, sin perjuicio de lo que dispone el ARTICULO 112, literal q) del
Reglamento General de la Ley del Ambiente.

Vender plaguicidas que no cumplan con las especificaciones de su
registro.

ARTICULO 249 Constituye falta grave para los efectos del presente Reglamento, aquellas que su
comision implique una reiteracion de siquiera una vez, a las disposiciones
contenidas en los numerales del ARTICULO 248 de este Reglamento; y aquellas
de las que resulte en consecuencia un dafio irreparable o de insospechadas
proporciones en las personas o en el ambiente propiamente dicho, que se hagan
merecedoras de la aplicacion de medidas coercitivas administrativas o de la
sancioén penal en los casos tipificados por esta jurisdiccion.

Son faltas graves las siguientes:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

La comisiéon de una infraccién por dos veces, no importando si es
consecutiva o no, a cualquiera de las disposiciones contenidas en los
numerales del ARTICULO anterior.

Importar, fabricar, formular, transportar, vender o usar un producto
plaguicida, que no se encuentre registrado

Fabricar, formular, reempacar, y reenvasar sin seguir las estrictas
precauciones con el fin de conservar la salud de las personas, y para
resguardar la conservacion del ambiente, esto, sin perjuicio de lo que al
efecto dispongan otras dependencias sobre el particular.

Reempacar y reenvasar plaguicidas en recipientes o envases no
disenados especificamente para tal fin.

No cumplir los locales destinados al reempacado y reenvasado de
plaguicidas, con los requisitos fisicos, funcionales e higiénicos
sefialados en los ARTICULOS 103, 104, 105, 108 y 111 de este
Reglamento; sin perjuicio de lo que también establezcan y exijan las
Secretarias de Salud, Trabajo y Recursos Naturales y Ambiente.
Permitirles a los que se ocupan de las actividades de reempacado o
reenvasado de plaguicidas, lleven a sus hogares el equipo de proteccion
o ropas de trabajo, o que durante el desempeio del mismo, se les
permita comer, beber, o fumar.

Permitir la participacion en las actividades de reempaque o reenvase de
plaguicidas, a las personas indicadas en el ARTICULO 115 de este
Reglamento.

Vender aquellos productos plaguicidas declarados restringidos o que se
clasifiquen extremadamente peligrosos, sin la correspondiente receta
profesional.

Vender plaguicidas a menores, y otras personas que por su estado
mental o circunstancias andlogas, sean susceptibles de estar expuestos
a sufrir dafios, o a causarlos a otras personas.

Permitir la permanencia, o mantener como trabajador en los locales para
el comercio de plaguicidas, a las personas que de conformidad a este
Reglamento y a las disposiciones emitidos por otras secretarias, les
esta prohibido.

No tomar las precauciones que el caso amerita, en las operaciones de
transporte, carga y descarga para evitar derrames, roturas, abolladuras,
fugas, evaporacion o descomposicion de sustancias téxicas contenidas.
Realizar investigaciones con productos quimicos destinados para usos
agricolas, sin estar autorizado por la Secretaria.

Las personas que autorizadas por la Secretaria a realizar
investigaciones con productos quimicos, no presenten los informes
correspondientes de los resultados obtenidos de la misma.

Importar y desalmacenar plaguicidas en fase experimental, sin contar
con el correspondiente permiso especial de importacién, expedido por la
Secretaria.

Comercializar plaguicidas con registro experimental; o permitir
comercializar, consumir los cultivos o productos vegetales obtenidos en
fases experimentales.

Permitir la aspersién, espolvorear o lavar el equipo de aplicaciéon de
plaguicidas en rios, lagos, corrientes de agua, estanques, manantiales
canales u otras fuentes de agua; sin perjuicio de lo que sefala la Ley
General del Ambiente y su Reglamento General.

No llevar el registro de existencia de los productos plaguicidas
declarados de uso restringido que se importen, fabriquen, formulen y
reempaquen.

Utilizar en la mezcla, manipuleo y aplicacién de plaguicidas de uso
restringido los servicios de personas no autorizadas por la Secretaria,
menores de dieciocho afios y sin la debida capacitacién para el manejo
de dichos productos.
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19. Que no observen, todas las personas naturales o juridicas involucradas
en la formulacién, reempaque, reenvase, almacenamiento y venta de
plaguicidas enunciadas en el TITULO NOVENO de este Reglamento, el
cumplimiento de las reglamentaciones que para tal efecto hayan dictado
las Secretarias de Salud y de Trabajo y Prevision Social.

20. No seguir las instrucciones del panfleto del fabricante para la destruccion
de envases vacios, remanentes y recoleccion de derrames de los
plaguicidas no utilizables.

21. El incumplimiento de las obligaciones contenidas en el TITULO
DECIMO TERCERO de este Reglamento.

22. Desalmacenar Plaguicidas o sustancias afines, sin estar debidamente
registrados y sin contar con la autorizacién de la Secretaria, a través de
la Direccion General de SENASA.

23. Las acciones de irrespeto a los oficiales del DCUP y demas personal del
SENASA que en el gjercicio o con motivo del ejercicio de sus funciones.

CAPITULOIII
DE LAS SANCIONES

Para los efectos del presente Reglamento, Sancion Administrativa, es la
Penalizacion impuesta por el Poder Ejecutivo, a través de la Secretaria de
Agricultura y Ganaderia, por la Infraccion o abstencion de deberes derivados de
las disposiciones, Resoluciones y Reglamentaciones emitidas por ésta, en el
ambito de sus atribuciones; sin perjuicio de las acciones a que devienen
obligadas las otras Secretarias en sus respectivos campos.

Cuando las infracciones o abstenciones de los deberes derivados de las
disposiciones, Resoluciones y reglamentaciones emitidas por estas Secretarias
sean constitutivas de delito, correspondera a la Jurisdiccion ordinaria su
calificacion, tipificacion, condena o absolucién.

Las Sanciones administrativas aplicables por violentar las disposiciones,
resoluciones y reglamentaciones emitidas por ésta Secretaria seran las

siguientes:

1. Llamado de atencion verbal, debiendo constar éste, en acta que se
levantara al efecto y firmara el infractor junto con el funcionario
actuante.

2. Llamado de atencidon por escrito, mediante oficio emitido por la

autoridad competente, del que el infractor acusara recibo.

Imposicion de multa.

Decomiso del Producto.

Cierre, clausura Temporal o definitiva, del local o de las actividades.
Suspension o cancelacion de los permisos.

En caso de que asi proceda, presentar la correspondiente acusacion, ya
directamente ante los juzgados competentes, o por medio de denuncia
formulada ante el Ministerio Publico, debidamente documentada, que
sera responsabilidad directa e indelegable del Director de SENASA.

Nooh~w

El orden de las sanciones enumeradas en el ARTICULO precedente, no implica
que en esa forma las aplicara la SAG, sino en la forma que se haga merecedor
el infractor, de conformidad a la gravedad de la falta calificada por aquélla.

Las sanciones aplicables por las infracciones administrativas, son las siguientes:
2541 Las infracciones Leves seran sancionadas con llamado verbal, el que
llevara aparejado una multa de diez mil Lempiras (L 10,000.00) a veinte

mil Lempiras ( L 20,000.00).

254.2 Las infracciones Menos Graves, seran sancionadas:

25421 El numeral uno 1) del ARTICULO 248 del presente
Reglamento, con llamado de atencién por escrito el que llevara
aparejado una multa de veinte mil un Lempiras (L 20,001.00)
a treinta mil Lempiras (L 30,000.00).

254.2.2 En el caso del numeral 2), del ARTICULO 248 del presente
Reglamento multa veinte mil un Lempiras (L 20,001.00) a
cincuenta mil Lempiras (L 50,000.00). mas clausura temporal
de actividades.

254.2.3 En el caso del numeral 4), del ARTICULO 248 del presente
Reglamento veinte mil un Lempiras (L 20,001.00) a treinta mil
Lempiras (L 30,000.00) méas la suspensién temporal del
permiso.

254.2.4 Del numeral 3, 5 al 17 del citado ARTICULO 248 de este
Reglamento, multa de veinte mil un Lempiras (L 20,001.00) a
cincuenta mil Lempiras (L 50,000.00); mas el decomiso del
producto, materiales, o Utensilios, retiro de la publicidad, en
los casos determinados por este Reglamento.

254.3 Las infracciones Graves, seran sancionadas:
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254.3.1 El numeral 1 del ARTICULO 249 de este Reglamento, multa
de cincuenta mil un Lempiras (L 50,000.01) a cien mil
Lempiras (L 100,000.00), independientemente, de que ya se
haya sancionado antes por haber cometido una infraccion de
las enumeradas en el numeral dos 2, de este ARTICULO
249.

254.3.2 En el caso de los numerales 2, 4, 11, 12, 14, 15 y 22 del
mismo ARTICULO 249 de este Reglamento, multa de cien mil
un Lempiras (L 100,001.00) a trescientos mil Lempiras (L
300,00.00), mas el decomiso del producto, materiales o
utensilios.

254.3.3 En el caso del los numerales 5 y 10 del ARTICULO 249
referido, cuando se mantengan como trabajadores, multa de
trescientos mil Lempiras (L 300,00.00), mas el cierre temporal
del Local.

254.3.4 En el caso de los numerales 6, 13, 17, 19, 20 y 21 del
ARTICULO 249 del presente Reglamento, multa de cien mil
un Lempiras (L 100,001.00) a trescientos mil Lempiras (L
300,00.00)

254.3.5 En el caso de los numerales 7, 9, 18 del ARTICULO 249 de
este Reglamento, multa de quinientos mil Lempiras (L
500,000.00)

254.3.6 En el caso de los numerales 3 y 16 del ARTICULO 249 de
este Reglamento multa de quinientos mil Lempiras (L
500,000.00) mas el cierre definitivo del local y la cancelacién
definitiva del permiso.

254.3.7 Las acciones de irrespeto a los oficiales del DCUP y demas
personal del SENASA que en el ejercicio o con motivo del
ejercicio de sus funciones: Amonestacion por escrito y multa
de Quinientos mil Lempiras (L. 500,000.00), mas las acciones
a que diere lugar por las disposiciones legales hondurefas
sefaladas para las faltas cometidas por agravio a las
autoridades.

En faltas graves y cuando mediaren circunstancias como intoxicaciones, perdida
de vidas humanas o de ganado; se podra aplicar no menos de 500,000.00
QUINIENTOS MIL LEMPIRAS en concepto de MULTAS, segun el ARTICULO 39
literal a) de la Ley FITOZOOSANITARIA vigente.

En el caso de que la infraccion traiga aparejada delito, ya sea contra el medio
ambiente como lo preceptua el Titulo V-A del Decreto Legislativo Numero
191-96, que reforma el Cédigo Penal vigente, o ya sea contra las personas, se
debera remitir Ipso Facto, al numeral 7 del ARTICULO 252 del presente
Reglamento y proceder conforme.

CAPITULO Il
DEL PROCEDIMIENTO DE APLICACION DE LAS SANCIONES

Conocida una infraccién en los términos establecidos en el ARTICULO 239 del
presente Reglamento, ningun funcionario, empleado o autoridad de la SAG,
podra rechazar o ignorara la denuncia presentada, abstenerse o entorpecer el
seguimiento del tramite que de oficio haya iniciado la Secretaria, so pena de
incurrir en las responsabilidades administrativas y penales que de su actuacion
se derive.

Iniciado el tramite de investigacion de una infraccion, en el auto en que se
ordena la misma, se mandara a citar a la parte supuestamente infractora, para
que comparezca ante la Secretaria pronuncidndose sobre los cargos que se le
imputen, para lo cual, en la diligencia de citacién se le hara acompafar de una
copia del escrito en el que se le sefialen las infracciones en que incurrio.

La citacion se hara al supuesto infractor por medio de cédula que se le
entregara personalmente, en su establecimiento, si se hallaré en él, y no
hallandose, la entrega se hara a cualesquiera de sus familiares o dependientes
que se encuentren en el local, si fuere persona juridica; si fuere persona
natural, personalmente, o a cualquiera de sus familiares en su casa de
habitacion.

Citado el infractor, debera comparecer personalmente ante la Secretaria dentro
de los cinco dias a partir del dia siguiente de su notificacion a audiencia ante
esa, a desvanecer los cargos que se le imputan y a los que se podra oponer
oralmente en exposicidon razonada y fundamentada, acto seguido que les sean
leidos.

O bien, el infractor podra impugnar por escrito y mediante Apoderado, el acta o el
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escrito en que se le imputan los cargos, dentro de los diez dias a partir del
siguiente dia de habérsele notificado el acta o el escrito de denuncia.

Cuando habiendo sido citado en debida forma el infractor, y este no
compareciera personalmente a la audiencia dentro de los cinco dias; o
mediante Apoderado dentro de los diez dias siguientes, la SAG asumira que en
efecto, las infracciones han sido cometidas por el denunciado, en este caso,
quince dias después de precluido el derecho de comparecer, dictara Resolucion
imponiendo la sancion que corresponda conforme a lo estipulado en el presente
Reglamento.

Habiendo comparecido, de lo que resulte de las declaraciones rendidas en la
audiencia, o cuando las partes asi lo pidan en sus escritos, la SAG abrira las
diligencias a prueba en los términos establecidos en la Ley de Procedimientos
Administrativos.

Allegadas que sean las pruebas vy cerrado que sea dicho periodo, la SAG
debera dictar Resolucion dentro de los quince dias siguientes, a partir de la
ultima notificacion que se le haga a las partes, ya personalmente o por medio
de la Tabla de Avisos del Despacho.

De los autos y Resoluciones que emita la SAG, las partes podran hacer uso de
los Recursos que la Ley de Procedimientos Administrativos establece. Todo lo
no previsto en cuanto al procedimiento de las sanciones y su tramitacion, se
regira por las disposiciones establecidas en esta ultima.

TITULO DECIMO QUINTO
DEL MANEJO DE LA INFORMACION

Toda la informacién derivada de la aplicacion de este Reglamento, asi como
formatos utilizados, requisitos, resultados y demas, debera, previa revision y
aprobacion de la sub direccion, ser procesada y almacenada en coordinacion
con la Division de Sistemas de Informaciéon. Toda informaciéon proveniente de
campo debera ser georeferenciada.

La informaciéon generada por el departamento de Control Y Uso de Plaguicidas
deberd, previa revision y aprobacion de la sub direccion, ser publicada en el sitio
web del SENASA

TITULO DECIMO SEXTO
DE LAS DISPOSICIONES FINALES

El SENASA establecera como contraprestacion a los servicios suministrados por
las Sub Direcciones Técnicas, tasas especificas cuyo valor sera determinado con
base en el costo real de los mismo pudiendo en casos particulares debidamente
justificados, establecer mecanismos de subsidio, que seran especificados en los
manuales de procedimientos que sobre esta materia se establezcan.

La coordinacion de todas las actividades a que se refiere este reglamento,
corresponden a la comision Interinstitucional conformada por las Secretarias de
Salud, Recursos Naturales y Ambiente, Trabajo y Previsién Social y La Secretaria
de Agricultura y Ganaderia.

Los titulares de los registros de plaguicidas formulados e ingredientes activos
grado técnico, registrados como tales o como componentes de una formulacién
registrada, otorgados antes de la aprobacién del presente Reglamento y que se
encuentren vigentes, deberan proporcionar al SENASA, en un plazo maximo de
dos afos después de la publicacion de este Reglamento en el Diario Oficial La
Gaceta, sus respectivos perfiles de impurezas, como requisito para mantener la
vigencia o renovacion de sus registros.

Derdéguese el Reglamento Sobre El Registro, Uso y Control de Plaguicidas y
Sustancias Afines, Acuerdo Ejecutivo........ Quedan vigentes las Resoluciones y
Acuerdos que de este Reglamento se derivaron.

Este Reglamento entrara en vigencia a partir de la fecha de su publicacion en el
diario oficial “LA GACETA”

Hacer las transcripciones de Ley

COMUNIQUESE



MANUEL ZELAYA ROSALES
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

HECTOR HERNANDEZ AMADOR
SECRETARIO DE ESTADO EN LOS DESPACHOS DE AGRICULTURA Y GANADERIA



