PODER EJECUTIVO

DECRETOS
N° 30043-S

La Gaceta 9 del 14 de enero de 2002
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y LA MINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que les confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) y 146 de la
Constitucion Politica, 2°, 4°, 7°, 37, 38, 39, 239, 240, 241, 242, 244, 245, 252, 332, 337, 345 inciso 7),
355 y concordantes de la Ley N° 5395 del 30 de octubre del 1973 “Ley General de Salud”; 6° de la Ley
N° 5412 del 8 de noviembre de 1973 “Ley Organica del Ministerio de Salud”; 25 inciso 1) y 28 inciso
b) de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 “Ley General de Administracion Publica”; y 10 de la Ley
N° 5292 del 9 de agosto de 1953.

Considerando:

1°—Que es funcion del Estado velar por la proteccion de la salud de la poblacion.

2°—Que corresponde al Ministerio de Salud velar porque toda persona natural o juridica que se
ocupe de la importacion, fabricacién, manipulacion, preparacién, reenvase, almacenamiento,
transporte, distribucion, venta y suministro de sustancias o mezclas de sustancias denominadas
plaguicidas y fertilizantes no contempladas en la Ley de Proteccion Fitosanitaria, realicen estas
operaciones en condiciones que permitan eliminar o minimizar el riesgo para la salud y seguridad de
las personas y el medio ambiente, expuestos a ellas con ocasion de su trabajo, tenencia, uso o
consumo.

3°—Que es funcién del Ministerio de Salud dictar las disposiciones reglamentarias pertinentes, en
especial las que tengan relacion con el registro de los productos mencionados en el considerando
anterior; las autorizaciones de distribucion, venta y uso, y las relativas a su etiquetado.

4°—Que el Estado también tiene la responsabilidad de garantizar el bienestar de los ciudadanos,
sin que por ello se obstaculicen innecesariamente las condiciones de competitividad, para el desarrollo
de la actividad econémica del pais.

5°—Que la Ley de Promocion de la Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, establece

la obligacion de la Administracion Publica de revisar, analizar, simplificar y eliminar tramites, cuando



corresponda, para proteger el ejercicio de la libertad de empresa y garantizar la defensa de la
productividad. Por tanto,

DECRETAN:
El siguiente,
Reglamento para el Registro de Plaguicidas de Uso Doméstico
e Industrial y Fertilizantes de Uso Doméstico

Articulo 1°—Objeto. EIl presente Reglamento tiene por objeto regular el registro de los
fertilizantes de uso domeéstico y los plaguicidas de uso doméstico e industrial.

Articulo 2°—Criterios de Clasificacion. Se utilizaran, para efectos de la aplicacién de este
Reglamento los criterios de clasificacion de la “Organizacion Mundial de la Salud, OMS” y Ia
"Organizacion Mundial para la Agricultura y la Alimentacion, FAO”, consignados en el Anexo 1; asi
como las restricciones y recomendaciones de uso que establezcan la Agencia de Proteccién Ambiental
de los Estados Unidos de América, EPA por sus siglas en inglés y la Organizacion Europea para la
Cooperacién y el Desarrollo, OECD.

Articulo 3°—Excepciones. El presente Reglamento no se aplicara a:

a) Los fertilizantes de uso industrial y agricola.

b) Los plaguicidas de uso agricola.

En ambos casos el Registro se efecta en el Ministerio de Agricultura de acuerdo a los
reglamentos vigentes.

Articulo 4°—Definiciones. Para fines de este Reglamento se entenderé por:

- Anotacion marginal: Modificacion de un registro original de acuerdo con lo contemplado en el
articulo 7° del presente Reglamento; dicho registro conservara el nimero original.

- Certificado de libre venta: Documento expedido por la entidad o autoridad competente del
Estado o pais fabricante, sea privada o publica, que indica que el producto esta registrado y que su
venta esta autorizada legalmente en ese territorio.

- Concentracion letal media (CL50): La concentracion de una sustancia, en el aire o en el agua
(para organismos acudticos) que causa el 50% de mortalidad en los animales de prueba,
usualmente bajo exposicién de un periodo determinado. Se expresa en partes por millon (ppm,
mg/L o g/m3) por unidad de tiempo.

- Direccion: Direccion de Registros y Controles del Ministerio de Salud.

- Distribuidor: Persona natural o juridica que se dedica a distribuir y vender plaguicidas para uso

doméstico e industrial y fertilizantes de uso doméstico.



Dosis Letal Media (DL50): Dosis de un agente quimico, necesaria para producir la muerte del
50% de los animales de experimentacion expuestos. Es un céalculo estadistico del nimero de
miligramos de un agente quimico por kilogramo de peso corporal, necesarios para matar el 50%
de una poblacién de animales de experimentacion expuestos.

Etiqueta: Material impreso o inscripcion gréfica, escrito en caracteres legibles, que identifica y
describe el producto contenido en el envase que acompafia, de acuerdo a la normativa vigente.
Excipientes: Cualquier emulsificante, disolvente, dispersante, propelente, agregado a la
formulacién del plaguicida o sus mezclas que no sea activo contra los organismos a que esta
destinado el plaguicida.

Fabricacion: Se entiende por fabricacion todos los distintos procesos de la produccion que
permiten obtener plaguicidas de uso doméstico e industrial.

Fabricante: Persona fisica o juridica que se dedique a elaborar plaguicidas de uso doméstico e
industrial, ya sea grado técnico o formulado.

Fertilizante de uso doméstico: Producto organico o inorganico, natural o sintético que aplicado a
raices o follaje de plantas de jardin suministra los nutrientes necesarios para su crecimiento o
floracion.

Formulacion: Todo plaguicida elaborado mediante formulas que contenga uno 0 mas principios
activos uniformemente distribuidos en uno o0 mas excipientes, con o sin ayuda de
acondicionadores de formula.

Formulario: Formulario para el registro de plaguicidas de uso industrial y doméstico y
fertilizantes de uso doméstico (Anexo 2).

Hoja de Seguridad: documento técnico emitido por la compafiia fabricante, formuladora, en la
que se indica el grado de riesgo y peligrosidad para la salud humana y del ambiente del producto,
asi como las condiciones de manejo necesarias para minimizar los riesgos de exposicion.
Ingrediente o principio activo: Cualquier sustancia sintética o de origen biolégico en estado
puro capaz de prevenir, repeler, atraer, mitigar, controlar o destruir algan ser vivo.

Intoxicacion: Efecto adverso debido a la exposicion a una sustancia. El conjunto de efectos
nocivos producidos por un agente quimico.

Manejo: La fabricacion, importacidn, almacenamiento, distribucion, suministro, venta, uso o
transporte de plaguicidas de uso domeéstico e industrial y fertilizantes de uso domestico.

Marca Comercial: Nombre que identifica un producto como perteneciente a una empresa o
establecimiento comercial o industrial, que sea usado comercialmente o que esté inscrito en el

Registro de la Propiedad Industrial, de acuerdo con las leyes que rigen la materia.



Materia Prima: Todas las sustancias activas o inactivas que se emplean en un proceso de
produccion, tanto si permanecen inalteradas, como si experimentan modificacion o son
eliminadas durante el proceso de fabricacion.

Ministerio: Ministerio de Salud.

Muestra sin valor comercial: Aquel producto sin valor comercial, de acuerdo al articulo 120 de
la Ley N° 7557, Ley General de Aduanas.

Nombre genérico: Nombre comdn del ingrediente o principio activo, aprobado por algun
organismo oficial de estandarizacion internacional.

Nombre quimico: Designacion cientifica para una sustancia, de acuerdo al sistema de
nomenclatura desarrollado por la Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC, por
sus siglas en inglés) o un nombre que indique claramente la sustancia, para permitir la evaluacion
de su riesgo.

Numero CAS: Numero de registro de la sustancia ante el Chemical Abstract Service,
perteneciente a la Asociacion Americana de Quimicos (CAS por sus siglas en inglés).

Plaguicida: Cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias de naturaleza quimica o bioldgica que se
destine a combatir, controlar, prevenir, atenuar, repeler, o regular la accion de cualquier forma de
vida que afecte la salud humana o los bienes de produccion. Por extension se incluyen productos
agroquimicos tales como fertilizantes y reguladores de crecimiento para uso doméstico en plantas
ornamentales y jardines.

Plaguicida de uso domeéstico: Plaguicida formulado en presentacion “lista para usarse” que
clasifique en la categoria IV segun la clasificacion de riesgo agudo OMS/FAO, Anexo 1.
Plaguicida de uso industrial: Plaguicida formulado que solo puede ser vendido o distribuido por
sus fabricantes o en expendios autorizados, que clasifique en las categorias I, 111 o IV segun la
clasificacion de riesgo agudo OMS/FAO, Anexo 1.

Producto: Entiéndase todo plaguicida de uso doméstico o industrial, o fertilizante doméstico.
Producto formulado o terminado: producto comercial plaguicida o fertilizante formulado y listo
para su uso.

Producto o material técnico: Compuesto con una pureza menor que la de un material designado
como quimicamente puro, utilizado como materia prima para la elaboracion del producto
terminado.

Registro: Procedimiento mediante el cual todo plaguicida de uso doméstico e industrial es
autorizado por el Ministerio para su uso y comercializacion, una vez cumplidos con todos los

requisitos juridicos vigentes.



- Toxicidad: Propiedad que tiene una sustancia o sus productos derivados del metabolismo o de la
degradacion ambiental, de provocar a dosis determinadas un dafio a la salud, luego de estar en

contacto con la piel, membranas mucosas o haber ingresado al organismo por cualquier via.

Articulo 5°—Sélo sera permitido el uso y comercializacion de aquellos plaguicidas domésticos e
industriales y fertilizantes de uso doméstico debidamente registrados ante el Ministerio, siempre y
cuando el establecimiento cuente con el permiso de funcionamiento vigente.

En el caso de productos que constituyan formulaciones diferentes, pero se comercialicen bajo una
misma marca comercial, los mismos deben estar registrados como tales ante el Ministerio.

Articulo 6°—Registro. Para solicitar el registro de los productos contemplados en este

Reglamento se procedera de la siguiente forma:

a. Registro de materia prima: Se aplica en el caso de productos de grado técnico importados
directamente por el registrante para ser utilizados exclusivamente en su proceso de produccion.
Presentar el Formulario (Anexo 2) debidamente lleno y la Hoja de Seguridad (Anexo 3) del
producto que se desea registrar, certificado de Libre Venta del pais de fabricacion (en caso de
productos importados) y un boceto de la etiqueta (Anexo 4). Presentada la informacion anterior,
el Ministerio emitird la resolucion respectiva en un plazo maximo de diez (10) dias habiles,
contados a partir de la fecha de recepcién de todos los documentos.

b. Registro de plaguicidas de uso doméstico e industrial: Para el uso, distribucion y venta de estos
productos, presentar el Formulario (Anexo 2) debidamente lleno, la hoja de seguridad (Anexo 3),
Certificado de Libre Venta del pais de fabricacion (para el caso de productos importados) y
boceto de etiqueta (Anexo 4). Presentada la informacién anterior, el Ministerio emitira la
resolucion respectiva en un plazo méximo de diez (10) dias habiles, contados a partir de la fecha
de recepcion de todos los documentos.

c) Registro de fertilizantes de uso doméstico: Para la distribucién y venta de estos productos,
presentar el Formulario (Anexo 2) debidamente lleno y boceto de etiqueta (Anexo 4). Presentada
la informacion requerida el Ministerio tendrd un maximo de cinco (5) dias habiles para emitir la

resolucion respectiva.

En todos los casos el formulario debe venir firmado por un profesional responsable.

Articulo 7°—Modificacion del registro (anotacién marginal). A solicitud del registrante el
registro de un producto puede ser modificado, conservando el nimero original de registro; utilizando
para este efecto el formulario.

Esto procede cuando se requiera, por una o varias de las siguientes razones:

a) Inclusién o exclusion del uso originalmente aprobado.



b) Cambio del pais de origen o ampliacién del origen.
¢) Cambio del fabricante.
d) Cambio en los excipientes de la formulacion, que no modifique el o los principios activos ni sus

concentraciones.

Articulo 8°—Vigencia del registro. La vigencia del registro de los plaguicidas de uso doméstico
e industrial sera por cinco afios. En el caso de los fertilizantes de uso doméstico sera indefinido. Salvo
lo dispuesto en el articulo 9° del presente Reglamento.

Para renovar el registro de los productos que se regulan en el presente Reglamento se debe
presentar la solicitud en el formulario (Anexo 2) con la informacion correspondiente.

El Ministerio tendrd un plazo maximo de 3 dias hébiles, contados a partir de la presentacion de
todos los documentos, para emitir la renovacion.

Articulo 9°—Cancelacion, denegacién y revocatoria del registro. EI Ministerio cancelara,

denegara o revocara el registro de un producto cuando:

a) El registrante lo solicite.

b) Se incumpla cualquiera de los requisitos exigidos por la normativa vigente.

c) Se conozca nueva informacion técnica que sefiale riesgos para la salud de las personas y el
ambiente, derivados del manejo de un plaguicida o fertilizante, previa evaluacion técnica del
Ministerio.

d) EI manejo del producto haya sido prohibido por el Ministerio u otra autoridad gubernamental.

e) Cuando en las pruebas de constatacion no concuerde el producto con lo declarado en la solicitud

de registro.

Por “nueva informacién técnica” debera entenderse no solo la emitida posterior al registro, sino
ademas aquella que, aunque existente antes de registrarse el producto, no fuera conocida por el
Ministerio o por el interesado sino hasta después de ese hecho.

La revocatoria del registro o autorizacion se regira por lo establecido en el articulo 154 de la Ley
General de la Administracion Publica.

Articulo 10.—Desalmacenajes en aduana. El registrante podra efectuar desalmacenajes de
plaguicidas de uso doméstico e industrial, sus materias primas y fertilizantes de uso doméstico con la
presentacion del certificado de registro otorgado por el Ministerio de Salud.

La Direccion General de Aduanas deberd suministrar periddicamente al Ministerio, aquella
informacidn pertinente relacionado con la importacion de los productos que se mencionan en este

Reglamento.



Toda persona fisica o juridica que importe muestras sin valor comercial de plaguicidas de uso
domestico e industrial, sus materias primas o fertilizantes de uso doméstico, podra desalmacenarlas sin
requerir el registro previo, presentando Unicamente el Formulario (Anexo 2) debidamente lleno,
sellado por el Ministerio y donde se manifieste su condicidon de muestra.

Articulo 11.—Etiquetado. Los plaguicidas y fertilizantes incluidos en este Reglamento deberan
ser manipulados en envases con sus respectivas etiquetas en idioma espafiol, adheridas o impresas en
su envase, 0 en papeleria adjunta, en los casos que el tamafio no permita una etiqueta adherida, de
acuerdo a las indicaciones establecidas en el Anexo 4. Sera obligatorio el uso de pictogramas para el
etiquetado de materia prima y plaguicidas de uso industrial (Anexo 4).

Articulo 12.—Certificados de registro y venta en el pais. EI Ministerio emitira certificados de
registro y venta en el pais, a toda persona fisica o juridica que manipule plaguicidas de uso doméstico
e industrial y fertilizantes de uso doméstico, cuando el producto esté registrado en el Ministerio.

Articulo 13.—Prohibiciones. Se prohibe la comercializacion, transferencia o donacion de
aquellos productos que hayan sido importados por una industria nacional sin haber realizado el registro
correspondiente segun articulo 6°, inciso 2) 6 3), segun corresponda.

Se prohibe utilizar como materia prima la extraida de otro producto formulado, al cual se le ha
alterado la concentracién de ingrediente activo para obtener un producto final diferente.

Articulo 14.—Disposiciones finales. EI Ministerio tendra la potestad de solicitar al registrante,
por una Unica vez, documentacién cientifica y técnica adicional que se considere necesaria para
realizar la evaluacion del riesgo a la salud humana, animal o ambiental, durante el proceso de registro.

En caso de que la informacion aportada por el interesado no satisfaga los requerimientos que
previamente el Ministerio sefiald, el proceso de registro de que se trate, se detendrd hasta tanto se
aporte satisfactoriamente lo solicitado.

Articulo 15.—Vigencia. Rige a partir de su publicacion.



ANEXO 1

Clasificacidan de plaguicidas por su peligrosidad de acuerdo con la
clasificacidon vigente de la Organizacidén Mundial de la Salud para
productos formulados
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ANEXO 2

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE REGISTROS Y CONTROLES

FORMULARIO PARA REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO E INDUSTRIAL Y FERTILIZANTES DE USO DOMESTICO

INFORMACION GENERAL

fsomrE LA EMPRESA

LT L1111

NONMBRE DEL ESTABLECIMIENTO. £ NEGOCIo

1 | B l! TALiE IET,M. T

. TIPO DE ACTIVIDAD, NEGOCIO O EMPRESA
*

o R . ol

AVENDA i1

APARTAGS v COBIC OF POSTAL RS TS
= | | | -

N DECEDITA TELEFONO T

o LET L]
! A I lu-mumscomconzm,rm:,u I I RREG FLECTRONICS :
H 15

JSOBRE Ei. PROFESIONAL RESPONSABLE DEL MANEJSO DEL PRODUCTO
APELLIDOS ¥ NOVIBRE DEL CROFESIOVAL RESPONSASLE

BARRIG, CASERIC G PUEBLO ¥ SENAS ESPECIFICAS

] TELEFOND ! FAax N

[SOBRE EtL. REFPRESENTANTE LEGAL
ATELLIDOS Y NOMUBRE DEL RFPRESENTANTE LEGAL

15

0
FIRvIA
=4

N DE CEDULS

[ £ TRAMITE SEGUN BOLETA UAC

SO GUESE LE VA A DAR ] FasmicAcion LoCAL

MARCA COMERCIAL:
] maporTaDO

CJrtaTesia privia
[J#LAGUICIDA DE USO DOMESTICO
CJPLACGUICIDA PE U'SO INDUSTRIAL
[ JFERTILIZANTE DE £SO DOMESTICO

CASA FABRICANTE

TIVO DE LA SOLICITUD:

LIREGISTRO DEL PRODUCTO PARA LA VENTA

[ JiMroRTACION DE MATERIA PRIMA

[ MPORTACION DE MUESTRA
E311S1ON DE CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PARA EXPORTACION

ANOTACION MARCINAL [_IRENOVACION DE CERTIFICADO R

CONTINUAR EX CASILLA N=

| conTINUAR EN CASILLA No33

[ LeEvEMENTE PELIGROSO
IV [ PRODUCTOS QUE BAJO 1'SO NORMAL. TIENEN MUY BAJA PROBABILIDAD DE
RIESGO AGUDO

Ib [Jactavests prLiGROSO
IL [ MODERADAMENTE PELIGROSO
ECLARACION JURADA (SOLO EN CASO DE MUESTRAS)

EN Wi CALIDAD DE . DE LA SUPRACITADA EMPRESA, DECLARC BAJC FE DE JURAMENTO. QUE SE ESTA

Yo
IMPORTANDO LA CANTIDAD DE DEL PRODUCTO ANTES MENCIONADO. PARA FINES DE PRUESA. EN CALIDAD DE MUESTRA SIN VALOR COMERCIAL
N*DECEDCLA . _

FIRM
NOTACION MARGINAL

CLARACION JURADA (SOLO EN CASO DE RENOVACION)

DE LA SUPRACITADA EMPRESA, DECLARO SAJO FE DE JURAMENTO, QUE LA

vo . EN M CALIDAD OE
INFORMACION SUMINISTRADA PARA EL REGISTRO DEL PRODUCTO EN CUESTION, SIGUE VIGENTE Y NO CONOZCO NINGUN CAMBIO QUE IMPIDA LA RENOVACION DEL MISMO.
N DE CEDULA.

- FIRMA,

PARA USO DE OFICINA
NOMBRE ¥ FIRMA DEL FUNCIONARIO (A) QUE APRUERA O RECHAZA LA SOLICITUD




AR FORMULARIO PARA REGISTRO DE
IDUSTRIAL Y FERTILIZANTES DE USO DOMESTICO

—C ARA
PLAGUICIDAS DE USO DOM STICO
CEDULA O DOCUMENTO DE IDENTIFICACION:

ia. del(la) propi io(a) del blecimiento, empresa o io. que

CASIL.I.A N° 1

Anote el numero de la cédula de identidad o <cédula juridica, segin corr
solicita el registro.

Las personas fisicas, que no posean la ciudadania costarricense, podran utilizar el nGmero de pasaporte , permisoc de residencia o
cualquier otro documento oficial, que sea valido en Costa Rica. Cuando éste sea el caso, se debera detallar el tipo de identificacién
utilizada, en el espacio comprendido entre paréntesis.

CASILIA N° 2 NOMBRE O RAZON SOCIAL: I

Escriba el nombre y apellidos del (Ia) registrante, si es persona fisica, © su nombre, razén O denominacion social, si es persona

juridica.
CASILI.A N°3 NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

’\’ornbn_ © denominacion del negocio, empresa © establecimiento (“nombre de fantasia’ ). Que esta solicitando <1 registro ( si es diferente al anotado

en la casilla N° 2 ).
CASILI.A N° 4
Especifnigue el tipo de actividad a que sc dedica la empresa o persona registrante.
comercian or mayor de productos peligrosos™, “‘representante y distribuidor de casas extranieras™, etc.
CASIL.IAS N° S A LA N°14 INFORMACION SOBRE LA EMPRESA

de manera clara y precisa, la informacion que se le pide, de tal manera que el personal del Ministeric de Salud pueda ubicar
En las casillas 7, 8 y S, debe anotar tanto el

TIPO DE ACTIVIDAD . NEGOCIO O EMPRESA : I

Por cijemplo,. —ferreteria . “imporiador de sustancias quimicas,

Anote,
facilmente el establecimiento, empresa persona o Negocio. que esta registrando el producto

nemero como el nombre de cada lugar.
CASILIAS N° 16 A LA N° 21 NOMBRE Y DATOS DEL (LA) REPRESENTANTE LEGAL DE LA
EMPRESA O NEGOCIO :

S deben llenar Gnicamente si la informacion solicitada difiere de la suministrada en las casillas anteriores ( que el propictario del
sea una persona juridica, debe aparecer el ¢ del repr legal ). De no lienarse algim espacio. se sobreentendera que la informacion es la misma
Que se anoté en la casilla equivalente del apartado _anterior.

SOBRE EI. PROFESIONAL RESPONSABLE DEL MANEJO DEL
PRODUCTO:

Anote los datos de la persona que tiene a su cargo el mancio técnico del producto
CASILILA N° 25 SOBRE EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: I

Marque con una X' la casilla que indique ol estado en que se > encuentrs <I Permiso de Funcionamiento de la empresa o persona registrant

UAC- Unidad de Atencion al Clicnte de 1a 1 de P al A del Ministerio
CASILILA N° 26 NOMBRE COMERCIAL. ]

Debe indicarse ¢l nombre con el cual la casa fabricante identifica €l producto para comercializarlo, v que esia aprobado por ol Registro de 1a
T Q po

CASILILA IN° 22 A LA N° 24

€ste aun es propiedad del registrante.

Propicdad. Ademas. debe escribir el nombre de 1a casa fabricantc.
TASILELA N° 27 NOMBRE COMUN O GENERICO:

Debe indicarse el nombre comian del producto que se esta registrando ¥y que permite clasificarlo dentro de una familia de productos similares.

Por

ciemplo: carbamatos, piretrinas. etc.
CASILILA N° 28 USO QUE SE LE VA A DAR: I
ra @ dar al producto que se registta. La casilia MA TERIA PRIMA . corresponde a un producio que va a ser utilizado en un
10 esta registrando o Que se va a comercializar con ese fin. Las demas casillas corresponden a usos que van a ser indicados

Anoctar ol uso q
proceso dentro de la empresa q
en el del producto qu a ser comercializado.
CASILLA N° 29 ORIGEN DE ILA SUSTANCIA : I
si la sustancia es importada o fabricada 1 1
CASILLA N° 30 MOTIVO DE LA SOLICITUD: ]
Marcar con una —x . l1a casilla que indique la razon por la cual se esta solicitando el regisiro.
REGISTRO DEL PRODUCTO PARA LA VENTA: cuando el producto que se esta registrando va a comercializarse.
TACION DE MATERIA PRIMA: cuando el producto que se esta importando, va a ser utilizado en el proceso productivo de la empresa
que solicita el registwro
nvu>0k1 "ACION DE MUESTRA: cuando se va a traer por Gnica vez, un producto para fines de prucba.
EMISION DE CERTIFICADO DE LIBRE VENTA PARA E XPORTACION cuando se va a exportar un producto a un pais que requiere de un
documento que indique que dicho producto es comercializado libremente en Costa Rica.
/\NOTACION MARGINAL: cuando existe informacién sobre el producto que amerita una modificacién en el registro.
RENOVACION DE CERTIFICADO: cuando la vigencia de un registro ha expirado, pero la documentacién que se ha enviado al Ministerio

permanece vigente por no haber ningin cambio en la misma gue amerite un nuevo registro
CATEGORIA DEL PLAGUICIDA: l

CASILILA N° 31

Para suministrar la informaciéon de estas casillas, debe hacer uso del ANEXQO 7 del presente decreto.

DECLARACION JURADA PARA MUESTRAS:

CASILEILA N° 32
que se suministro en la casilla 30, indica gque se va a importar un producto como muestra sin valor comercial

Esta casilla se llena. si la infor
CASILILA N° 33 ¥ ANOTACION MARGINAL:

Anotar aqui, la informacion que lleva a modificar el registro de un pr

fabricante. etc.
DECI.ARACION JURADA PARA RENOVACION: '

Por e 1o, bio o iacion del pais de origen, cambio do

CASITLILA N° 34
Esta casilla se llena s:1 la infor i6n que S en la casilla 30, indica que se va a renovar un registro y cuando la informacién que se ha
umi do al Ministerio referente a dicho registro, no ha perdido vigencia.
CASIELLAS N° 35 A N° 41 PARA USO DE LA OFICINA ]

No escribir en estas casillas, ya que son para uso exclusivo del personal del Ministerio de Salud.

Anexo N° 3

Informacion minima que debe contener la Hoja de Seguridad-MSDS

La siguiente es la Hoja de Seguridad (MSDS) que tiene el formato adoptado por la International

Standarization Organization (ISO). No es necesario que la hoja que se presente, siga el mismo formato,

pero si que contenga la informacion que se solicita como minima en cada seccion. En caso de

productos importados cuya Hoja de Seguridad se encuentre en un idioma diferente al espafiol se debe

llenar la ficha técnica adjunta a este Anexo y presentar junto con el documento original o copia del

mismo. Para cada una de las secciones del documento se deben incluir al menos los parametros

indicadosl.



1 Seran aceptadas las abreviaciones ND (no disponible o no determinado) y NA (no aplica) en

aquellos casos en que la ausencia de informacion sea comprobable.

2 Esta informacién no debe ser aportada en caso de plaguicidas y fertilizantes domésticos.
Seccion 1. Identificacion del producto e informacion del fabricante.

I.1 Marca comercial del producto.

1.2 ldentificacion del fabricante.

1.2.1 Nombre de la compafiia fabricante.
1.2.2 Direccion del fabricante.

1.2.3 NUmeros de teléfono y fax.
1.3 Teléfonos de emergencias suministrados por el fabricante.
Seccidn 11. Composicion e informacion sobre los ingredientes.

I1.1Un listado, con el nombre comdn o genérico, de todos los componentes del producto, excipientes
0 activos, aun cuando se encuentren declarados como propiedad intelectual. La concentracion de
los ingredientes activos, debe declararse exacta, en el caso de los excipientes la concentracion
podré definirse como un rango, la diferencia entre el valor mayor y menor del mismo, no puede
ser superior a 20.

I1.2Cada componente (ingrediente activo) identificado con su nombre comin o genérico y nimero de

CAS (N° de registro en el Chemical Abstracs Service).
Seccidn I11. Identificacion de los riesgos y efectos por exposicion.

En esta seccion, proveer informacion de los efectos potenciales en la salud humana y los sintomas

causados por la exposicion al producto.
I11.1 Efectos de la exposicion por:

I11.1.1Inhalacion.
[11.1.2Ingestion.
[11.1.3Contacto con los 0jos.

I11.1.4Contacto con la piel.
I11.2 Informacidn existente para:

I11.2.1Carcinogenicidad.
I11.2.2Mutagenicidad.
I11.2.3Teratogenicidad.
I11.2.4Neurotoxicidad.



I11.2.5Sistema reproductor.
111.2.60rganos blanco.
111.2.70tros efectos.

Seccion V. Primeros auxilios.

IV.1 Detalla las instrucciones a seguir en caso de que la exposicion accidental requiera de tratamiento

inmediato. Debe incluir las medidas a seguir en caso de:

IV.1.1 Contacto ocular.
IV.12 Contacto dérmico.
IV.1.3 Inhalacion.
IV.1.4  Ingestion.

IV.2 Informacidn para el médico.

IV.3 Antidoto recomendado (si aplica).
Seccion V. Medidas contra el fuego.

En esta seccion se proveé de una guia basica en caso de fuego, ademas, se describen otras
propiedades Utiles para evitarlo y combatirlo, incluyendo el agente extintor apropiado.
V.1 Para aquellos materiales combustibles o inflamables o explosivos 0 que pueden aumentar las

proporciones de un fuego:

V.1.1 Punto de inflamacion o de autoignicion.
V.1.2 Limites de inflamabilidad (si existen).
V.1.3 Agente (S) extintores 2.
V.1.4 Equipo de proteccion personal para combatir el fuego 2.
V.1.5 Productos peligrosos por combustion.
Seccion V1. Medidas en caso de derrame o fuga 2
Se describen las acciones a tomar para minimizar los efectos adversos en caso de derrame o fuga

del material.

V1.1 Procedimientos para atencion de derrames.
V1.2 Procedimientos para atencion de fugas.

Seccion VII. Manipulacién y almacenamiento.
Da informacion de practicas adecuadas para el manejo y almacenamiento seguros.

VII.1 Temperatura y condiciones de almacenamiento.
VIl.2 Forma adecuada de manejar los recipientes.



VIL.3 Comentarios generales cuando aplique, como los efectos de la exposicién a la luz del sol, a la

llama, a atmosferas himedas, etc.
Seccion VIII. Controles a la exposicion y equipo de proteccion personal 2.

VIII.1 Proveé informacion de practicas y equipo de proteccion, Utiles para minimizar la exposicion del

trabajador.

VIII.1.1 Condiciones de ventilacion.
VII1.1.2 Equipo de proteccion respiratoria.
VII1.1.3 Equipo de proteccion ocular.

VI1I1.1.4 Equipo de proteccion dérmica.

VI11.2 Cuando existan, se incluiran los siguientes datos de control a la exposicién determinados por la
OSHA o la ACGIH de los EEUU:
Limites de exposicion: 2

IDLH: Immediatel y Dangerous to life or Health concentration: La méxima
concentracion a la cual se puede estar expuesto por 30 min. sin generar sintomas o efectos
dafinos a la salud. Este es un valor de referencia para la escogencia de mascarillas.

PEL: Permissible Exposure Limit, REL: Recommended Exposure Limit (OSHA),
equivalente a TLV. Concentracion promedio en aire (TWA), de una sustancia potencialmente
toxica que se define como segura para jornadas laborales de hasta 10 horas diarias o 40
semanales. Si el valor es precedido por una letra “C”, dicha concentracion no puede ser excedida
por ningn motivo.

STEL: Short Term Exposure Limit. Concentracién promedio en aire (TWA), a la cual
los trabajadores pueden ser expuestos por periodos de hasta 15 minutos, no mas de 4 veces en un
dia, y con una diferencia de 1 hora por lo menos entre una exposicion y la siguiente.

TLV: Threshold Limit Value. (ACGIH), equivalente a PEL. Concentracion promedio
en aire (TWA), de una sustancia potencialmente toxica, en la cual se cree que los trabajadores
adultos sanos, pueden estar expuestos de manera segura por 40 horas a la semana, durante toda su
vida laboral.

TWA: Time Weighted Average. Concentracién promedio en aire a la cual una persona
estd expuesta, usualmente en un periodo de 8 horas. Por ejemplo, si una persona se expuso a 0,1
mg/m? durante 6 horas, y a 0,2 mg/m3 por dos horas, el TWA de esas 8 horas es: (0,1 x 6 + 0,2 X
2)/8 = 0,125 mg/mé.

Seccion IX. Propiedades fisicas y quimicas.



Proveé informacion adicional que puede ser de ayuda en la caracterizacion del material y en el

disefio de buenas précticas de trabajo.

IX.1 Olor y apariencia.

IX.2 Gravedad especifica 2

IX.3 Solubilidad en agua y otros disolventes.

IX.4 Coeficiente de particién n-octanol/agua.

IX.5 Punto de ebullicion o fusion (segun sea el caso y cuando apligue).
IX.6 Presion de vapor.

IX.7 pH.

Seccion X. Estabilidad y Reactividad 2

Describe las condiciones que deben evitarse y la incompatibilidad con otros materiales que

puedan causar una reaccion que cambie la estabilidad propia del material.

X.1 Estabilidad.
X.2 Incompatibilidad.
X.3 Riesgos de polimerizacion.

X.4 Productos de descomposicién peligrosos.
Seccion XI. Informacion sobre toxicologia.

XI.1 Estudios de toxicidad aguda del producto a registrar (si existiese) o de los ingredientes activos del

producto a registrar:

Xl.1.a Dosis letal media aguda oral en ratas u otro animal de laboratorio (DL50).
X1.1.b Dosis letal media aguda dérmica en conejo u otro animal de laboratorio (DL50).
Xl.1.c Dosis letal media aguda por inhalacion, 4 horas de exposicion en ratas (CL50).

XI1.2 Irritacion de ojo, mucosas del tracto respiratorio, piel (en conejo) y sensibilizacién (en cobayo).
Seccion XII. Informacion de los efectos sobre la ecologia.

En caso de existir incluye informacidn sobre los efectos que el material puede tener en plantas o

animales o en el entorno a que haya sido destinado.

1. Propiedades fisico/ambientales. Proceso de degradacion ambiental adjuntando reacciones,
metabolitos, movilidad y lixiviacién, bioacumulacién, periodo de vida media, residualidad.
2. Toxicologia ambiental. Efectos sobre animales domésticos, peces, crustaceos, aves, abejas,

moluscos, algas, anfibios.

Seccion XI11. Consideraciones sobre la disposicion final del producto.



Proveé informacion util para determinar las medidas de disposicion apropiadas.
X111 Procedimientos para disposicion de desechos.
Seccién XIV. Informacion sobre el transporte.2
Proveé la informacién basica para el transporte dentro del marco de la clasificacién de mercancias
peligrosas de la ONU. Debe adjuntarse la Hoja de transporte terrestre de plaguicidas, segun la
normativa vigente.
Seccién XV. Informacién regulatoria (opcional).

Se incluye informacion adicional en las regulaciones que afectan al producto. (Como estas
regulaciones dependen del pais, solo es Gtil cuando las regulaciones coinciden). Ejemplos: precursores,

asbestos, agotadores de la capa de ozono, carcin6genos, etc.
Seccion XVI. Otra informacién (opcional).

Se utiliza para proveer cualquier informacion adicional, por ejemplo fechas de elaboracion y de
revision de la MSDS, clasificacion NFPA o WHMIS, etc.

Anexo N° 3
FORMULARIO-HOJA DE SEGURIDAD

La presentacion de este formulario lleno, es obligatorio para productos cuya hoja de seguridad
esté en idioma diferente al espafiol, y opcional para productos con hojas de seguridad en espafiol.
Para el llenado, tomese como base el documento, “Informacion minima que debe contener una

hoja de seguridad-MSDS”.

Nota: Si requiere de espacio adicional para indicar la informacion solicitada, sirvase hacer uso de

hojas adicionales.

S

MARCA COMERCIAL DE LLA SUSTANCIA
NOMBRE COMUN O GENERICO
NOMBRE DE LA COMPANIA FABRICANTE

DIRECCION DEL FABRICANTE

N° DE N°® DE FAX
TELEFONO
TELEFONOS DE
EMERGENCIA
2
SRR 7 g ¢ v h 2 2 3 e
NOMBRE COM oG RICO DE LOS COMPONENTES | “%(especificar ) N°® DE CAS

(adjunte hojas si €s necesario)

EFECTO POR: | DETALLE
INHALACION

INGESTION




CONTACTOr O™ LOS
DIOS

CONTACTO CON LA PIEL

CARCINOGENICTIDAD

MUTAGENMCTIDAD

TERATOGENICIDAD

| NEUROTOXICIDAD

SISTEMA REPRODUCTOR

ORGANOS BLANCO

ODOTROS

CONTACTO OCULAR

CONTACTO DERMICO

INHALACION

INGESTHOMN

ANTIDOTO
RECOMENDATM

INFORMACION PARA EL
MMEDIOCO

PUNTO DE INFLAMABILIDAD

"LIMITES DE INFLAMABILIDAD
((SIEXISTEN)
| AGENTES EXTINTORES

[ EQUIPO DE PROTECCION PARA
_COMBATIR FUEGO

PRODUCTOS PELIGROSOS POR
.  COMBUSTION

ATENCH DE DERRAMES =~ . .

LA

TEMPERATURA ALMACENAMIENTO

CONDICIONES ALMACENAMIENTO

MANIPULACION RECIPIENTES

| EFECTOS DE LA EXPOSICION A LA LUZ
DEL SOL, CALOR. ATMOSFERAS
| HUMEDAS, ETC.

<

I VENTILACIO?

| EQUIPO DE PROTECCION
RESPIRATORIA

| EQUIPO DE PROTECCION

L OCULAR

I EQUIPO DE PROTECCION
DERMICA
DATOS DE CONTROL A LA
EXPOSICION (IDLH, TLV, PEL,
STEL, TWA)




OLOR Y APARIENCIA
GRAVEDAD ESPECIFICA
SOLUBILIDAD EN AGUA Y
OTROS DISOLVENTES
COEFICIENTE DE PARTICION
n-OCTANOIL/AGUA

PUNTO DE FUSION [e)
EBULLICION
PH

PRESION DE VAPOR

ESTABILIDAD

CINCOMPATIBILIDAD

RIEGOS DE POLIMERIZACION

—

PRODUCTOS DE LA
DESCOMPOSICION
PELIGCROSOS

DOSIS LETAL MEDIA AGUDA ORAL (DLS0)_
DOSIS LETAL MEDIA AGUDA DERMICA (DI_S0)
DOSIS LETAL MEDIA POR INHALACION (CLS0O




PICTOGRAMAS TIPO A

@
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PICTOGRAMAS TIPO B

=H'S

Y

an___d

cusrETODO

T )
B e [ |
|
|
; RESPIRADOR
BOTAS PARA VAPORES
/‘\:
_J
ANTEOJOS
cuAaNTES SALPICADURAS

CONTENIDO BASICO DE ETIQUETA

ALTO!

LEA LA ETIQUETA ANTES DE UTILIZAR EL
PRODUCTO

PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS DE USOQ;
Uitilizar agui, los pictogramas fpe A

LAS ETIQUETAS DE MATERS PRIMA ¥ PLAGLICTON DF LSO INDUTTRIAL
BEREN LLEVAR IMPRERE O PICTOGRAMAT I L0 ANENON ) ¥ 4

AT ATTIQUETAS I FLAGUICTRAT T FERTILIZANTES D D50 S oo
DEREN COVIENER L4 INFORMACION (U £E SULATTA EN EL FORMATT
ADAPTARA A LAY CARACTERITTICAS DF L4 SUSTANCIA. N RFQUIEREN
R D PCTOMGRAMAT

SINTOMAS DE INTOXICACION;

Ll S ALK
INGESTION
INHALACION:
PIEL:
OJOSE:
ANTIDOTO ¥ TRATAMIENTO MEDICO

(s] SP PP,

INDICACIONES  ESPECIAMLES _ PARA
muﬁ@uro TRANSPORTE Y
DISPOSICION DEL ENVASE;

LOGOTIPO DEL FARRKIGANTE © DISTRIGUIDOR (BLLD
HUEHEREY

MARCA COMERCIAL
CLASE, (INSECTICION, TERMITICOM, FERTILIZANTE,
ETC)

ESTADQ FISICO O TIPO FORMULAGKIN
HOMBRE GENERICO [ EN ESPARICL)

- NOMBAE QUIMICO DEL © LOS INGREDENTES

ACTIVES Y PORCENTAJE EM PP O P
- INGREDIENTES INERTES ¥ 5U PORCENTAJE EN PP O

L
- BLIMA TOTAL DE LOS INGREDENTES

COMTIENE

ACTIVE POR LITRG © KLOGRAMO DE
FORMULALD.

GRAMOS DE INGREDIENTE
PRODUCTD

CONTENIDO SETO (EN GRAMOS O MILOGRAMOS)

EN CASD DE INTOXICACHWS LLEVE EL PACIENTE AL
MEDICO Y MUESTRE EETA ETHM ETA
LLAME AL CENTHRO NACTONAL DE INTOXICACINFR
TEL 123 - 1028

HUMERD DE BECIHTAO DEL MNISTERIO DE SBALUD

NOMBRE DEL FABRICANIE FARA PRODUCTOS
NACIOMALES ¥ DEL IMPORTADOR © DISTRIBUIOOR
FARA FRODUCTOS IMPORTADOS CON 5U DIRECCHIN
EXACTA Y NUMERD DE TELEFONG.

EECHA DE VENGMIENTS DEL PRODUCTE:

SIMBOLO DE PELIGROSIDAD
(PARA PLAGUICIDAS)

ADVERTENCIA DE RIESGD
[PARA PLAGUICIDAS)
(VER ANEXO 1)

OOLOR CORRESPONDENTE A LA

e ———————————
wOr USE KL PRODUCTE DE FORMA DIFERENTE A LD
PNIHCATNY BN LA ETIQUETA NI UTILICE KL ENVASE
VA PARA OTROS PROPOSITOS

TRUC! ]

AVIS E !
(W flamiabilided, corrosvidad, orog)
iitimar ogui los piciogramas ape §

P N ¥

VS0 RECOMENDADO:
En caso de plaguicidss, indicar las plagas para las
quee se Fecomienda of products

AREAS TR DAS:
Para materia prima y plagwicidas de wo indwsrial

ADVERTENCIAS _ PARA__ MINIMIZAR LOS
DAROS EN EN ANIMALES Y ECOLOGIA;

£
O 5ea pecesario

Dado en la Presidencia de la Republica.—San José, a los dieciocho dias del mes de setiembre del
dos mil uno.

MIGUEL ANGEL RODRIGUEZ ECHEVERRIA.—La Ministra de Salud, a. i., Dra. Lidieth
Carballo Quesada.—1 vez.—(Solicitud N° 3339).—C-482220.—(D30043-94317).



