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RESOLUCION No. 258-2010 (COMIECO-LIX)
EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONOMICA
CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 del Protocolo al Tratado General
de Integracion Econdmica Centroamericana -Protocolo de Guatemala, modificado
por la Enmienda del 27 de febrero de 2002, el Consejo de Ministros de Integracion
Economica (COMIECO) tiene bajo su competencia los asuntos de la Integracion
Econémica Centroamericana y, como tal, le corresponde aprob rwoe actos
administrativos del Subsistema Economico; &

Estados Parte tienen el compromisc de constituir una Unié anera entre sus
territorios, la que se alcanzara de manera gradual y prg o@ a, sobre la base de
programas que se establezcan al efecto, aprobados po @ ensov

Que de acuerdo con el articulo 15 de ese mismo instrument% % o regional, los

Parte han alcanzado importantes acuerdos e riaydézRequisitos de Registro
de Plaguicidas de Uso Domeéstico y de fonal que requieren la
aprobacion del Consejo de Ministros;

Que en el marco del proceso de conformacion %q_%nl n anera los Estados
e

Que los Estados Parte, en su calidad lem'B de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), notificaron al Ca aculos Tecnicos al Comercio, de
conformidad con lo estableci IA‘ erdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio, el Proyecto %: mehto Técnico Centroamericano RTCA
65.03.44:07 Plaguicidas. @ E Uso Doméstico y de Uso Profesional.

Requisitos de Hegistro<<

Que los Estados Par ,conce eron un plazo prudencial a los Estados Miembros
de la OMC pa@cer rvaciones al proyecto de Reglamento notificado tal y
como lo exi um , parrafo 9 del articulo 2 del Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos %mercio, observaciones que fueron debidamente analizadas y
atendi lo pertinente;

Que de conformidad con el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, los
Miembros preveran un plazo prudencial entre la aprobacion de los reglamentos
técnicos y su entrada en vigor, con el fin de dar tiempo a los productores para
adaptar sus productos o sus métodos de produccién a lo establecido en los
reglamentos;

Que de conformidad con el parrafo 3 del Articulo 55 del Protocolo de
Guatemala, se recabd la opinion del Comite Consultivo de Integracion
Econdmica, cuyas observaciones fueron analizadas y atendidas en lo pertinente,
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POR TANTO:

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 1, 3, 5, 7, 15, 26, 30, 36, 37,
38, 39, 46, 52 y 55 del Protocolo al Tratado General de Integracion Econdmica
Centroamericana -Protocolo de Guatemala-,

RESUELVE:

1. Aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.03.44:07
PLAGUICIDAS. PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE USO
PROFESIONAL. REQUISITOS DE REGISTRO, en la forma que a aTEGe como
Anexo 1 de esta Resolucién y forma parte integrante de la misn‘Q/

2. Aprobar el Procedimiento para el Reconocimiento de F{eg@EDde Plaguicidas
de Uso Domeéstico y Plaguicidas de Uso Profesional, endldyforma que aparece
como Anexo 2 de esta Resolucion y forma parte inte @te de la misma.

3. La presente Resolucién entrara en vigencia elyl3 de 'u?{B\~Ei’e 2011 y sera
publicada por los Estados Parte. Q_ QSD

San Salvador,@lSalv,aggr\,’fa de diciembre de 2010

\/ Héctor Dada Hirezi

Anabel Gonzalez Campabadéllo
Ministra de Comercio Exteri\o; A Ministro de Economia

de Costa Rica _\?~ de El Salvador

oo

- l \ Y
Ralg"li{ & t.uy issela Paramo Andino
eptacion del Viceminigtra, en representacion del

Viceminisi(o, gn rep
Ninistro de Egonomia Ministrp de Industria y Comercio
de Guatemala de Honduras
T,
Orl orzéino Delgadillo

Ministro de Fomento, Industria y Comercio
de Nicaragua
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La infrascrita Secrelaria General de la Secretaria de Integracion Economica
Centroamericana (SIECA) CERTIFICA: Que las dos (2) fotocopias que anteceden a
la presente hoja de papel bond, impresas tnicamente en su anverso, asi como las
veinticinco (25) de los dos (2) anexos adjuntos, impresas unicamente en su anverso,
rubricadas y selladas con el sello de la SIECA, reproducen fielmente la Resolucion
No. 258-2010 (COMIECO-LIX), adoptada por el Consejo de Ministros de Integracion
Econdmica, el trece de diciembre de dos mil diez, de cuyos originales se
reprodujeron. Y para remitir a los Estados Pafje’ﬁérq su correspondiente
publicacion, extiendo la presente copia certificada en‘la ciudad de Guatemala, el tres
de enero de dos mil once. : \\

I
¥

\

O

i
Yolah % Gavidia
,_ Secretaria Geéneral
3

)

T
i
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ANEXO 1 DE LA RESOLUCION No. 258-2010 (COMIECO-LIX)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.03.44:07
CENTROAMERICANO

PLAGUICIDAS. PLAGUICIDAS DEJJg\B‘D MESTICO Y DE USO
PROFESIONAL. REQUI\SSI‘ S &F;Vv GISTRO

7S
I
CORRESPONDENCIA: Este,Reglamen(f.ro, tienc correspondencia con ninguna otra norma o
reglamento internacional. Q‘\,C%’ é{/ g

csesio <) O RTCA 65.03.44:07
Reglamento Téfﬁic‘b‘Cen@ericano, editado por:
"

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Secretarfa de Industria y Comercio, SIC

X Ministerio de Economia Industria y Comercio, MEIC

<)\ Ministerio de Economia, MINECO
X
X
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REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.03.44:07

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacion Técnica a través de los
Entes de Normalizacion y de Reglamentacion Técnica de los Paises de la Regidn
Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopcion de los Reglamentos Técnicos. Estdn conformados por representantes de los sectores

Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno. ?‘
R@ 65.03.44:07

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericano.
i registro, por el

Plaguicidas. Plaguicidas de uso domestico y de uso profesional. Requig
Subgrupo de Medicamentos y Productos Afines y el Subgrupo de Medi
oficializacion de este reglamento €cnico, conlleva la ratificacion p

Integracion Econémica Centroamericana (COMIECO). (;b

Por Guatemala
Ministerio de Salud y Asistencia Snc%

P

!

Por El Salvador OV$Q/
2§

Ministerio de Salud y Asisé{c

s O
X

Por Hondyras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Salud
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REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.03.44:07
1. OBJETO

El presente Reglumento tienc por objelo establecer los requisitos para el registro de los
plaguicidas de uso doméstico y de uso profesional.

2. AMBITO DE APLICACION

El presente reglamento se aplica a las personas naturales y juridicas que registren plaguicidas
objeto de este reglamento que se deriven de los procesos de: fabricacion, ¢fommulacion,

exportacion ¢ importacion, distribucion, comercializacion, venta y uso. &
No aplica a los plaguicidas de origen botinico y microbioldgico. 0\/
3. DEFINICIONES &

O
Para fines de este reglamento se entenderd por: (J \/

3.1 Aditivo de Formulacion: cualquier sustancia cn‘l.lll%:' t,&?solvcnlc. dispersante,
propelente, componentes de la formulucion del plaguici'd?.g sus%z_clas, distinto al ingrediente
aclivo

Ve
3.2 Autoridad Nacional Competente (ANCj; Qidu@ﬁﬁbiemo encargada de autorizar y
emitir el registro. O\/ A\

. N : A : .

3.3 Carta de acceso: documento cxpech(%%or &l propietario de la informacion del ingrediente
activo para el uso de los datos de p énel r?gktro de un producto formulado; este documento
es de uso  exclusivo de ta Aubridad N: é@ai Competente  (Formato de carta de acceso en
Anexo C). ke %

A - . , ;
3.4 Certificado de lib Ve}lta: Guitiento oficial expedido por la entidad o Autoridad Nacional
Competente det estago, o pais formulador, que indica que el producto estd registrado y que su venta
estd autorizada legglinerte em e ttritorio,

3.5 Conce tl*‘:l‘}:%nb Letal Media (CL50): es la concentracion de una sustancia en el aire o en ¢l
agua, que. lgal para el 50% de los organismos de prueba, durante el tiempo de experimentacion
establectdo. /Se expresa en miligramos de sustancia por litro de agua (mg/L), partes por millon {(ppm)
o miligramos por metro ciibico de aire (mg/m").

3.6 Dosis Letal Media (DL50): es la dosis en mitigramos (mg) de sustancia por kilogramo (kg) de
peso corporal, que es letal para el 50% de los organismos de prueba dentro del tiempo de
experimentacion cstablecida. Esta delinicion es utilizada para rutas de exposicion en las cuales una
dosis conocida es administrada por via oral o dérmica.

3.7 Eficacia: es la capacidad que tiene un plaguicida para actuar en forma efectiva contra las plagas
a las cuales estid destinada, cumpliendo con los pardametros requeridos de calidad y de riesgo
aceptable para la salud humana y el ambiente.
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REGLAMENTO TECNlCO CENTROAMERICANO  RTCA 65.03.44:07
3.8 Empresa Controtadora de Plagas: aquella empresa natural o juridica que se dedica a utilizar
plaguicidas objeto de este reglamento para prevenir, controlar o destruir cualquier plaga que pueda
afectar la salud humana y de las especies domésticas, en dreas o espacios interiores exteriores de
viviendas, edificios, instalaciones publicas y privadas, industrias, comercios, vehiculos piiblicos y
privados, grandes exlensiones en jardineria y recreacidn y lugares donde circulan, permanecen o
CONCUITEN personas.

3.9 Etiqueta: conjunto de elementos de informacion escritos, impresos o grificos relativos a un

producto, elegidos en razén de su pertinencia para el scctor o los seclores de que te, que se
adhieren o sc imprimen en el recipiente que contiene el producto o en su embalajc/z@] exterior, 0
que se fijan en ellos. x
'*v’
3.10 Fabricante: persona juridica que se dedique a la sintesis de ingredi ‘\ctivos grado técnico

que se utilizan en la formulacion de plaguicidas objeto de este reglame

3.11 Formulador: persona natural o juridica que se dedique a ld @ plaguicidas objeto
de este reglamento.

3.12 Formulacidén: proceso mediante el cual se elabo aemg: ue contengan uno o mis
principios activos uniformemente distribuidos en @ A Ivos, con o sin ayuda de
acondicionadores de formula. Q Q/

3.13 Ingrediente activo: es el componenfe N’ una ulacion responsable de [a actividad
bioldgica directa o indirecta contra plag tores\g formulacidon puede contener uno o mis

ingredientes activos.

3.14 Marca Comercial: nomlnduvo figurativo, tridimensional o mixto
perceptible visualmente, qu wtmgmr los productos o servicios de una persona
individual o juridica de ldS

3.15 Materia Prima; L nicas que se emplean en un proceso de fabricacion y

formulacién. Qé?;b Q;ESS

3.16 Molé l?ﬁ, -onocidas: sustancia activa conocida de un producto ya registrado en un pais.

3.17 ulas nuevas: sustancia activa que se registra por primera vez en un pafs de la region
centroamericana.

3.18 Muestra: cantidad minima de un plaguicida formulado requerida por la Autoridad Nacional
Competente para el proceso del registro.

3.19 Nombre comercial: un signo denominativo o mixto. con el que se identifica y distingue a una
empresd, a un establecimiento mercantil 0 a una entidad.



DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 24 de Enero de 2011.

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO ~ RTCA 65.03.44:07

3.20 Nombre comiin: nombre del ingrediente aclivo, aprobado por la Organizacién Internacional
de Normalizacion (ISO).

3.21 Nombre quimico: designacion cientifica para una sustancia, de acuerdo al sistema de
nomenclatura desarrollado por la Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC).

3.22 Nomero CAS: nimero de registro de la sustancia ante ¢l Chemical Abstract Service,
pertencciente a la Asociacion Americana de Quimicos (CAS).

3.23 Plaguicida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias quimicas destigﬂ%}m prevenir,
destruir o controlar cualquier plaga, incluyendo los vectores de enfermedades htimanas o las
especies de plantas y animales indeseables que causan perjuicio o que intgriieren de cualquier
otra forma en la produccion, elaboracién, almacenamiento, transport © ercializacién de
bienes de consurno. %

3.24 Plaguicida de uso doméstico: formulacion que contiene uIQanfosﬁgcdicnles uctivos,
que por estudios cientificos cuentan con reconocimiento para.Jiso en tes donde vivan,
circulen, permanezcan o concurran personas (viviendas, edifitiosf inst q@éq piiblicas y privadas,
industrias, comercios, vehiculos piiblicos y privudoq,jurdi[ﬁai ﬁfpﬂeriores). No se tncluyen
los espacios donde se realizan actividades agricolas o dg jardineria asgtan escala, estos plaguicidas
deben ser de categoria 1V segiin la clasificacion lm&i ogica geja'ikQMS. Deberin ser formulaciones
listas para uso sin modificacion alguna, tal comcktsea en%“ﬁ,__ V4
N/

3.25 Plaguicida de uso profesional: f@%ﬂbciéu\q@conlicncn uno o varios ingredienies
activos, Solo pueden ser aplicados por personal aufgiizddo y capacitado. Estos plaguicidas deben
ser de las categorias I, Il o IV segin clasificaéiodytoxicoldgica de la OMS y que al momento de
su aplicacion, la dilucidn final sétclisihqu la categoria IV. Estos plaguicidas deben contar
con reconocimicnlo para $er, lig¥dog bientes donde vivan, circulen, permanczcan o
concurran personas  (viyientas t{ﬁ%‘)ﬁ instalaciones publicas y privadas, industrias,
comercios, vehiculos pul@‘;‘e&y [yt iﬁg}(jardines interiores y exteriores, grandes extensiones de
jardineria y recreacion).

3.26 l’roducto'formnladh% erminado: aquel que conlenga uno o mds ingredientes activos
uniformemen uidos el\l‘uno 0 mils aditivos.

3.27 Pl{l'ai nal Responsable: es el responsable del tramite de registro de los plaguicidas objeto
de esle rcgl{memo el cual debe ser un profesional idéneo con conocimiento en la materia.

3.28 Registro: procedimicnto mediante el cual todo plaguicida objeto de este reglamento es
autorizado por la Autoridad Nacional Competente para su uso.

3.29 Riesgo: es la probabilidad que tiene un plaguicida de cavsar o desarrollar electos adversos a
la salud humana o at ambiente, bajo condiciones especiticas de exposicion a situaciones de peligro.

3.30 Toxicidad: Es la propiedad que posee una sustancia de causar electos adversos en un
Organismo vivo
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4. CRITERIOS DE CLASIFICACION TOX1COLOGICA AGUDA

Se utilizardn, para efectos de Ja aplicacion de este reglamento los criterios de clasificacion de [a
“Organizacion Mundial de la Salud, OMS” y la *Organizacion Mundial para Ja Agricultura y la
Alimentacién, FAO”, vigentes.

5. REGISTRO

El tramite de registro de Jos productos contemplados en este reglamento debe ser realizado por el
profesional responsable, quien firmara los formularios correspondientes.

5.1 Requisitos para el registro de plaguicidas de uso domestico y de uso p@\ﬁ’l

Para el registro de estos productos, se deberi presentar: %
5.1.1 Formulario (Anexo A). (9
5.1.2 Hoja de seguridad (Anexo B).

5.1.3 Para el registro de una formulacidn de plaguicidas de Wio doi €s}k y de uso profesional
en alglin pais centroamericano se debe tener el Ingredi ttv d6 Técnico registrado en
las instancias de Agricultura, previo dictamen técni %’kologx ecotoxicoldgico favorable
segln institucidn responsable en cada estado parte. Estg requ nd aplica para Costa Rica.

5. ] 4 Composicidn cualitativa y cuantitativa d uct g)lﬂado firmado por el profesional
responsable de Ja empresa formuladora.

5.i.5 El certificado de andlisis qufmi%@l\{io Iﬁ'ly;] laboratorio formulador o por otro

laboratorio autorizado. ﬁ

5.1.6 Certificado de Libre Venta dgl pais t}o dor indicando su origen. En caso que el
plaguicida no tenga libre venta lador Ja instancia oficial correspondiente de
registrante debera presents

o
i(')l@m del por que no tiene libre venta en su pais. El
Jista €los paises en que existe registro y sus respectivos
nimeros de registro.

5.1.7 Proyecto de etiquess de kmo a Reglamento Técnico Centroamericano Plaguicidas.
Plaguicidas de uso ewco uso profesional. Requisitos de etiquetado.

Nota: mientras @ encia el Reglamento Técnico Centroamericano Plaguicidas.
Plaguicidas de@omcst de uso profesional. Requisitos de etiquetado cada pais aplicard su
normativi

518 del producto (El interesado deberd presentar una muestra de acuerdo a fa
cantida uerida por el Laboralorto),

5.1.9 Meétodos y estandares (con su certificado detallando pureza, numero de Jote, fecha de
vencimiento y temperatura de almacenamiento) para anilisis de laboratorio cuando aplique.
5.1.10 Informacién del tipo de empaque o envase con su respectiva capacidad, presentacion y
forma fisica del producto formulado.

5.1.11 Informacion que consiste en:

X Resimenes de estudios de eficacia de la formulacion contra las plagas que controla.

X Copia del resumen del informe de estudio de toxicidad aguda (oral, dérmica, inhalatoria,
irritacidn cutdnea, irritacidn ocular, sensibilizacidn cutinea) del producto formulado
segin la guia correspondiente de la OECD o cualquier otro organismo o agencia
internacionalmente reconocida.

dicho pais deberd avalar la ju
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5.1.12 Licencia Sanitaria o permiso de funcionamiento del formutador, re-envasador e
importador segtin corresponda.

5.1.13 Presentacion de comprobante de pago de derecho de registro, el cual estari estabtecido de
acuerdo a la legislacion de cada pais.

5.2 Presentada la informacidn anterior y luego de la emisidn del dictamen técnico favorabte, fa

Autoridad Nacional Competente, otorgari ¢l registro respectivo en un plazo miximo de sesenta
(60) dias hibiles contados a partir de la fecha de recepcidn de todos tos documentos.

e

. _ _ r\d
A solicitud del interesado, et registro de un producto puede ser mo [ﬁ? 0, conservando ¢l
nimero original del mismo, utilizando para este efecto et Formulatj xo D). Esto procede

cuando se requiera por una o varias de fas siguientes razones:

50. v
6.2 Cambio del pais de origen o amptiacion del origen. Q_ (9
6.3 Cambio de razon social def fabricante o formuladoy. %

6.4 Cambio en los aditivos de la formulacién, que n 1ﬁ’que‘\§10 tos ingredientes activos ni

6. MODIFICACION DEL REGISTRO

6.1 Inclusién o exclusion def uso, diferente af originatmente H@Qa

sus conceniraciones,

6.5 Cambio en la marca comercial o nombre m@ai el\producto.

6.6 Cambio de formutador o re-envasador. \

6.7 Otros debidamente justificados que n(c@semen wfinayor riesgo a fa poblacidn expuesta.

E\s

7% VIGENCIA DEL REGIS‘I'\R\
La vigencia det registro de- 8 pla"uu.!da gbjelo de este reglamento seri por cinco afios.

8. RENOVAC@‘ DEI.’».@:GISTRO
D
Para ta reno dx,i registro el soficitante cumplird tos siguientes requisitos:
8.1 Foru;ufgn‘p Anexo A.
8.2 Licezng;l} sanitaria o permiso de funcionamiento.
8.3 Composicién cualitativa y cuantitativa del producto formulado, firmado por ef profesional
responsabfe de ta empresa formutadora.
8.4 El certificado de anilisis quimico emitido por ef laboratorio formulador o por otro taboratorio
autorizado.
8.5 Certilicado de Libre Venta det pais formutador.
8.6 Etiqueta originat autorizada.
8.7 Dectaracion jurada del titutar det registro o det representante legal det titutar en la cuat se
certifique que et producto cumple con las mismas caracteristicas con que fue registrado.
8.8 La Autoridad Nacionat Competente tendrd un plazo miximo de 30 dias habifes, contados a
partir de fa presentacion de todos tos documentos, para emitir fa renovacion del registro.-
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9. DENEGACION DEL REGISTRO
La Autoridad Nacional Competente denegari el registro de un producto cuando:

9.1 Se incumpla cualquiera de Jos requisitos exigidos por este reglamento.

9.2 Se conozea nueva informacion técnica y cientifica que demuestre que el producto presenta
riesgos para la salud de las personas o el ambiente. Esta informacidn debe ser emitida por
organismo o agencia internacionales reconocidas.

9.3 El producto o alguno de fos ingredientes de su formufacién haya sido prohilgi O‘Eﬁ‘aleuno de
Jos estados parte.

9.4 E! resultado de los anilisis de laboratorio realizados, no concuerde ¢ eclarado en el
certificado de andlisis cuali-cuantitativo en ¢} expediente del registro ﬁ equisito no aplica
puara Costa Rica. %

10 CANCELACION DEL REGISTRO
La Autoridad Nacional Compelente cancelari el regts[r@xmyr:@o cuando:
10.1  Ej registrante lo solicite.

10.2  Se conozca nueva informacion técnica ) ficaq cmuestre que ¢l producto presenta
riesgos para la salud de Jas personas o ente\ informacién debe ser emitida por

organismos o agencias internacionales r das.

10.3 El producto o alguno de los in edlen es rmulacién haya sido prohibido en alguno
de Jos estados parte.

10.4 Si varia el uso du[Ol‘lde ap n de Ja Autoridad Nactonal Competente.

10.5 E} resultado de fos and $ en el control post registro, realizado en tres Jotes
diferentes no concuerde ¢ } expediente de registro.

10.6 Si posterior al cba que los esludlos presentados no son propios del
producto ruglstrad

O
11 PROH@N %

11.1 NQ registrard ninguna formulacién que contenga como ingredientes aclivos
organofosforados, drganoclorados y carbamatos que estén clasilicados en la categoria
toxicoldgica Il para uso profesional.

11.2 Se prohibe utilizar como materia prima }a extraida de otro producto formulado, al cual se fe
ha alterado Ja concentracion del ingrediente activo para obtener un producto final diferente.

12 RESTRICCIONES

12.1 Los productos que se comercialicen bajo un mismo nombre comercial con formulaciones
diferentes, deben contar con su propio registro ante Ja Autoridad Naciona} Competente.
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13 DISPOSICIONES GENERALES
Para efectos det presente regtamento se tomaran en cuenta fas siguientes disposiciones.

13.1 Todo lo relerente al régimen de infracciones y sanciones sc establecerd de acuerdo a la
tegistacion vigente que sobre esta materia rige en cada pais.

13.2  No se podri fiberar de fos atmacenes de aduana o de recintos fiscales ningon plaguicida
registrado sin la previa antorizacion de ta Autoridad Nacional Competente. ,Ah :

13.3  Se podri fiberar de tos almacenes de aduana o recintos fiscales m \r\(’de ptaguicidas
sin vator comerciat, con fines justificados previa autorizacion de fa toridad Nacional
Competente

13.4 Et Tiwtar det Registro esta obligado a notificar a la Au n onal Competente de
cualquicr informacion que surgiera posterior al registro, n.lat{;a a dZIIF sa!ud al ambiente,
eficacia y desarrotlo de resistencia.

13.5 Durante el proceso de registro o renovacion Ia, \Itorl d Naﬁlonal Competente tendri fa

potestad de solicitar al registrante por una um entacion cientifica y (écnica
adicionat que se considere necesaria para rcahz h% n del riesgo a la ‘;alud humana,
a por el interesado no satisfaga los

animal o ambiental. En caso de que fa infgfihavion ap
requerimientos que previamente fa Autoridad™Naciofal Competente sefiatd, el proceso de registro
o renovacion, se detendra hasta que .q{rone tlsfa mcnIL lo soficitado.

14 VIGILANCIAY \fLRlEfQ}ﬂgﬂg/
..(\

\/ . .
La vigifancia y verificaCidn® de %teﬁeglamento técnico centroamericano fe corresponde a la

Autoridad Nacional @mpeﬁ:{ﬁle cada uno de fos paises.
QY %
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ANINO A

FORMULARIO PARA REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE USO DOMIESTICO Y DI SO PROFE SIONAL.
{Este formato puede variar segiin cada pais, siempre y cuando se respete Ia informacion ¢ tenida en este anexo

INFORMACION GENERAL

SHERELA I MPRES

REGIS TR NOAHRE 0 RAZON SOCLAL DELALAYPROPIETARI A1 (FERSUN & FISIC A O JUREDICA)
1 B cTh
Tih. EAIPRESA 3 MO0 TIY DE ACTIVIALL NEGOUCI O EXIFRES A
) N o
TFICINA RS N TATLE [ PRIV INCTY TanTom
[rves) AVENIDA ' | I l

DA RRIC CASERIO FUERLT Y SENAS LSIPUCIFICAS
L )

TLEEFONG FAXN £ TR
.y

SIBREL LRI PRESFNEANTH LI Lind,

NTDE CEIRLA

¢ | L] EEEEN
APARTAIR & COMGO DE R s LCORRIOFLFCTROMOD
1H isasd]

Sl I I

AFLLIFDUS ¥ NOMBRETDEL PROITSIUNAL RESCONSA LY RUMERO DI
COLLGIADY

SONRE FLPERMIMG SANTIARN) DE FUNCIONAMIES I

- .
= Dln.r_\m-‘ N | l t ] i-‘& it spap s sotxfa

DATOS Y CLASIFICACHAN DEL PRONTUST)
MIRCLCONIER Mol # M L eammcscinn oo,
IMPORT

FALS DI ORIGIN

T A FAHRTLANTE
-

MOTIVO B P SDEICTTT D

o _IRECISIRO DEL PROBUCTO PARY LA VENTA "
DI.\II'!!II CACHN BE MUESTRY
Dmll.sld\ PECERTIFICADOG O LR vENTy ke Soreg 20N

CATLGORIA DELPLAGEIEINA:

| ANUTACTON MARGINAL L RENON AUCION

CTNTINLA R EN CAMELA N2 CONTINITAR ENCASHS A N-W

EENN

maumanml HEGINTREN? I I | I | I [

UL i PROBABILID A

TH 1 A SUPRALITAIS FMPRES W IR AR .
€8 ANTES MENCIONSINL PAR L FINES DEPRUFBA FS O VLI DE MULEST 4
H1 e

SOLLIEN GASO DE RENOVACHIN
M

- DE LA SUPRACTIADA EMPRES A, SOLICTIO. EL RE-REGISTRE DE MEPRODBUCTO POR UN SUEVG,

- EN MILCALTD D DK

Y

PERIOINS DEVICENUI L

[RH11RY NeDEf A

PARA US(Y DE OFICINA

DRE Y EIRMADET FUSCHINWRIO 8 QUL APEEEDAGRRECIAZ N | LB

Az SELLEFY FECTLA DE RECTING

LD 10 B GESTRO ASIGN LMD

2 |,
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INSTRUCCIONES PARA LLENAR EL FORMULARIO PARA REGISTRO DE
PLAGUICIDAS/'DE USO DOMESTICO, Y DE USO PROFESIONAL

[CASILLA N°1 CEDULA O DOCUMENTO DE IDENTIFICACION: |

Anote el mimero de la cédula de identidad o cddula juridica o registro de comercio sepidn corresponda, del (la) propicianioin) del
eslablecimienio. empresa o neeociv, que solicita el registro,

[CASILLAN°2 NOMBRE O RAZON SOCIAL: |
Escriba el nombre y apellidos del ta) registrante. si es persona fisica, 0 _su nombre. mzdn_o denominacion social, si es persona juridica.
ICASILLA N°3 NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

Nombre o denommacion del negocio, empresa o establecimiento, que estid sohicnando el registro (st ¢s diferente al anatado en la casilla N®
2.

|CASILLA N° 4 TIPO DE ACTIVIDAD, NEGOCIO O EMP X0 |

Especifique ¢ tipo de actividad a gue se dedica 1a empresa o persona registrante. Por ejemplo, “ferretena”, de sustancias

ufmicas”™, “comerciante al por mayor de prsductos peligrosos”. “representante y disiribuider de cazas extrn
|CASILLAS N°5 A LAN®14 INFORMAGION SOBRE LA EMPREQ&
Anole, de manert clar y precisa, ln ml'ummcuin yue se le pide. de ) mancea que ol personal det 1 de Salud pueda ubicar
ficilmente ¢l establecimiento, emipresa persona ¢ negocio, gue esid registrando ¢l producio. knlas H ¥ 9, debe anotar anto ¢l
nimero comoe ¢l nombre de cuda lugar,

CASILLASN°16 ALAN°21  NOMBRE Y DATOS DE[ % ESENTANTE‘
LEGAL DE LA EMPRESA
Se deben Henar unicamente si la informacion solicitada dificre de Ia suministrada en as .m empre que el propictario del

sp:lc:u ae spbreentenderd que

negocin soa ung persona juridica. debe aparecer el nombre del representante legal
|a nformacivn cs Ja misma gue se anoid en la casilla eguivalente del apanado aoteii

[CASILLAN® 22ALAN°24 _ SOBRE EL PROES Ao
Anote los datos de Ia;u.rson.u que thene i sy eareo ol regisiro del producto. = A
[CASILLA N 25 SOBRE EL BERMIS0 BE FU SCIONAMIENTO: _ |
Marque con una “x" la casilla que indigue el estado en qu o Py ey o

55
CASILLA N°26

Debe indicarse ¢1 rombre con ¢l cual la casa fabricane 3 a\ﬁu vomercializarlo, y quc- Ja.lp;uhadupur:.l Fit.glslm de
La Propicdad. Ademds, debe esenibir ¢l nomhn. tle

| CASILLA N° 27

Noembre del ingredienie active. aprobado tonal de Bstandanizacidn (ISOQ) por sus nombre cn inglés. Por Ej.
cipermietrina. delametcina, diclorvos, ot

[CASILLA N° 28
Anetar ¢l use que se e va a dar
cmpague del producto gue va

NSABLE. |

gistranie.

[CA_S[LLA N° 29 \.J IGEN DEL PRODUCTO. 5]
''''''' da localmentc.
, MOTIVO DE LA SOLICITUD. ¥
iy My {53 quc indique I razon por I cudl se ostd solicando of repisro.
REGISTRO ODUCTU PARA LA VENTA: cuando el producto gue s¢ estd registrando v i comercializarse.

MATERIA PRIMA: cuando el producto que se estd importando, va a ser utilizado en el proceso productive de a
cmpl 1ta ¢l registro

IME% N DEMUESTRA: coando se vaia traer por inica vez, un producto para fines de prucha,

EMISH = CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PARA EXPORTACION: cuande se va a cxportar un producta a un pafs gue
reguicre de un documente que indigue gque dicho producto es comereializado libremente en ef pais,

MODRIFICACION DEL REGISTRO: cuanda existe infermacion sobre ¢l producto que amerita una modificacion en el registro.
RENOVACION: solicitud pam continyar cemenializando un plagnicida por un nuevo petivdo de cinco aios.

[CASILLA N° 31 CATEGORIA DEL PLAGUIGIDA. b
Para suministrar ka informacion de estas casillas. debe hacer uso de la clasificacion de FAOIOMS \‘iv.cplc. i
CASILLA N° 32 DECLARACION JURADA PARA MUESTRAS.

tista casilla se llena, st la informacicn gue se suministr en la casilla 30, indica que se va a imponar un producto como muestra sin valor
cnmcmml . e b — DUIDN .
ECASILLA N°33 ANOTACION MARGINAL: |
Anotar agut, la informacion que leva o modificar el registro de en producto. Por ejemplo. cambio o amphacion del pafs de engen,
camhio en la marcy comercial del producto. cte.

|CASILLA N° 34 DECLARACION JURADA PARA RENOVACION: |

Esta casilla se llena 51 la informacion gue suministro en la casilla 30, indica que se va a renovar un registro y cuando Ly informacion gque
s ha suministrado al Minisierio referente a dicho registro, no ha rnrr.hr.iu vigencia,

[CASILLAS N° 35 A N° 41 PARA USODELA OFICINA =

No escribir en estus casillas, ¥A (uE 50N para uso exclusive del pcrsunal del Ministerio de Salud.
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ANEXO B
{Normativo)

Informacion que debe contener la
HOJA DE SEGURIDAD-MSDS

La siguiente es fa Hoja de Seguridad (MSDS) que tiene el formato adoptado por ta International
Standardization Organization (1SO).

Para cada una de tas secciones del documento se deben incluir los parimetros indioa&iﬁ#

'Serin aceptadas las abreviaturas ND (no disponible o no determinado) y NA(no aplica) en
aquetlos casos en que fa ausencia de tnformacidn sea comprobabte. cﬂ;

“Esta informacién debe ser aportada para plaguicidas de uso domestico o profesional
Seccion 1. Identificacién del producto e informacion del fnlﬁ‘fch

1.1 Muarca comerciat det producto. Q v éﬁi

[.2 Identificacion def fabricante.

1.2.1 Nombre de la compaiiia I.ibrlcanle /\/
1.2.2 Direccion del fabricante Q/
1.2.3 Niimeros de teféfono y fux Q

Scccion 11 Composicién ¢ 1nformacl{30bre'l \lfgredlentcs

II.1 Un fistado, con et nombre ,co‘r?ﬁn destodos los ingredientes del producto, excipientes o
activos, La concentracion de lgﬁ edleﬂtes.acllvos debe declararse exacta, en ¢l caso de tos
excipicntes fa concentraciop /defifuitse como un rango, la diferencia entre el vator mayor y
menor del mismo, no pu@s’gr _upeﬁfgaﬁ()

1.2 Cada compoﬁ"ﬁte (in 'Tyentc activo) identificado con su nombre comiin  y mimero de
CAS (N°dere at Abstracts Service).

Seccidn Hlf.,\?ﬂcntiﬁcacién de los riegos y efectos por exposicion.

En eslu@cién, proveer informacion de los electos potenciates en la satud humana y los
sintomas causados por fa exposicién al producto.

1.1  Efectos agudos de la exposicion por:
HLIL.T Inhafacion
11.1.2 Ingestidn
I11.1.3 Contucto con los ojos
(1t.1.4 Contacto con la piel

1.2 Informacidn existente para;
11.2.1 Carcinogenicidad
11.2.2 Mutagenicidad



338 DIARIO OFICIAL Tomo N° 390

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.03.44:07

M11.2.3 Teratogenicidad
11.2.4 Neurotoxicidad
111.2.5 Sistema reproductor
111.2.6 Organos blanco
I11.2.7 Otros efectos

Seccion IV Primeros auxilios.

de tratamiento inmediato. Debe incluir las medidas a seguir en caso
IV.1.1 Contacto ocular \/
IV.1.2 Contacto dérmico 0
1V.1.3 Inhalacion %
1V.1.4 Ingestién ) %
IV.2  Informacién para el médico. C}

V.3 Antidoto recomendado (si aplica) v\ Cy’

Seccion V Medidas contra el fuego

En esta seccidn se provee de una guia bd‘-lCd d 1{1 ademds, se describen otras
do I

IV.l  Detallar Jas instrucciones a seguir en caso de exposicién accidental y, ;qvgcqmem

propiedades ttiles para evitarlo y COII]bdllI‘lO ¢ffie extintor apropiado.

Para aquellos materiales combustibles, 4p mable's;vxploswos o que pueden aumentar las
proporciones del fuego:

V.1.I Puntodei B%?lo ulownlcmn

V.1.2 lenes, (sl existen)

V.13 Age cxh@

V.14 E 1 personal para combatir el fuego’

V.1 5 @ sos por combustién”
Seccion VI 3 en%{\h. e derrame o fuga’.

Se descri \l’ acciones a tomar para minimizar Jos efectos adversos en caso de derrame o fuga
del maleé$
Procedimientos para atencion de derrames
V1.2 Procedimientos para atencién de fugas

Seccién VII  Manipulacién y almacenamiento.

Da informacion de pricticas adecuadas para ef manejo y almacenamiento seguros.
VIL.I Temperatura y condiciones de almacenamiento
V1.2 Forma adecuada de manejar los recipientes
VIL3 Comentarios generales cuando aplique, como los efectos de fa exposicion a la luz
del sol, a la llama, a atmodsferas himedas, etc.
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Seccién VIII Controles a Ia exposicién y cquipo de proteccién personat’

VIIL} Provee informacion de pricticas y equipo de proteccion, ttiles para minimizar la
exposicién del trabajador.

VIILL.I Condiciones de ventilacion.

VIILIL.2 Equipo de proteccion respiratoria

VIILL.3 Equipo de proteccion ocufar

VIILI.4 Equipo de proteccion dérmica » ﬁ,{?_‘
A

VIIL.2 Cuando existan, se inctuirin fos siguientes datos de control a fa exposi 'Wmerminudos
por la OSHA o la ACGIH de fos E.EEU.U.: 7\
N y

midxima concentracion a fa cual se puede estar expuesto por 3Qsin)sin generar sintomas o

-y

Limites de exposicion: IDLH: Immediately Dangerous to Life g‘(:;';S?\ﬂf‘com.:emration: La
ogencia demascarillas.
ggenciaden

efectos daiiinos a la salud, Este es un valor de referencia para la ¢

PEL: Permissible Exposure Limit, REL: Recomméndeéd I@Q’;‘l‘c Limit. (OSHA),
cquivatenie a TLV. Concentracion promedio en uin@ de_ung Sustancia potencialmente
rhles ,t}l‘uﬂu 10 horas diarias o 40

toxica que se deline como scgura para jornadas la%
tracion no puede ser excedida

semanales. Si el valor es precedido por una letra {‘C‘\ ditha
or ningtin motivo. N,
p = ___\:-;:..\#_. (%% :}
c W
STEL: Short Term Exposure Limit. Q’: enitracian pfomedio en aire (TWA), a la cual los
trabajadores pueden ser expuestos porperiodtgs deiada"5 minutos, no mis de 4 veces en un dia,
y con una dilerencia de | hora por lu,‘m}qm entfeumad exposicion y la siguiente.
A o
~ %\
- -, " - ;
TLV: Threshold Limit Valué.“(’;%.‘(;f )eefitivalente a PEL Concentracion promedio en aire
{TWA), de una sustancia Imengé thxica, en fa cual se cree que los trabajadores adultos
o ‘ T, i
sunos, pueden estar cqu[ei:jls de @gﬁ segura por 40 horas a la semany, duranie toda su vida
’1“ -{’}

laboral. .
'

expuesta, usealienite en un b?ﬁodo de 8 horas. Por ejemplo, si una persona se expuso a 0,1 mg/
e g
m' durante’6Jidras, y a 0,2 mg/m' por dos horas, el TWA de esas 8 horas es:
r‘o-”- 3 ~ H
(0,1 x 65+ 72 x 2)/8 = 0,125 mg/™

\_)
TWA: Time \Seéhiéd A{e}age. Concentracion promedio en aire a la cual una persona esta

Scecion IX Propiedades fisicas y quimicas.

Provee informacion adicional que puede ser de ayuda en la caraclerizacién del material y en el
disefio de buenas pricticas de trabajo.

IX.1  Olory aparicncia

IX.2  Gravedad especifica’

IX.3 Solubilidad en agua y otros disolventes

IX.4 Coeficiente de particién n-octanol/agua

IX.5 Punto de ebulticién o lusion (segtin sea el caso y cuando aplique)
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IX.6  Presion de vapor
IX.7 pH

Seccion X Estabilidad y Reactividad®

Describe las condiciones que deben evitarse y la incompatibilidad con otros materiales que
puedan causar una reaccion que cambie la estabilidad propia del material.

? é Estabilidad &?s

Incompatibilidad
X.3  Riesgos de polimerizacion \/
X4  Producios de descomposicion peligrosos 0
X.5 Propiedades explosivas, oxidantes y corrosivas. &

Seccion XI Informacion sobre toxicologia. (}

XL.1  Toxicidad aguda del producto a registrar. Y\
X1.1.a Dosis letal media aguda oral en ratas o mtq%

XL Lb Dosis ietal media aguda dérmica en con

X1.1.c Dosis letal media aguda por |nh.1lac10u, ohas ;l e:lsgéw/mn en ratas (CL50).

X1.2  Irritacién de ojo, mucosas del lracto re no@ 5(€n conejo) y sensibilizacién (en
cobayo).

Seccion XII Informacion de los efectgs s%e Q&Ggm

En caso de existir incluye info ‘h&on sobgBbs efectos que el material puede tener en plantas o
animales o en el entorno 4 qu E_g’s do.

1. Proplcdadt.s ﬁs% bieq Proceso de degradacién ambiental adjuntando

litos! }y idad y lixiviacion, bioacumulacidn, periodo de vida

re.tccnones
media, | ad

2. Tox1c nb -@ Efectos sobre animales domésticos, peces, crusticeos, aves,
uhe_] lu@co pas, anfibios y microorganismos del suelo.

Seccion %ns:derauones sobre la disposicion final del producto.
Provee informacién dtil para determinar las medidas de disposicién apropiadas.
XIL1 Procedimicntos para disposicion de desechos.
Seccién XIV Informacion sobre el transporte’,
Provee la informacién bdsica para el transporte dentro del marco de la clasificacion de

mercancias peligrosas de la ONU. Debe adjuntarse la Hoja de transporte terrestre de plaguicidas,
segin la normativa vigente.
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Seccion XV Informacién regulatoria (opcienal).

Se incluye informacién adicional en las regulaciones que alectan al producto. (como estas
regulaciones dependen del pais, s6to es titil cuando las regulaciones coinciden)

Ejemplos: precursores, asbestos, agotadores de la capa de ozono, carcinégenos, y otros.

Seccion XVIE Otra informacion (opcional).

Se utiliza para proveer cualquier informacién adicional, por ejemplo fechas de cla%mcién y de
revision de la MSDS, clasilicacion NFPA o WHMIS, eic.
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ANEXO C
(Normativo)
FORMATO PARA PRESENTACION DE CARTA DE ACCESO

Ciudad y Fecha:
Nombre de la Empresa:
Direccidn de la Empresa:

Nombre del Ingrediente activo: r\)

Nombre del evaluador del registro: % )

(Nombre de la Empresa), autorizo el acceso a la informacion el&gnda (\J\'\psm empresa del
ingrediente activo grado técnico (nombre): - it fue utilizada en la
evalvacion para el registro del producto formulado o, /b que
estd registrado ante (Autoridad Nacional Compelente) .V bajo el numero de
registro N° y el ingrediente A%rcrelurl'u 0 Ministerio de

vd epila
Agricultura bajo el nimero de Registro N° < } ) Q/
al:

Se extiende esta autorizacion por (Nombre para propésito de

pr
registro ante la Autoridad Nacional Co te 3& guicidas de Uso domestico y uso
profesional. \, &
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ANEXOD

(Normativo)

DOCUMENTOS A PRESENTAR PARA MODIFICACIONES AL REGISTRO

TIPO DE MODIFICACION

REQUISITOS

CAMBIO EN LA MARCA O
NOMBRE COMERCIAL DEL
PRODUCTO

SOLICITUD (Anexo A)

DOCUMENTO LEGAL QUE A¥ALE EL
CAMBIO ﬁ‘*”
PROYECTO DE ETIQUEC[‘A

[ ]

[¥S]

CAMBIO DE RAZON SOCIAL
(DEL FABRICANTE O
FORMULADOR.

SOLICITUD (Anexo A)
DOCUMENTO LEG:&L’_QUE AVALE EL
CAMBIO

D —

CAMBIO DE FORMULADOR O RE-
ENVASADOR

[. SOLICITUD (Aniexd A)
LICENCIA SANITARIANO'PERMISO DE
FUNCIQNEMIENTOW

~

INCLUSION O EXCLUSION DEL
USO ORIGINALMENTE
APROBADO.

|. SOLI (ArExS~)
E [ENTO@&N[CO QUE AVALE EL

[

Lo

NLT 0 DE ANALISIS CUALI-
A\.CUA

CAMBIO DEL PAIS DE ORIGEN O

CUANDO SE TRATE DEL MI IG)
FABRICANTE.

&
$&

: -\ SG@I'G,ITUD( Ancxo A)
AMPLIACION DEL  ORIGEN, [0 2

& DOCUMENTO EN EL CUAL SE
N

“

TIFICADO DE LIBRE VENTA EN EL
\\g iS DE ORIGEN

CERTIFIQUE QUE EL PRODUCTO NO HA
SUFRIDO CAMBIOS POR EL CAMBIO DE
PAIS DE ORIGEN

4. CERTIFICADO DE ANALISIS CUALI-

£ 0 \(\ CUANTITATIVO
CAMBIO EN¢ROS ADRMVOS DE I. SOLICITUD (Anexo A)
LA FO 4CION, QUE NO 2. DOCUMENTOTECNICO QUE JUSTIFICA
MODIFIQ EL 0 LOS EL CAMBIO Y QUE DEMUESTRA LA

lNGREDIE‘NTEs ACTIVOS NI SUS
CONCENTRACIONES.

MENOR O IGUAL TOXICIDAD DEL
ADITIVO CAMBIADO.

3. CERTIFICADO DE ANALISIS CUALI-
CUANTITATIVO

OTROS DEBIDAMENTE
JUSTIFICADOS QUE NO
REPRESENTEN UN MAYOR
RIESGO A LA POBLACION
EXPUESTA.

. SOLICITUD (Ancxo A)
DOCUMENTO TECNICO LEGAL QUE
JUSTIFICA EL CAMBIO

2
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ANEXO 2 DE LA RESOLUCION No.258-2010 (COMIECO-LIX)

PROCEDIMIENTO PARA RECONOCIMIENTO DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS
DE USO DOMESTICO Y PLAGUICIDAS DE USO PROFESIONAL

1. AMBITO DE APLICACION

1.1, El Reconocimiento del Registro Sanitario de Plaguicidas de uso doméstico y
plaguicidas de uso profesional, sera aplicable Unicamente a los productos
originarios de los paises miembros de los Estados Parte. Entiéndase por
productos originarios de los Estados Parte, aquellos que son fabrical ﬁ“estos
paises.

2. VIGENCIA DEL RECONOCIMIENTO 020

2.1. La vigencia del reconocimiento de registro sera la mis ncia del registro
original. 0
3. REQUISITOS

3.1 Los siguientes documentos deben presen
5.1. Poder para el profesional responsap par epresentante Legal
e |stro

debidamente legalizado, emitido por el T rd

5.2, Formulario de solicitud de Heco ' |ent £do y en los paises donde
aplique, sellado por el profesno eson er Anexo 1.

5.3. Copia del dossier actuahzad pais que otorgd el registro.

3.4. Certificado de registro debi enteéﬂ&ado que contenga el nimero y la

fecha de registro. }l
5.5. Recibo de Pago por & 0s

Q}h‘ute y vigilancia.

4. PHOCEDIMIE@ bE RE'C%NOCIMIENTO DE REGISTRO:

4.1. El profesignal resp sa‘ﬁle presenta los requisitos establecidos en el numeral 3
ante l rid petente.
La%ﬂ idad ca los requisitos presentados. De estar incompletos los

itos la solicitud sera rechazada.
s Autoridad Nacional Competente resuelve en un término maximo de diez

{10) dias habiles de recibida la solicitud.

4.4. Entirega de certificado de reconocimiento firmado por la autoridad responsable,
ver Anexo 2.

5. RENOVACION DEL RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO
Los siguientes documentos deben presentarse:

5.1. Formulario de solicitud de Reconocimiento firmado y en los paises donde
aplique, sellado por el profesional responsable. Ver Anexo 1.

5.2. Hoja de Seguridad aprobada por la Autoridad Reguladora del pais que otorgo
el Registro Sanitario (Unicamente cuando el producto ha sufrido cambios).

5.3. Certificado de registro debidamente legalizado, que contenga el nimero y la
fecha de registro.
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5.5.

V2122000

Etiqueta original y embalaje aprobada por la Autoridad Nacional Competente
del pais de origen (Unicamente cuando la eliqueta originalmente aprobada ha
sido modificada).

Recibo de Pago por derechos de tramite y vigilancia.

6. PROCEDIMIENTO DE RENOVACION DE RECONOCIMIENTO DE REGISTRO:

6.1.
6.2,
6.3.

6.4,

El profesional responsable presenta los requisitos establecidos en el numeral 5
ante la Autoridad Competente.

La Autoridad verifica los requisitos presentados. De estar incompletos los
requisitos la solicitud sera rechazada. A %‘

Las Autoridad Nacional Competente resuelve en un término maxime de diez
(10) dias habiles de recibida la solicitud. n\/

Entrega de certificado de reconocimiento firmade por la au responsah’le,
ver Anexo 2.

7. CAMBIOS DE REPORTE OBLIGATORIO ; UCTAN EL
RECONOCIMIENTO DE REGISTRO.

7.1,

>

Cuando se realicen modificaciones al regrs{ﬁ) onglnal 5:‘9.ha sido reconocido
por un Estado Parte, la auloridad del pa onde se *ha modificado el registro,
debera notificar tal situacién en un plazqstaxlmo dewocho (8) dias habiles a los
demas Estados Parte.

El titular del registro debera comunicar devforma oficial los cambios a la
autoridad competente donde.el\e;oduct‘ a reconocimiento, en un plazo
maximo de 30 dias natural

Cuando se incumpla lo esta CIdO eﬁel'numeral 7.2 la autoridad competente
suspendera el reconocrmlen k a’que se cumpla lo solicitado en un plazo
maximo de 30 dl a‘iurale Poslerior a este plazo se cancelarda el

reconommlento E

OO
N
§.$
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8.CAUSAS EN QUE EL REGISTRO DE UN PRODUCTO NO PODRA SER
RECONOCIDO

8.1, Cuando exista confusion o igualdad en el nombre comercial del producto
respecto a otro ya registrado o reconocido.

8.2. Cuando se conozca nueva informacion técnica que senale riesgos para la
salud de las personas, el ambiente o sobre su eficacia, previa evaluacion
técnica y justificacion de la Autoridad Nacional Competente.

8.3. Cuando el producto o alguno de los ingredientes de su formulacion a sido
prohibido por la Autoridad Nacional Competente. w

9.CAUSAS PARA LA CANCELACION DEL RECONOCIMIENTO n@aéelsmo

9.1. Previa solicitud por escrito del propietario del registro.

8.2, Que el producto resulte no seguro o no eficaz en las ¢ jones normales de
empleo, de acuerdo a informacidn cientifica de amente documentada,
comprobada e internacionalmente aceptada.

9.3. Que el producto contenga o declare en gl € redientes no
autorizados en el registro que dio origen al r %btmle

se

9.4. Que se detecte alguna irregularidad, fra a composicién del
producto ¢ en fa informacién aportada €l reqiStro Yel reconocimiento.

9.5, Cuando se cancele el registro que dio oHgen 9 conocimiento,

9.8. Por otra causa sanitaria justificad emos d Ue suponga un riesgo para
{a salud o seguridad de las perso

9.7. En cualquiera de las snuac{o?s n% ente descritas, la autoridad debera
plaQ

netificar tal sﬂuamon imo de ocho (8) dias habiles a los

Estados Parte.

<<
O

OO
&
Q
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ANEXO 1
SOLICITUD DE RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE USO
DOMESTICO Y DE USO PROFESIONAL
{(NORMATIVO)

DATOS DEL PRODUCTO

1 { NOMBRE COMERCIAL Y NOMBRE
DEL INGREDIENTE(ES) ACTIVO(S)
DEL PRODUCTOC

2 [NUMERO DE REGISTRO DEL ?\
PRODUCTO &

3 | PRESENTACIONES N

DATOS DEL FABRICANTE ~N )

NOMBRE ™)

DIRECCION o~

W=

TELEFONO, FAX Y CORREO U
ELECTRONICO C

DATOS DEL TITULAR DEL N a
REGISTRO Y DEL X, S \
REPRESENTANTE LEGAL. . il "

NOMBRE DY NS
DIRECCION . S W

(LN B

TELEFONO, FAX Y CORREO| () K v
ELECTRONICO N N

DATOS DEL IMPOHTADO,R'R ) M
DISTRIBUIDOR A N\

1 | NOMBRE, DIRECCION, TELEFONG, A\(‘
FAX, Y CORREO ELECTRONICO,
DEL REPRESENTANTE LEGAL . <}

3 | NOMBRE, DIRECCION TELEFO&IQ;,
FAX Y CORREO ELEC‘T

LA EMPRESA {\450RTADORy O
D[STRIBUIDORA

DATOS RROFESIONAL
RESPONS: LE RN,
RECONOGIMIENTO ™

1 | NOMBRE.> PROFESION, NUMERO
DE-\GOLEGIADO, DIRECCION,
TELEFONO, FAX Y CORREO
ELECTRONICO DEL PROFESIONAL
RESPONSABLE DE
RECONOCIMIENTO.

EN CASO DE RECHAZO, INDICAR MOTIVOS Y OBSERVACIONES (PARA USO DE LA
AUTORIDAD)
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SELLO OFICIAL DE SECRETARIA O MINISTERIO

DIA OQ hﬁ(E;\

ANO

FIRMA Y SELLO
PROFESIONAL RESPONSABLE
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ANEXO 2.
MODELO DE CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO
(NORMATIVO)

REPUBLICA DE «Y}

MINISTERIO O SECRETARIA DE E

CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO DE RE ‘\IS'I'RO.

?s
No. de Registro Original: Q_ Q/
RN

\
Habiéndose cumplido con todos los requisitos cstabia;iﬂos g-gﬁieglumcmo Técnico centroamericano
RTCA 65.03.44:07 y con ¢l proceso de recou&i}niénloﬂe}f.éiulms Centroamericano de Plaguicidas

de Uso Domestico y de Plaguicidas de Uso E‘;E{a{onal.\ g extiende el presente “CERTIFICADO DE

RECONOCIMIENTO DE REG]STRQ". en< «PA'IQEN SOR DE RECONOCIMIENTO»" para e
Producto denominado: ™ «NOMBRE-COM%R'G&L DEL PRODUCTO»"

4

%
Composicion Quimica: «COM, STON» Q_H'::Q"V
Empresa Fabricante o Forpfwladot: SA_FABRICANTE

Pais de Origen: «ORIG V) \
Nombie del Tiudar del'Registro EIS TRANTE»

Fecha de V.ncilggégé_qfel niiento; « VENCIMIENTO »
TN

Extendi@afaﬂyimciéu enel paisde «PAIS» en lafecha «FECHA_DE_EXPEDICION»

Nombre y sello de In Autoridad




