N° 35284-MAG-S-MINAE*-MEIC

La Gaceta 124 del 29 de junio de 2009

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones del
Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046 del 25
de junio de 2012)

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA Y LOS MINISTROS DE AGRICULTURA Y
GANADERIA, SALUD, AMBIENTE, ENERGIA * Y TELECOMUNICACIONES, Y EL
DE ECONOMIA, INDUSTRIA Y COMERCIO

(*)(Asi modificada su denominacién por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones del
Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046 del 25
de junio de 2012)

En ejercicio de las facultades y atribuciones contenidas en los articulos 47, 50, 140 incisos
3) y 18); y 146 de la Constitucion Politica; los numerales 25, 27 parrafo primero, 28 parrafo
segundo, inciso b) de la Ley General de la Administracién Publica, Ley N° 6227 del 02 de
mayo de 1978; la Ley de Informacion no Divulgada, Ley N° 7975 del 04 de enero de 2000;
la Ley del Sistema Nacional para la Calidad, Ley N° 8279 del 02 de mayo de 2002; la Ley
de Fomento a la Produccion Agropecuaria (FODEA) y Organica del Ministerio de
Agricultura y Ganaderia (MAG), Ley N° 7064 del 29 de abril de 1987; la Ley de Proteccion
Fitosanitaria, Ley N° 7664 del 08 de abril de 1997; la Ley para la Importacion y Control de
la Calidad de Agroquimicos, Ley N° 7017 del 16 de diciembre de 1985; la Ley General de
Salud, Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973; la Ley Organica del Ministerio de Salud,
Ley N° 5412 del 08 de noviembre de 1973; la Ley de Biodiversidad, Ley N° 7788 de 30 de
abril de 1998; la Ley de Conservacion de la Vida Silvestre, Ley N° 7317 de 30 de octubre
de 1992; la Ley de Uso, Manejo y Conservacion de Suelos, Ley N° 7779 de 30 de abril de
1998; la Ley Organica del Ministerio del Ambiente y Energia, Ley N° 7152 de 05 de junio
de 1990; la Ley Organica del Ambiente, Ley N° 7554 del 04 de octubre de 1995; la Ley
Organica del Ministerio de Economia, Industria y Comercio, Ley N° 6054 del 14 de junio
de 1977; la Ley de Promocion de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, Ley
N° 7472 del 20 de diciembre de 1994; la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de
Requisitos y Tramites Administrativos, Ley N° 8220 del 04 de marzo de 2002, el Decreto
Ejecutivo N° 32068-MEIC-MAG-MOPT-MICIT-COMEX-S-MINAE del 19 de mayo de
2004, denominado Reglamento del Organo de Reglamentacion Técnica y Reglamento
sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo



Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines de Uso Agricola, Decreto Ejecutivo N°
33495-MAG-S-MINAE-MEIC del 31 de octubre de 2006;

Considerando:

I.—Que es un derecho fundamental de los habitantes gozar de un ambiente sano y
ecolégicamente equilibrado, asi como un deber ineludible del Estado procurarlo.

II.—Que de conformidad a lo dispuesto en la Ley de Proteccion Fitosanitaria, el registro,
control y uso de las sustancias quimicas o afines para uso agricola, tiene como propésitos
esenciales disponer de la informacion sobre las caracteristicas, calidad, identidad y eficacia
de estas sustancias, asi como velar por la correcta utilizacion de éstas, para procurar que
sean razonablemente utilizados y no generen riesgos inaceptables a la salud humana y el
ambiente, aln cuando se utilice conforme a las recomendaciones de uso.

I11.—Que los insumos agricolas, en especial las sustancias quimicas, bioldgicas o afines
para el uso en el combate y control de plagas, que afectan en la agricultura, constituyen un
importante factor en la competitividad de nuestros productores agricolas.

IV.—Que resulta fundamental, en aras de la competitividad del sector agropecuario, asi
como, de la proteccion de la salud humana, el ambiente y la sanidad vegetal, y por el deber
y obligacion del Servicio Fitosanitario del Estado de “Promover, apoyar y avalar la
investigacion cientifica fitosanitaria que se requiera.”, contar con una regulacion que
armonice con estas responsabilidades.

V.—Que las sustancias quimicas o afines para uso agricola, representan un riesgo
potencial, para la salud humana, el ambiente, la sanidad vegetal y la competitividad del
sector agricola, por lo que antes de otorgar el permiso de importacion y uso para fines de
investigacion, resulta necesario la participacion de los Ministerios de Agricultura y
Ganaderia, de Salud y de Ambiente, y Energia (*) con los criterios técnicos pertinentes,
dentro del marco de sus competencias. Por tanto,

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)

DECRETAN:

RTCR 433-2009. Reglamento para la importacion de muestras para investigacion con
Plaguicidas Sintéticos y no Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico,
Sustancias Afines, Dispositivos fisicos que Contengan plaguicidas o sustancias afines
Incorporadas y Coadyuvantes de Uso Agricola



Articulo 1°—De los principios rectores. Los principios rectores para la importacion de
muestras son los siguientes:

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

b. Principio de identidad: Evidencias técnicas y cientificas, que permiten demostrar
que las sustancias importadas cumplan con las especificaciones técnicas bajo las cuales
fueron reportadas.

C Principio de calidad: Evidencias, que demuestran que la sustancia importada
cumplié con todos los requisitos reglamentarios para su importacion.

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

Acrticulo 2°—Aprobar el siguiente reglamento técnico RTCR 433-2009. Reglamento para la
importacion de muestras para investigacion con Plaguicidas Sintéticos y no Sintéticos
Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Sustancias Afines, Dispositivos fisicos que
contengan plaguicidas o sustancias afines incorporadas y Coadyuvantes de Uso Agricola

1°—Obijetivos. El presente reglamento técnico tiene como objetivo establecer los requisitos
para otorgar la autorizacién de importacion y uso de muestras para investigacion con
plaguicidas sintéticos y no sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico,
sustancias afines y coadyuvantes, asi también aquellos dispositivos fisicos que contengan
plaguicidas o sustancias afines incorporadas de uso agricola con fines de investigacion.

2°—Ambito de aplicacion. El siguiente reglamento se aplica en los siguientes casos:

21.  Cuando un plaguicida como ingrediente activo grado técnico o formando parte de
un plaguicida sintético y no sintético formulado, dispositivos fisicos que contengan
plaguicidas incorporados no se encuentren registrados por el solicitante en el pais.

22. Cuando una sustancia afin o dispositivo fisico que contengan sustancias afines
incorporadas y un coadyuvante no estén registrados por el solicitante en el pais.

3°—Definiciones. Para los efectos de este reglamento, se considerardn las siguientes
definiciones:

31  Clase de plaguicida: determina la accion biocida del producto pudiendo ser este un
insecticida, fungicida, herbicida, nematicida u otros.



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

33 Componente: Nombre comun de las sustancias principales que formen parte de un
coadyuvante

34 Concentracion letal media (CL50): la concentracion de una sustancia que causa el
50% de mortalidad en los animales de prueba, usualmente bajo exposicién de un periodo
determinado. Se expresa en miligramos o0 gramos por decimetro cubico litro o metro cubico
de aire.

35 Dispositivo fisico: Aquellos materiales inertes que contengan plaguicidas o
sustancias afines incorporadas.

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

37 Eficacia del producto: grado de efecto deseado que tiene un plaguicida sintético
formulado, coadyuvante y sustancia afin en relacion con el sujeto de control (insectos,
acaros, hongos, otros.) o de regulacion del metabolismo/crecimiento de las plantas.

38 Etiqueta: cualquier marbete, rétulo, marca, imagen u otra materia descriptiva o
grafica, que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en
huecograbado o adherido al envase, que identifica y describe el producto contenido en él.

39 Fabricante: persona fisica o juridica que se dedica a la sintesis de ingrediente activo
grado técnico en cualquiera de sus formulaciones.

310 Formulacion: todo producto que contenga uno o0 mas ingredientes activos
uniformemente distribuidos en uno o mas portadores inertes, con o sin ayuda de
acondicionadores de férmula.

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

312 Informacion original (propia del producto): es la informacién técnica-cientifica
especificamente desarrollada para el registro de un ingrediente activo grado técnico,
plaguicida no sintético y sintético formulado, coadyuvante o sustancia afin de uso agricola.

3.13 Ingrediente activo: el componente de una formulacion, responsable de la actividad
bioldgica directa o indirecta contra plagas y enfermedades, o de regulacion del
metabolismo/crecimiento de las plantas. Un Gnico plaguicida sintético formulado puede
estar conformado por una o0 mas entidades quimicas o biolégicas que pueden diferir en la
actividad relativa. Una formulacion puede contener uno o mas ingredientes activos.



314 Ingrediente activo grado técnico: el ingrediente activo grado técnico se puede
encontrar bajo dos formulaciones: TC (producto técnico), y TK (concentrado técnico). El
TC tiene normalmente una concentracién elevada de ingrediente activo, puede tener
aditivos esenciales tales como estabilizantes, pero no tiene diluyentes o solventes. El TK
por su lado, contiene normalmente una concentracion menor, ya sea porque se ha agregado
un diluyente a un TC o porque puede ser impréctico o indeseable aislar el ingrediente
activo del solvente, impurezas, entre otros. Ademas, el TK puede tener aditivos esenciales
tales como estabilizantes, asi como diluyentes o solventes.

315 Investigador autorizado: Profesional autorizado para realizar investigaciones con
plaguicidas y sustancias afines, conforme a la legislacion vigente en nuestro pais.

3.16  Libro de inscripciones: libro legalmente constituido por el Departamento del SFE
que administra el registro, donde se asienta la autorizacion de importacién y uso otorgado
al solicitante sobre el producto con que se va a experimentar, debera constar el nimero de
inscripcion, fecha, concentracion, formulacion, nombre genérico o comun del ingrediente
activo, clase tipo, nombre de la persona fisica o juridica solicitante, fabricante y origen.

3.17 Nombre comun del ingrediente activo: nombre comun del ingrediente activo que
forma parte de un plaguicida sintético formulado, sustancia afin y de un ingrediente activo
grado técnico, aprobado por algin organismo oficial de estandarizacion internacional.

3.18 Nombre quimico: se refiere al nombre de la(s) molécula(s) del ingrediente activo o
componente de un producto aprobado.

319 Plaguicida: cualquier sustancia 0 mezcla de sustancias destinadas a prevenir,
destruir o controlar cualquier plaga, incluyendo los vectores de enfermedades humanas o de
los animales, las especies de plantas o animales indeseables que causan perjuicio o que
interfieren de cualquier otra forma en la produccién, elaboracion, almacenamiento,
transporte o comercializacién de alimentos, productos agricolas, madera y productos de
madera o alimentos para animales, o que pueden administrarse a los animales para combatir
insectos, aracnidos u otras plagas en o sobre sus cuerpos. El término incluye los reguladores
del crecimiento y de maduracién, inductores e inhibidores de la floracion de las plantas,
sintéticos que no sean producidos en forma natural por las plantas y aquellos dispositivos
que los contengan.

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

321 Plaguicida sintético formulado: producto comercial que ha sido preparado a partir
de uno o maés ingrediente (s) activo (s) grado técnico mas otros componentes de la
formulacion.



322  Plaguicida no sintético formulado: Sustancias que se encuentran en la naturaleza en
forma mineral y que se pueden utilizar como un plaguicida ya sea en forma simple o
formando parte de un compuesto plaguicida mas complejo.

323 Prueba de eficacia: Conjunto de estudios que tienden a demostrar la eficacia del
producto para con un fin especifico; puede estar compuesto por estudios de eficacia
biocida, de fitotoxicidad y estudios para determinar el periodo de carencia.

324  Registro de compafiia: Es el procedimiento legal mediante el cual una persona fisica
0 juridica queda autorizada para todos los efectos de este Reglamento ante la Unidad que
Administra el Registro del SFE.

325 Permiso para importacion de muestras: Es la autorizacion expedida por la Autoridad
Competente (Departamento de Insumos Agricolas del SFE) para importar y utilizar, con
propositos de investigacion y en los términos en que se establecen en este reglamento,
ingredientes activos grado técnico o plaguicidas sintéticos y no sintéticos formulados,
sustancias afines y coadyuvantes.

326  Sustancia afin de uso agricola: Sustancias sin propiedades biocidas para plagas,
destinadas a utilizarse como, reguladores del crecimiento y de maduracion, inductores e
inhibidores de la floracion de las plantas que son producidas en forma natural en éstas y que
se hayan podido reproducir sintéticamente, defoliantes, repelentes, desecantes, feromonas,
atrayentes, agentes para reducir la densidad de fruta o agentes para evitar la caida
prematura de la fruta, protectores solares y las sustancias aplicadas a los cultivos antes o
después de la cosecha para proteger el producto contra el deterioro durante el
almacenamiento y transporte como son el caso de ceras, Peroxido de hidrégeno, jabones y
aquellos otros productos clasificados como sustancia afin, asi también aquellos dispositivos
que contengan una sustancia afin.

327  Tipo de plaguicida: grupo quimico al cual pertenece un ingrediente activo.
4°—Abreviaturas. Para los efectos de este reglamento se entendera por:

41.  ANSI: Instituto Nacional Estadounidense de Estandares (Por sus siglas en inglés).
42.  BSI: Instituto Britanico de Estandares (Por sus siglas en inglés)

4.3 CAS: Numero de identificacion quimica de acuerdo con el Chemical Abstracts
Service (por sus siglas en inglés).

44.  CG: Cromatografia de gases.

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



46.  FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
(por sus siglas en inglés).

4.7.  FIFRA: Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act.

48.  IAGT: Ingrediente activo grado técnico.

49.  1SO: Organizacion Internacional de Normalizacion.

4.10. IUPAC: Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada (por sus siglas en inglés).
411. LMR: Limite maximo de residuos.

412. MAG: Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

4.13. MINAE: Ministerio del Ambiente, Energia (*)

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)

4.14. MS: Ministerio de Salud.

4.15. OECD: Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econdmico (por sus siglas en
inglés).

4.16. SFE: Servicio Fitosanitario del Estado.

4.17. USP: Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de América (por sus
siglas en inglés)

4.18. WSSA: Sociedad de las Ciencias de las Malezas de América (por sus siglas en
inglés)

5°—Generalidades de la administracion del proceso de importacion de muestras para la
investigacion.

51 Autoridad competente. La autoridad competente que autoriza la importacion de
muestras de plaguicidas no sintéticos y sintéticos formulados, ingrediente activo grado
técnico, Dispositivos fisicos que contengan plaguicidas y sustancias afines incorporadas,
sustancias afines y coadyuvantes de uso agricola con fines de investigacion, es el
Departamento de Insumos Agricolas del SFE.

52 Otras autoridades que participaran en el proceso. Los Ministerios de Salud y del
Ambiente, Energia (*) de acuerdo con sus competencias legales, participaran en las etapas



del proceso de autorizaciéon de importacion de muestras que se indicaran. El dictamen que
rindan tendra caracter vinculante para el SFE. Toda la gestion administrativa
interinstitucional, sera realizada por el Departamento de Insumos Agricolas del SFE.

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)

53 Lugar de presentacion de las peticiones.

5.3.1 Todo acto o peticion relacionada con la aplicacién o interpretacion de este
reglamento, deben ser presentados, ante el Departamento de Insumos Agricolas del SFE,
quien sera el competente para recibirlo, conocerlo, tramitarlo y resolverlo, en primera
instancia.

54 Forma de presentacion de las peticiones e informacion.

541 Todo acto o peticion relacionada con la aplicacién o interpretacion de este
reglamento, debera ser presentado en idioma espafiol.

542  Los documentos e informacién técnica que se adjunte en otro idioma diferente al
espariol deberé ser acompariada de la traduccion no oficial en idioma espafiol. S6lo en caso
en que surja en alguna etapa del proceso duda o discrepancia técnicamente justificada, la
autoridad podra solicitar la traduccion oficial del documento.

543  Lasolicitud de autorizacion para la importacion y uso de muestras de plaguicidas no
sintéticos y sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico, sustancias afines,
dispositivos fisicos que contengan plaguicidas o sustancias afines incorporadas vy
coadyuvantes para investigacion, acompafiada de los documentos que la respalden segun
los requisitos establecidos, deberan presentarse en un cartapacio o carpeta, con las paginas
debidamente foliadas en orden ascendente, es decir, el primer folio correspondera a la
Gltima pagina foliada y en el orden tematico establecido en este reglamento, en original y
dos copias.

544 Toda la informacion referente a propiedades fisicas y quimicas, toxicologia,
ecotoxicologia, efectos sobre el medio abidtico, eficacia, fitotoxicidad y residuos, deben
suministrarse a traves de datos provenientes de ensayos o estudios propios (informacion
original) realizados sobre el producto a importar. Este resumen debe contener una
introduccion, materiales y métodos, resultados, discusion y conclusiones. Los estudios
toxicolégicos y ecotoxicologicos pueden presentarse utilizando los formatos de
presentacion del resumen establecidos en las guias OECD, o US EPA.



545  Excepcion a la presentacion de algunos requisitos. En casos especificos vy
calificados el interesado podra solicitar al Departamento de Insumos Agricolas del SFE,
con aporte del fundamento técnico y cientifico, la no presentacion de alguno de los
requisitos solicitados, para que sean valoradas por la autoridad competente en cada materia.
Si la exoneracién de presentacion de requisitos comprende aspectos que tiene relacidn con
la evaluacion de riesgos sanitarios y ambientales para que sean valoradas por la autoridad
competente en cada materia, el interesado debe presentar las medidas de mitigacion y
administracion del riesgo que se implementaran en el espacio fisico donde va a ser utilizado
el producto y demostrar que no habra exposicion del (los) organismo (s) no objetivo en los
ensayos de investigacion.

546  En casos de excepcion el Departamento de Insumos Agricolas del SFE, el MS y
MINAE (*) podran solicitar al interesado informacion, documentos legales o estudios
adicionales de los ya aportados, previa justificacion por escrito de dicho requerimiento,
siendo esta informacidn necesaria para la resolucion de la solicitud. Dicho requerimiento se
haré por escrito e indicando las justificaciones técnicas, cientificas y legales, en este ultimo
caso cuando corresponda, de dicho requerimiento.

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)

547  En caso de los ensayos de eficacia de los plaguicidas no sintéticos y sintéticos
formulados, sustancias afines, coadyuvantes y dispositivos fisicos que contengan
plaguicidas o sustancias afines incorporadas, el Departamento de Insumos Agricolas del
SFE, realizara supervisiones de dichos ensayos, sin menoscabo de la posibilidad de que los
otros Ministerios competentes también las puedan realizar. Dichas supervisiones se
realizaran al azar, con un minimo de una visita por ensayo, la cantidad de visitas en total,
serd determinado por la autoridad competente en funcion del tipo de ensayo, por lo que la
autorizacion indicar la cantidad de visitas a realizar.

548  Es responsabilidad del importador y del investigador, la disposicién adecuada de la
cosecha, sus desechos tratados con el producto y remanentes de productos tanto de los
utilizados en la investigacion de eficacia como aquellos resultantes de la sintesis y de la
formulacién del producto, conforme lo especificado en el protocolo de investigacion
correspondiente.

55 Custodia de la solicitud de autorizacion de importacion de muestras de plaguicidas,
sustancias afines y coadyuvantes.

551 La informacion que forme parte de la solicitud de autorizacion de importacion de
muestras de plaguicidas, sustancias afines y coadyuvantes y sus copias, estara en custodia
del Departamento de Insumos Agricolas del SFE, salvo las copias de la misma cuando se



encuentran en consulta en los Ministerios de Salud y del Ambiente, Energia y
Telecomunicaciones, sera responsabilidad de esos Ministerios la custodia de las mismas.

552  El Departamento de Insumos Agricolas del SFE tomara las medidas necesarias para
salvaguardar el expediente de la solicitud contra todo uso comercial desleal y evitar que
dicha informacidn sea revelada o transferida a terceros. La informacidn que se encuentra en
el Departamento de Insumos Agricolas del SFE, estara en consulta en el Departamento de
Registro, y la informacion que esta en consulta en los Ministerios de Salud y del Ambiente,
Energia (*) estaran a disposicion en las instalaciones pertinentes que cada Ministerio tenga
al efecto, para el debido resguardo de las solicitudes de autorizacion de importacién de
muestras de plaguicidas, sustancias afines y coadyuvantes, los cuales contaran con los
controles internos que regulen el acceso a dicha informacion.

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)

56  Acceso al expediente que contiene la informacion de la solicitud.

56.1 Todas las solicitudes de autorizacion para importacion de muestras de plaguicidas,
sustancias afines y coadyuvantes, el acceso queda reservado: al personal de la unidad del
SFE encargada del procedimiento, a las otras autoridades que participan en el proceso, al
solicitante y las personas fehacientemente autorizadas por el solicitante.

56.2 A efecto de mantener un registro de las personas autorizadas cada Ministerio deberé
autorizar por escrito ante el Departamento de Insumos Agricolas del SFE los funcionarios
que podran tener acceso a la informacion, dicho Departamento también deberd dejar
constancia escrita de los funcionarios que tendran acceso a la misma.

6°—Finalidad de la solicitud. Esta modalidad de autorizacion para la importacion de
muestras es aplicable a los siguientes casos:

6.1.  Desarrollo de formulaciones.
6.2.  Desarrollo de pruebas de sintesis.
6.3.  Evaluacion de eficacia biolégica y residuos.

7°—Requisitos para otorgar las autorizaciones. Los requisitos para valorar y otorgar la
autorizacion de importacion y uso de muestras de plaguicidas sintéticos y no sintéticos
formulados, ingrediente activo grado técnico, Dispositivos fisicos que contengan
plaguicidas o sustancias afines incorporadas, sustancias afines y coadyuvantes para
investigacion, son los siguientes:



7.1.  Informacidn general a presentar.
7.1.1. Solicitud (Anexo I).

7.1.2. Aportar el comprobante de pago del servicio, segun la tarifa vigente en el Decreto
Ejecutivo 28560 — MAG, emitido el 18 de febrero de 2000 y publicado en La Gaceta el 12
de abril de 2000.

7.2.  Informacion técnica del producto: Esta informacidn se presentara con la
documentacion dispuesta por temas, a saber:

7.2.1. ldentidad de ingrediente activo:

7.2.1.1. Nombre comun: aceptado por I1SO, o propuesto, en su orden, por BSI, ANSI,
WSSA o el fabricante, hasta su aceptacion o denominacién por ISO. Indicar a cual
corresponde.

7.2.1.2. Numero de CAS (para cada isomero o mezcla si corresponde).

7.2.1.3. NUmero de CIPAC.
7.2.14. Nombre Quimico: aceptado o propuesto por IUPAC.
7.2.15. Clase y Tipo de plaguicida.

7.2.2. Propiedades fisicas y quimicas del producto:

7.2.2.1. Estado fisico:

7.2.2.2 Color.

7.2.2.3. Olor.

7.2.24. Punto de Fusién: (para sustancias sélidas)

7.2.2.5. Punto de Ebullicion (P.E.). En caso de que no se pueda determinar, indicar la

Temperatura de descomposicion.
7.2.2.6. Densidad para productos liquidos y sélidos.

7.2.2.7. Presion de vapor. (Para sustancias con P.E. mayor o igual a treinta grados
Celsius (30 °C).

7.2.2.8. Solubilidad en agua en g/L, a veinte grados Celsius.

7.2.2.9. Solubilidad en solventes organicos: mediante método adecuado y a
temperatura ambiente.



7.2.2.10. Coeficiente de particion en n-octanol/agua.

7.2.2.11. Caracteristicas de degradacion (Hidrolisis, fotolisis), aplica solo para el
producto técnico.

7.2.2.12. Inflamabilidad: punto de Inflamacion.

7.2.2.13. Propiedades explosivas.

7.2.2.14. Propiedades oxidantes:

7.2.2.15 Corrosividad.

72216. Reactividad con el material del envase.

72217, Acidez/Alcalinidad o pH , aplica s6lo para productos formulados.

8°—Hoja de seguridad (aplica para todos los casos) debe contener la siguiente informacion:

8.1.  Identificacion del Producto: nombre comun, nimero CIPAC y CAS, nombre
quimico.

8.2. ldentificacién del Fabricante o Formulador.
8.3.  Uso: Clase y Tipo.

8.4.  Clasificacion Toxicoldgica. De acuerdo con la tabla de clasificacion toxicoldgica
vigente de la OMS/ FAO.

8.5.  Propiedades fisicas y quimicas indicadas en el numeral 7.2.2 (en caso que se tenga
una mezcla de isébmeros, se deberan presentar las propiedades fisicas y quimicas de cada
uno, e indicar cual de ellos es el responsable de la actividad biocida).

8.6 Medidas contra el fuego.

8.7 Manipuleo y almacenamiento.

8.8 Estabilidad y reactividad.

89 Potenciales efectos en la salud: Inhalacion, Ojos, Piel, Ingestion.

810 Informacion toxicolédgica aguda: Indicar los valores DL50 Oral, Dérmica, CL 50
Inhalacion, Indicar si presenta Irritacion de la piel, Irritacion para los ojos, Sensibilizacion
de la piel.

811 Informacion ecotoxicologica: aves, abejas, peces, Daphnia, lombriz de tierra,
toxicidad en algas, indicar el valor para cada caso, segin sea DL50, CL50 o EC50, segun
sea el organismo.



812  Primeros auxilios: Inhalacion, Piel, Ojos, Ingestion.
813  Acciones de emergencia: Derrames, fugas, fuego. Disposicion final de desechos.
814 Informacion para el transporte: terrestre, aéreo 0 maritimo.

9°—Informacion requerida para los siguientes casos, ademas de la solicitada en los puntos
7'y 8 anteriores:

91 Ensayos para formulaciones y sintesis de plaguicidas, sustancias afines o
Dispositivos fisicos que contengan plaguicidas o sustancias afines incorporadas y
coadyuvantes. Se debe presentar nota indicando en términos generales el fin de la
investigacion y el formato de etiqueta segun Anexo IV.

9.2 Informacion a presentar para evaluacién Agronémica.

921 Para el caso de coadyuvantes, presentar el protocolo de investigacion segun Anexo
I11'y el formato de etiqueta segin anexo 1V, sea 0 no para fines de registro.

922 Para plaguicidas formulados, sustancias afines y dispositivos fisicos que contengan
plaguicidas o sustancias afines presentar lo siguiente:

9.2.2.1 Para el caso de plaguicidas no sintéticos y sintéticos formulados y dispositivos
fisicos que contengan plaguicidas, (sin fines de registro) debe presentar el protocolo de
investigacion, segun Anexo I, y etiqueta segun anexo V.

9.2.2.2 Para el caso de plaguicidas no sintéticos y sintéticos formulados y dispositivos
fisicos que contengan plaguicidas (con fines de registro), se debe presentar protocolo de
investigacion segun el protocolo Patron para Ensayos de Eficacia Biologica de Plaguicidas
de Uso Agricola vigente, en el caso de ensayos de residuos deben presentar el protocolo de
investigacion basado en las directrices sobre ensayos de residuos de plaguicidas de la FAO
y etiqueta segn anexo IV, para ambos casos.

923 Para el caso de sustancias afines y dispositivos fisicos que las contengan, se debe
presentar el protocolo de investigacion segun Anexo Il y etiqueta segln anexo 1V.

924 Paratodos los casos citados en los numerales anteriores, indicar:
a- Lugar de aplicacion (Campo abierto, ambientes controlados).

b- Modo y mecanismo de accidn sobre las plagas (cuando son plaguicidas), o efecto en
las plantas (cuando son reguladores de crecimiento de las plantas).

c- Condiciones en que el producto puede o no, ser utilizado. Descripcion de las
condiciones ideales para mantener la eficacia del producto formulado (pH, temperatura,
dureza del agua, orden de preparacion de la mezcla, entre otros).



d- Ubicacién geogréafica de los ensayos sefialando Provincia, Cantdén y Distrito,
numero de finca y direccion exacta donde se planea llevar a cabo los ensayos de eficacia y
de residuos, tamafio de las parcelas y volumen del producto a ser utilizado por ciclo de
ensayo.

e- Para el caso de ensayos de eficacia o residuos con fines de registro, el interesado
debe de coordinar con la Unidad de Evaluacion Agrondmica del Departamento de Insumos
Agricolas SFE, lo relacionado a la ejecucion de los mismos.

f- Concluido el desarrollo de la investigacion para el fin que fue autorizado por el
SFE, el solicitante queda obligado a comunicar la terminacion del ensayo, en un periodo no
mayor de cuarenta dias habiles luego de terminado el mismo.

g- En el caso de investigaciones con fines de registro, una vez concluida la misma se
deberd presentar el informe final a la Unidad de Evaluacion Agronomia del Departamento
de Insumos Agricolas.

h- El volumen o cantidad del producto a autorizar por el SFE para importar y realizar
la investigacion por parte del solicitante, deberd estar de acuerdo a las cantidades estimadas
y aprobadas en el protocolo de investigacion por el SFE.

i- Toda solicitud para autorizacion de importacién y uso de muestras debe ser
acompafada del proyecto de etiqueta que exhibird el envase que contiene el producto,
redactada en idioma espafiol, segiin anexo 1V. Asi como de los requisitos de competencia
del Ministerio de Salud indicados en el anexo V y los del Ministerio del Ambiente y
Energia indicados en el anexo VI.

10.—Consulta a los Ministerios competentes. EI Departamento de Insumos Agricolas del
SFE, trasladara la solicitud de autorizacion para la importacion de muestras con fines de
investigacion al MS y el MINAE (*), los cuales la analizaran de acuerdo a sus
competencias y emitiran el dictamen respectivo comunicandolo mediante resolucion al
Departamento de Insumos Agricolas. Dichos dictamenes seran vinculantes para el
Departamento de Insumos Agricolas del SFE.

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)

Para las moléculas de sustancias quimicas de uso en la agricultura que se encuentren en
fases de desarrollo, y que se hallan acogido a lo indicado en el numeral 5.4.5, el
Departamento de Insumos Agricolas del SFE, analizara la solicitud de autorizacion para la
importacion de las muestras y en el caso de que se apruebe la solicitud, se comunicara



mediante resolucion a los otros Ministerios de dicha aprobacion, adjuntando copia de la
solicitud de autorizacion para la importacion de la muestra.

11.—Permiso de importacion y uso. Una vez aprobada la solicitud, el Departamento de
Insumos Agricolas del SFE autorizard la solicitud de importacion y uso de la muestra del
producto, mediante resolucion, indicando el plazo para realizar el ensayo de investigacion y
la cantidad de producto a utilizar en la misma y asignando un ndmero en el libro de
inscripciones que se llevara para el caso.

12.—Procedimiento de autorizacion de permiso de importacion y uso.
12.1  Recepcion y Anélisis por parte de los Ministerios:

12.1.1. El solicitante debera presentar ante el Departamento de Insumos Agricolas del SFE,
la solicitud de autorizacion de importacion de muestras (Anexo 1) y demas documentos e
informacién solicitada, las cuales se sellaran como recibido al presentarlas y seran
remitidas al MS y al MINAE (*) para su evaluacion.

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)

1212 Los Ministerios de Salud y Ambiente Energia (*) tendran un plazo de 22 dias
naturales para el analisis y emision de la resolucion respectiva, la cual deberd comunicarse
al Departamento de Insumos Agricolas del SFE, este emitira una resolucion, que incluya el
resultado del analisis de la solicitud de acuerdo al dictamen emitido por parte de los tres
Ministerios y comunicarlo en un plazo 8 dias naturales al solicitante. Si es de aprobacion, el
Departamento de Insumos Agricolas indicara mediante resolucion, la autorizacion de
importacion y la cantidad de producto a importar, con su vigencia y procedera a notificarla
a los otros Ministerios.

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)

1213 En caso de que se comprobara que la informacion y documentos presentados
requieran de aclaraciones o esté incompleta, el Departamento de Insumos Agricolas del
SFE podré hacer observaciones por escrito y por unica vez al administrado indicando que
cumpla con los requisitos o documentos omitidos, incluyendo los indicados por los
Ministerios de Salud y Ambiente, Energia (*) en sus dictdmenes, para lo cual otorgard un
plazo de 10 dias habiles. Transcurrido el plazo, sin que el administrado proceda a subsanar



la omision se procedera a dictar la respectiva resolucion ordenando el rechazo y el archivo
definitivo de la solicitud. En el caso que cumpla con lo solicitado se procedera de acuerdo a
lo indicado en el numeral 12.1.2.

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)

1214 Los Ministerios estan facultados para solicitar informacion adicional, siempre y
cuando se justifique técnicamente mediante resolucion. La misma, en original serd remitida
al Departamento de Insumos Agricolas del SFE, el cual la enviara junto al criterio final
emitido en la resolucion respectiva. En caso de que la solicitud requiera aclaraciones e
informacidn adicional necesaria para la resolucion del caso, el Departamento de Insumos
Agricolas del SFE le otorgara al administrado un plazo de diez dias hé&biles, para la
presentacion de las mismas aclaraciones e informacion adicional, el cual podra ser
extendido a solicitud de parte, de conformidad con lo establecido en el articulo 258 de la
Ley General de la Administracién Publica por la mitad del plazo. Sin embargo, en los casos
que por imposibilidad legal, material, o siguiendo los criterios técnicos y legales de
proporcionalidad, razonabilidad, de la ciencia la técnica, o los principios elementales de
justicia, logica o conveniencia sefialados en los articulos 14, 16 de la Ley General de la
Administracion Publica y en el Derecho Publico, podra otorgar un plazo mayor. Una vez
entregada la informacién la autoridad competente tendré un plazo de 22 dias naturales para
emitir el criterio indicado en el numeral 12.1.2.

12.15 La resolucion de aprobacién es el documento valido para ser presentado ante la
oficina de Ventanilla Unica del Departamento de Cuarentena, ubicada en las oficinas de la
Promotora de Comercio Exterior (PROCOMER) para que se tramite el permiso de
importacion de la muestra. Dichas autoridades notificaran al Departamento de Insumos
Agricolas, sobre la importacion respectiva en el momento que esta se realice.

13.—Tramite para solicitudes posteriores. El permiso de importacion y uso experimental de
una sustancia especifica es de caréacter temporal, prorrogable, previa justificacion técnica y
se otorgard Unicamente para la realizacion de las investigaciones autorizadas por el
Departamento de Insumos Agricolas del SFE, para lo cual el solicitante debe presentar la
solicitud (Anexo 1), el Protocolo de Investigacion y proyecto de etiqueta, segun anexo 1V,
en la cual se debera hacer referencia al permiso inicial, lo cual se le comunicara por escrito
a los Ministerios de Salud y del Ambiente, Energia (*)

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)



14.—Tramite para solicitudes para importar patrones analiticos. Para el caso de solicitudes
para importar Patrones Analiticos, el solicitante debe presentar ante el Departamento de
Insumos Agricolas del SFE, una solicitud indicando el motivo de la importacién del mismo,
acompariada de copia de la factura o del conocimiento de embarque. Cuando la importacion
del Patron Analitico sea con fines de registro o para efectos de Control de Calidad por parte
del SFE, el solicitante deberda presentar ademas los requisitos establecidos por el
Laboratorio de Control de Calidad del SFE para Patrones Analiticos, que se pondrén a
disposicion en la pagina Web del Servicio Fitosanitario y en las oficinas de dichos
laboratorios. Dichas solicitudes no requeriran de consulta por parte del MS y MINAE (*)

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)

15.—Para el caso de solicitudes para importar muestras de plaguicidas sintéticos y no
sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico o sustancias afines, con el fin de
determinar propiedades fisico-quimicas, el solicitante debe presentar ante el Departamento
de Insumos Agricolas del SFE lo siguiente: Solicitud de acuerdo al ANEXO 1 vy la
informacidn solicitada en el articulo 2 numeral 8 (Hoja de seguridad).

16.—Para el caso de solicitudes para importar muestras de plaguicidas sintéticos y no
sintéticos formulados, ingrediente activo grado técnico o sustancias afines, con el fin de
realizar estudios toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos o estudios en el medio abidtico, el
solicitante debe presentar ante el Departamento de Insumos Agricolas del SFE lo siguiente:
Solicitud de acuerdo al ANEXO 1y la informacion solicitada en el articulo 2 numeral 7
(Requisitos para otorgar las autorizaciones) y 8 (Hoja de seguridad).

17.—Restricciones de uso. No se aprobara autorizacion alguna para importar y usar
muestras con fines de investigacion, cuando se trate de investigaciones que impliquen
aplicaciones aéreas de sustancias quimicas de uso agricola.

Articulo 3°—Derogatorias

1 Punto 1 y 7.1 del numeral 7 del articulo 2 del Decreto Ejecutivo 33495-MAG-S-
MINAE-MEIC del 31 de octubre del 2006, Reglamento sobre Registro, Uso y Control de
Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes y
Sustancias Afines de Uso Agricola y publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 7 del 10
de enero del 2007.



2 Asimismo, déjese sin efecto la Directriz N° 1-2008 del SFE de fecha 22 de abril del
afio dos mil ocho y publicada en el Diario oficial La Gaceta N° 95 del 19 de mayo del
2008.

TRANSITORIO UNICO

Los solicitantes que hubiesen iniciado el tramite con anterioridad a la entrada en vigencia
del presente reglamento, podran concluirlo cumpliendo con los requisitos y procedimientos
establecidos en el decreto ejecutivo 33495 MAG-S-MINAE-MEIC, o en la Directriz N°
01.2008 del SFE, o bien, acogerse voluntariamente a lo establecido en el presente
reglamento mediante solicitud expresa ante el Departamento de Insumos Agricolas del
SFE.

Articulo 4°—EI presente reglamento regira a partir de su publicacién en el Diario Oficial
La Gaceta.

Dado en la Presidencia de la Republica.—San José, a los veintisiete dias del mes de abril
del afio dos mil nueve.

OSCAR ARIAS SANCHEZ.—EI Ministro de Agricultura y Ganaderia, Javier Flores
Galarza; el Ministro de Economia, Industria y Comercio, Marco Antonio Vargas Diaz; la
Ministra de Salud, Maria Luisa Avila Agilero y el Ministro de Ambiente, Energia y
Telecomunicaciones, Jorge Rodriguez Quirds.—1 vez.—(O. P. N° 98612).—(Solicitud N°
27874).—C-730095.—(D35284-52730).

ANEXO 1

Solicitud de importacion y uso de Ingredientes Activos Grado Técnico, Plaguicidas no
sintéticos y sintéticos Formulados,

Sustancias afines y Coadyuvantes con fines de investigacion

Informacién General Sobre la solicitud

Finalidad: ( ) Desarrollo de formulaciones. ()
Desarrollo de pruebas de sintesis

( ) Evaluacion de eficacia bioldgica. ()
Determinacion de Propiedades Fisico-Quimicas

() Realizar estudios toxicoldgicos () Realizar




Estudios ecotoxicoldgicos

() Realizar estudios en el medio abidtico

Investigacién a realizar con:

() Ingrediente activo grado técnico ()
Plaguicida formulado

() Sustancia Afin ()
Coadyuvante

() Dispositivos fisicos que contengan plaguicidas o
sustancias afines incorporadas

Datos sobre el solicitante

Nombre o razon social del
Cédula o documento de(|g) solicitante

Identificacion:
(persona fisica o Juridica)

Direccion:

Nombre comercial de laTipo de actividad,
persona fisica o juridica: negocio o empresa:

Numero de registro del solicitante Dirgccidn
ante la Unidad de Registro: completa:

. Correo
N° Teléfono: |N° Fax: Apartado

Electrdnico: postal:

Datos sobre el Representante Legal o Persona Fisica

Nombre completo:
N° de cédula-pasaporte:

Ne de teléfono: No
de fax:




Correo electronico:

Direccion:

Desarrollo de prueba de Sintesis

Datos del Ingrediente activo grado técnico:

Nombre comuin del

. . . Marca del producto
ingrediente activo:

Clase Tipo de producto

Nombre comercial y direccion del fabricante

Pais de origen del ingrediente activo grado técnico:

Formulacion de Plaguicidas formulados, sustancias

afines (incluye dispositivos) o coadyuvantes

Datos del producto formulado:

Marca del producto :

Nombre comun del ingrediente activo:

Concentracion (es) y Formulacion (es) (indicar siglas)
a desarrollar:

Numero de registro del ingrediente activo grado técnico
utilizado en la formulacién

(cuando esteé inscrito):

Nombre comercial y direccion del Formulador:

Evaluacion de eficacia biologica.




Marca del producto:

Concentracion (es) y Formulacién (es) (Indicar siglas):

Cultivo (s) en que se utilizara:

Plagas a controlar o efecto sobre la planta (Regulador
de Crecimiento)

Formulador: Nombre comercial, Direccién completa,
telefono y Fax.

Cantidad de Muestra Solicitada: Litros
Kilogramos

(aplica para todos los casos)

Empaque o envase (aplica para todos los casos):
Material
Tipo

Tamafo

Lugar o medio donde recibir notificaciones dentro del
territorio nacional:

Firma del representante legal de la Persona Juridica o
de la persona fisica:

Observaciones:

Esta solicitud tiene caracter de declaracion jurada

ANEXO 11
Protocolo para investigacion con plaguicidas formulados, sustancias

afines y dispositivos fisicos que contengan



plaguicidas o sustancias afines

Toda investigacion con plaguicidas formulados, sustancias afines y dispositivos fisicos que
contengan plaguicidas o sustancias afines, destinados a usos agricolas que se desee realizar,
debe ser previamente autorizada por el Departamento de Insumos Agricolas del SFE. Para
tal fin el solicitante debe presentar:

A) Nota indicando en forma clara el objetivo general y especifico de la
experimentacion a realizar, nombre y namero del Colegiado de los profesionales que
participaran en ella.

B) Carta de compromiso para la eliminacion adecuada del cultivo o cosecha tratada con
el producto, residuos, remanentes del producto utilizado.

C) Este protocolo es véalido solo para la importacion de las muestras solicitadas de
plaguicidas formulados, sustancias afines y dispositivos fisicos que contengan plaguicidas o
sustancias afines, y ampliacion de uso agronémico para sustancias afines ya registradas.

D) La solicitud debe incluir una descripcion completa de la investigacion que se desea
realizar, segn la siguiente guia y en concordancia con la informacion aportada en la
solicitud:

D.1) Informacién general:
D.1.1- Titulo del experimento

D.1.2- Identificacion del producto (marca o codigo, nombre comun del ingrediente activo,
familia quimica, clase, concentracién y formulacion)

D.1.3- Caracterizacion del producto: modo y mecanismo de accion, persistencia.
D.1.4- LMR (tolerancias) con su referencia bibliografica

D.1.5- Fecha inicio y finalizacidn (tentativa) del ensayo

D.1.6- Profesional a cargo del ensayo y nimero de colegiado

D.1.7- Ubicacion geografica del experimento y direccion exacta

D.1.8- Objetivos del experimento (generales y especificos)

D.1.9- Condiciones bajo las cuales se va a realizar la experimentacion (laboratorio,
ambiente controlado, campo u otro).

D.1.10- Descripcion de las medidas de mitigacion del riesgo (obligatoria)



D.1.11. Croquis a escala de campo en el cual se indique ubicacion de las parcelas y
situacion de fuentes de agua, cultivos aledafios, zonas de proteccion y centros de poblacion,
todo a 100 metros de distancia del perimetro del ensayo.

D.1.12- Cantidad de producto a utilizar en la experimentacion, para efectos de
autorizacion de cantidades de producto a importar.

D.1.13- VARIABLES A ESTUDIAR:

- Cultivo: nombre cientifico y comun y clasificacion botéanica.

- Tipo de ensayo: Eficacia biologica, Estudio de residuos, Fitotoxicidad.
- Plagas: nombre comun y clasificacién taxondmica.

- Efectos sobre la planta (Para el caso de reguladores de crecimiento)

- Epocas de aplicacion y nimero de aplicaciones

- Tipo de equipo y método de de aplicacién

- Momento de aplicacion

- Dosis, intervalo entre la ultima aplicacion-cosecha.

D.1.14- Condiciones agroecolégicas:

Clasificacion del suelo, brillo solar, temperatura y precipitacion (promedio mensual durante
los meses en que se realizara la experimentacion), humedad relativa condiciones edlicas de
la zona

D.2) Materiales y métodos:

D.1) Disefio experimental

D.2) Numero de tratamientos

D.3) Numero de repeticiones

D.4) Numero de parcelas por tratamiento y dimensiones
D.5) Distancias de siembra

D.6) Dosis por tratamiento

D.7) Numero de aplicaciones

D.8) Epocas de aplicacion



D.9) Croquis de campo del ensayo (Aleatorizacion)
ANEXO Ill
Protocolo para experimentacion con coadyuvantes

A) Nota indicando en forma clara el objetivo general y especifico de la
experimentacion a realizar y el nombre y nimero de Colegiado de los profesionales que
participaran en ella.

B) Este protocolo es valido solo para la importacion solicitada del coadyuvante.

C) La solicitud debe incluir una descripcion completa de la experimentacion que se
desea realizar en la cual se debe indicar lo siguiente:

C.1) Informacion general:

1- Fecha inicio y finalizacidn (tentativa) del ensayo

2- Profesional a cargo y N° colegiado

3- Localizacién exacta del experimento

4- Obijetivo general y especifico

5- Funcion del producto (penetrante, antiespumante u otro)

6- Caracterizacion del producto, clase, ingredientes, grupo quimico.
7- Nombre comun y cientifico del cultivo

8- Variables a estudiar:

a- Productos con que se mezcla el coadyuvante

b- Formulacion y dosis

c- Epocas de aplicacion y nimero de aplicaciones

d- Tipo de equipo de aplicacién a utilizar

e- Volumen de caldo a utilizar

f- Incompatibilidad:

9- Condiciones bajo las cuales se va a realizar la experimentacion (laboratorio,

invernadero, campo u otro).

10-  Descripcion de las medidas de mitigacion del riesgo (obligatoria)



11-  Croquis a escala de campo en el cual se indique ubicacion de las parcelas, fuentes de
agua, cultivos aledafios, zonas de proteccion y centros de poblacion, todo a 100 metros de
distancia de la ubicacion del ensayo.

12-  Cantidad de producto a utilizar en la investigacion, para efectos de autorizacion de
cantidades a importar.

C.2) Materiales y métodos:

1) Disefio experimental

2) Numero de tratamientos
3) Numero de repeticiones
4) Numero de parcelas por tratamiento y dimensiones

5) Distancias de siembra

6) Croquis de campo del ensayo (aleatorizacion)
ANEXO IV

“Formato de etiqueta”

MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
SERVICIO FITOSANITARIO DEL ESTADO
DEPARTAMENTO DE INSUMOS AGRICOLAS
UNIDAD DE REGISTRO

iALTO! LEA ESTA ETIQUETA ANTES DE USAR ESTE,
PRODUCTO PLAGUICIDA, SUSTANCIA AFIN

O COADYUVANTE (Segun sea el caso)

PARA USO EN INVESTIGACION

MARCA, CONCENTRACION Y FORMULACION
CLASE-TIPO:

NOMBRE DEL INGREDIENTE ACTIVO O COMPONENTE

Composicion quimica:



Indicar el nombre quimico del ingrediente activo o componente y concentracion en p/p si es
solido y p/v si es liquido.

NO ALMACENAR EN CASAS DE HABITACION

MANTENER ALEJADO DE LOS NINOS, ANIMALES DOMESTICOS
Y LOS ALIMENTOS DESTRUYA ESTE ENVASE DESPUES

DE USAR EL PRODUCTO

Instrucciones de uso: Si transporta, manipula o aplica este producto, utilice el equipo de
proteccion personal completo.

Manejo del producto: Almacene en lugares seguros y aireados y lejos del fuego.
Manténgase en su envase original y cerrado herméticamente. El transporte debe hacerse
separado de alimentos y medicamentos.

Consignatario:
Fabricante o Formulador (segun sea el caso):
Numero y fecha de autorizacion:

Indicar en la etiqueta la clasificacion toxicoldgica segun OMS/FAQ vy en el caso de que el
producto presente alguna toxicidad a organismos benéficos, debe indicarse en la etiqueta.

ANEXO V

Requisitos de informacidn toxicoldgica para evaluacion
de parte del Ministerio de Salud

Adicionados segun oficio SRC-397-04-08

1. Para Ingrediente Activo Grado Técnico como tal o como componente de la
formulacion, para el caso de plaguicidas no sintéticos y sintéticos formulados y dispositivos
fisicos que contengan plaguicidas.

1.1  Toxicidad aguda para mamiferos

Resumen de los siguientes estudios:

1.1.1) Dosis letal media oral aguda (DL50), expresada en mg/kg. De peso corporal.
Excepto si el ingrediente activo grado técnico es un gas o es altamente volatil.

1.1.2) Dosis letal dérmica aguda (DL50) expresada en mg/Kg. De peso corporal.



Se requerird a menos que:
a) El producto es un gas o es altamente volatil.
b) El producto es corrosivo para la piel o presenta un pH menosa 2 6 11,5.

1.1.3) Concentracion letal media aguda por inhalacién (CL50), expresada en mg/L o
mg/m3. Esta se solicitara cuando sea un gas o gas licuado, sea un preparado que genere
humo o un fumigante, se utilice con equipo de nebulizacion, sea un preparado que
desprenda vapor, sea un aerosol, sea un polvo que contenga una proporcion importante de
particulas con diametro menor a 50 micrometros, contenga sustancias activas con presion
de vapor mayor a 1 x 10-2 Pa y se vaya a utilizar en lugares cerrados, se vaya a aplicar de
modo tal que genere particulas o gotas de diametros menor a 50 micrémetros.

1.1.4) Irritacion ocular y en piel y propiedades corrosivas. Cuando se conozca de
antemano que el material es corrosivo 0 que no produce ningun efecto en piel y ojos se
omitira esta prueba.

1.1.5) Irritacion cutanea. Se requerird a menos que:
a) El producto es un gas o es altamente volatil.
b) El producto es corrosivo para la piel o presenta un pH menor a 2 6 mayor a 11,5.

1.1.6) Irritacion ocular. Se requerird a menos que el producto es corrosivo para la piel o
presenta un pH menor a 2 6 mayor a 11,5.

1.1.7) Sensibilizaciéon cutanea. Se requerira a menos que no ocurran en condiciones de
uso, exposiciones dérmicas repetidas.

1.1.8) Absorcion dérmica del ingrediente activo y de los otros compuestos de la
formulacion toxicologicamente relevantes. Se realizard en rata cuando la exposicion a
través de la piel constituya una via de exposicion importante.

Para moléculas de sintesis en primeras fases de desarrollo, sobre las cuales se dispone de
informacion sobre toxicologia, puede utilizarse (si estan disponibles) las relaciones SAR y
QSAR *que ofrezcan indicaciones preliminares sobre su peligrosidad.

Si no se dispone de este tipo de informacion, se puede presentar una revisién bibliografica
que comprende la identificacion de la estructura quimica de la molécula, y su relacion con
otras sustancias quimicas estructuralmente analogas sobre las que se posea informacion de
toxicidad.



2. Para el caso de Sustancias Afines, Coadyuvantes y Dispositivos fisicos que
contengan sustancias afines bastara con la presentacion de la hoja de seguridad, de
conformidad con el formato propuesto en el Punto 8. Hoja de seguridad.

3. Informacion obligatoria para los plaguicidas sintéticos y no sintéticos formulados,
sustancias afines, coadyuvantes y dispositivos fisicos que contengan plaguicidas o
sustancias afines, sobre efectos a la salud de las personas:

3.1.  Sintomas que presentan las intoxicaciones agudas: por la via oral, dérmica e
inhalatoria. Para aquellos ingredientes activos grado técnico que no exista informacion
sobre su efecto agudo en humanos, se debe presentar informacion sobre el efecto en
animales de experimentacion.

32.  Vias de absorcion del producto y el posible modo de accién toxico si se conoce.

3.3.  Procedimientos para emergencia y primeros auxilios en caso de intoxicacion aguda
por cualquier via de absorcion.

34.  Informacidn sobre antidotos, tratamiento médico y contraindicaciones.

35.  Informacidn sobre casos clinicos, accidentales y deliberados (si esta informacién
esta disponible).

ANEXO VI
Requisitos de informacidn toxicoldgica para evaluacion de parte

del Ministerio de Ambiente, Energia (*)

(*)(Asi modificada su denominacion por el articulo 11 de la Ley "Traslado del sector Telecomunicaciones
del Ministerio de Ambiente, Energia y Telecomunicaciones al Ministerio de Ciencia y Tecnologia, N° 9046
del 25 de junio de 2012)

Adicionados segun oficio DIGECA-707-2008
Presentar la siguiente informacién técnica:
REQUISITOS ECOTOXICOLOGICOS

A- Del ingrediente activo grado técnico, plaguicidas sintéticos y no sintéticos
formulados y dispositivos fisicos que contengan plaguicidas.

Resumen de los siguientes estudios:



1) Toxicidad oral aguda en especies de aves tales como faisan, codorniz, pato mallard
u otra especie validada.

2) Toxicidad aguda en peces, CL50 en especies de trucha arco iris, carpa o cualquier
otra especie validada que habite en aguas con temperaturas entre 10 y 30 grados Celsius.

3) Toxicidad aguda en Daphnia magna.
4) Toxicidad aguda para abejas (via oral y por contacto)

5) Toxicidad para Lombriz de tierra Eisseina foetida. Concentracion letal media.
(LC50)

6) Estudio sobre el Efecto en el crecimiento de algas, tales como Selenastrum
capricorniatum u otras especies de plantas acuéticas validadas.

7) Informacion sobre efectos abidticos: Estudios basicos de comportamiento y destino
ambiental del producto en el aire, el agua o el suelo (metabolitos y productos resultantes de
la degradacion y persistencia).

8) Datos adicionales:

& Incluir caracterizacion de la finca experimental, donde se detalle: mapa de ubicacion
geografica y uso actual de la tierra de la finca experimental y de los terrenos circundantes
(con el mayor nivel de detalle posible), extension, tipo de suelo, areas fragiles (por ejemplo
zonas de humedales, bosques, zonas o especies protegidas, otros), nivel freatico del sitio
donde se realiza el ensayo, caracteristicas climaticas de la zona, ubicacion de los cuerpos de
agua superficiales. Esto, sin detrimento de que la autoridad competente quede facultada,
previa justificacion técnica ¢ legal, para solicitar informacién adicional sobre otras
caracteristicas del area de experimentacion o de la zona aledafas de influencia del proyecto.

b- Incluir informacién sobre manejo de residuos y medidas de mitigacion y
administracion de los riesgos potenciales al ambiente.

o De los formulados compuestos de dos 0 mas ingredientes activos:

Cuando se trate de un producto sintético formulado compuesto de dos o méas ingredientes
activos como componentes de la formulacion, deberan presentar los estudios sefialados en
el literal A- Requisitos Ecotoxicologicos, para el producto formulado como tal; en su
defecto, cuando se demuestre técnica o cientificamente que la mezcla de tales componentes
no causa reacciones o efectos que puedan incrementar los riesgos ambientales (por ejemplo
propiedades sinergizantes o potenciadores de la toxicidad de los componentes), podran
presentar dicha informacion para cada componente por separado.



B- De los coadyuvantes, sustancias afines y dispositivos fisicos que contengan
sustancias afines.

Resumen de los siguientes estudios:

1) Toxicidad oral aguda en especies de aves tales como faisan, codorniz, pato mallard
u otra especie validada.

2) Toxicidad aguda en peces, CL50 en especies de trucha arco iris, carpa o cualquier
otra especie validada que habite en aguas con temperaturas entre 10 y 30 grados Celsius.

3) Toxicidad aguda para las abejas (via oral y por contacto)

4) Toxicidad para Lombriz de tierra Eisseina foetida. Concentracion letal media
(LC50)

Para lo indicado en el inciso B, numerales 1, 2, 3 y 4 se podra prescindir de algun
(o) de los requisito(s), si el interesado demuestra técnica o cientificamente y bajo
declaracion jurada, la inocuidad del producto desde el punto de vista ambiental; no
obstante, la autoridad competente quedard facultada para solicitar, previa justificacion,
otros estudios que considere pertinentes.

Para los datos ecotoxicoldgicos indicados en los incisos A y B, se utilizara la clasificacion
de organizaciones y entidades reconocidas, tales como OECD, USEPA u otros.



