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CAPITULO I 
DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 1. Objeto.  El presente Reglamento tiene por objeto regular el registro de los plaguicidas de uso doméstico, jardinería, salud pública e industrial. 
Artículo 2. Ámbito de Aplicación.  El presente reglamento se aplica a las personas naturales y jurídicas que registren plaguicidas objeto de este reglamento que se deriven de los procesos de: fabricación, formulación, exportación e importación, distribución, comercialización, venta y uso. 
Artículo 3. Referencias
· Manual Sobre Elaboración y Empleo de las Especificaciones de la FAO y de la OMS para Plaguicidas.

· Directrices Internacionales de la OMS (WHOPES).

· Decreto Ejecutivo 30043-S “Reglamento para el Registro de Plaguicidas Domésticos, Fertilizantes Domésticos, Plaguicidas Industriales y De Salud Pública, República de Costa Rica.
· Acuerdo Gubernativo Número 712-99 “Reglamento Para El Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines”, República de Guatemala 1999.

· Ley 274: Para la Regulación  y Control de Plaguicidas, Sustancias Tóxicas, Peligrosas y Similares, República de Nicaragua 1998.
Artículo 4. Definiciones. Para fines  de este reglamento se entenderá por:

4.1 Anotación Marginal: Modificación de un registro original de acuerdo a lo contemplado en el artículo 6 del presente reglamento; dicho registro conservará el número original.
4.2 Autoridad Nacional Competente: Autoridad nacional competentes o Secretarias de Salud de Cada país.
4.3 Carta de acceso: documento expedido por el fabricante del ingrediente activo para el uso de la información de los datos de prueba para el registro de un producto formulado que contiene dicho ingrediente activo. (Formato de carta de acceso en anexo 3)

4.4 Certificado de libre venta: documento oficial expedido por la entidad o autoridad competente del estado  o país fabricante, que indica que el  producto está registrado y que su venta está autorizada legalmente en ese territorio.
4.5 Concentración Letal Media (CL50):  la concentración de una sustancia, en el aire o en el agua (para organismos acuáticos), que causa el 50% de mortalidad en los animales de prueba, usualmente bajo exposición de un período de tiempo. Se expresa en mg/L para líquidos y para aire g/m3  o partes por millón (ppm). 
4.6 Datos de prueba: información toxicológica y ecotoxicológica que evalúa el riesgo de un plaguicida para la salud humana, animal y el ambiente, y la eficacia contra las plagas. 
4.7 Dosis Letal Media (DL50): Cantidad de un agente químico, necesaria para producir la muerte del 50% de los animales de experimentación expuestos. Se expresa en miligramos/kilogramo de peso corporal. 
4.8 Eficacia: La capacidad que tiene un plaguicida para actuar en forma efectiva contra las plagas a las cuales está destinada, cumpliendo con los parámetros requeridos de calidad y de riesgo aceptable  para la salud humana y el ambiente.
4.9 Etiqueta: Conjunto de dibujos, figuras, inscripción, leyenda, indicaciones específicas o disposiciones que se imprima, adhiera o grabe en el envase primario, secundario o terciario de un producto de presentación comercial y que identifica a dicho producto.
4.10 Aditivos de Formulación: cualquier sustancia emulsificante, disolvente, dispersante, propelente, agregado a la formulación del plaguicida o sus mezclas. 
4.11 Fabricante: persona jurídica que se dedique a la síntesis de ingredientes activos grado técnico que se utilizan en la formulación de plaguicidas objeto de este reglamento 
4.12 Formulador: persona natural o jurídica que se dedique a la formulación de plaguicidas objeto de este reglamento.
4.13 Formulación: proceso mediante el cual se elaboran plaguicidas que contengan uno o más principios activos uniformemente distribuidos en uno o más excipientes, con o sin ayuda de acondicionadores de fórmula.
4.14 Formulario: formato para el registro de plaguicidas objeto de este reglamento.  (Anexo 1). 
4.15 Hoja de Seguridad: documento técnico emitido por la compañía fabricante o  formulador, en la que se indica el grado de riesgo y peligrosidad para la salud humana y del ambiente del producto, así como las condiciones de manejo necesarias para minimizar los riesgos de exposición (Anexo 2).
4.16 Ingrediente o principio activo: cualquier sustancia sintética capaz de prevenir, repeler, atraer, mitigar, controlar, eliminar o matar algún ser vivo.
4.17 Intoxicación: efectos nocivos producidos en un organismo vivo, por un agente químico.
4.18 Manejo: la fabricación, importación, almacenamiento, distribución, suministro, venta, uso o transporte de plaguicidas objeto de este reglamento.
4.19 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.
4.20 Materia Prima: todas las sustancias activas o aditivos  que se emplean en un proceso de fabricación y formulación. 
4.21 Autoridad nacional competente: Autoridad nacional competente de Salud o Autoridad Nacional Competente según cada país.
4.22 Moléculas conocidas: molécula ya registrada en un país y utilizada por fabricantes de productos formulados.
4.23 Moléculas nuevas: Moléculas que se registra por primera vez en un país de la región centroamericana.
4.24 Muestra: Determinada cantidad de un  plaguicida objeto de este reglamento solicitada para el proceso de registro, la cual no tiene valor comercial, ni esta autorizada para usarse mientras no se haya otorgado el registro del mismo.
4.25 Nombre comercial: El nombre con el que el Titular del Registro identifica, registra y promociona el plaguicida y que, si está protegido por la legislación nacional, puede ser utilizado exclusivamente por el fabricante para distinguir su producto de otros plaguicidas que contengan el mismo ingrediente activo.
4.26 Nombre genérico: nombre común del ingrediente o principio activo, aprobado por algún organismo oficial de estandarización internacional.
4.27 Nombre químico: designación científica para una sustancia, de acuerdo  al sistema de nomenclatura desarrollado por la Unión Internacional de Química Pura y Aplicada (IUPAC). 
4.28 Número CAS: número de registro de la sustancia ante el Chemical Abstract Service, perteneciente a la Asociación Americana de Químicos (CAS). 
4.29 País de origen o fabricación: país donde se da el proceso de fabricación o formulación de un plaguicida objeto de este reglamento.
4.30 Patente: derecho que se concede a una persona natural o jurídica para la explotación en exclusiva de un invento o descubrimiento con determinadas limitaciones.
4.31 Plaguicida: cualquier sustancia o mezcla de sustancias químicas destinada a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga incluyendo los vectores de enfermedades humanas o de los animales, las especies de plantas y animales indeseables que causan perjuicio o que interfieren de cualquier otra forma en la producción, elaboración, almacenamiento, transporte o comercialización de alimentos, productos agrícolas, madera y productos de madera o alimentos para animales o que pueden administrarse a los animales para combatir insectos, arácnidos u otras plagas en o sobre sus cuerpos.  
4.32 Plaguicida de uso Doméstico: Formulación que contiene como ingrediente activo uno o varios plaguicidas que por estudios científicos cuentan con reconocimiento para uso en ambientes donde viven circulan o permanecen personas y que por su dosis letal media que clasifica en la categoría IV y no representa extremada, alta o moderada peligrosidad según la clasificación toxicológica de los plaguicidas de la OMS. Es una formulación lista para uso sin modificación alguna tal como se expende.   
4.33 Plaguicida de uso en Jardinería: Formulación que contiene como ingrediente activo uno o varios plaguicidas que por estudios científicos cuentan con reconocimiento para uso en jardines interiores y exteriores donde viven o permanecen personas y que por su dosis letal media que clasifica en la categoría IV y no representa extremada, alta o moderada peligrosidad según la clasificación toxicológica de los plaguicidas de la OMS vigente Es una formulación lista para uso sin modificación alguna tal como se expende. No se incluyen los espacios donde se realizan actividades agrícolas ni jardinería industrial. 
4.34 Plaguicida de uso Industrial: formulación que sólo puede ser vendida a personal autorizado y capacitado,  que contiene uno o varios plaguicidas clasificados en la categorías II, III y IV, según OMS vigente y que por estudios científicos cuentan con reconocimiento para  su uso en grandes extensiones de jardinería y recreación, áreas o espacios interiores o exteriores de viviendas, edificios, instalaciones públicas y privadas, industrias, vehículos públicos o privados y lugares donde circulan o permanecen personas 
4.35 Plaguicida de uso en Salud Pública: formulación que únicamente será utilizado en campañas de programas de la ANC contra vectores de enfermedades humanas; que tengan ingrediente activo clasificado en las categorías II, III o IV, de acuerdo a la Clasificación de riesgo agudo OMS, vigente, y que serán utilizados en áreas o espacios interiores o exteriores de viviendas, edificios, e instalaciones públicas,  
4.36 Producto formulado o terminado: aquel que contenga uno o más principios activos uniformemente distribuidos en uno o más excipientes, con o sin ayuda de acondicionadores de fórmula.
4.37 Profesional Responsable: Es el responsable del trámite de registro de los plaguicidas objeto de este reglamento el cual deberá ser un profesional idóneo con conocimiento y experiencia  en toxicología, manejo seguro de plaguicidas o protección del medio ambiente.
4.38 Registro: procedimiento mediante el cual todo plaguicida objeto de este reglamento  es autorizado por la Autoridad nacional competente (ANC) para su uso y comercialización, una vez cumplidos con todos los requisitos sanitarios y jurídicos vigentes.
4.39 Renovación del Registro: Derecho otorgado al titular del registro, para continuar comercializando un plaguicida ya registrado.
4.40 Riesgo: Es la probabilidad que tiene un plaguicida de generar o desarrollar efectos adversos a la salud, bajo condiciones específicas de exposición a situaciones de peligro.
4.41 Toxicidad: Propiedad fisiológica o biológica que determina la capacidad de una sustancia química para causar perjuicio o producir daños a un organismo vivo por medios no mecánicos. 
CAPITULO II 
DE LOS CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN TOXICOLÓGICA.
Artículo 5. Criterios de Clasificación Toxicológica aguda.  Se utilizarán, para efectos de la aplicación de este reglamento los criterios de clasificación de la “Organización Mundial de la Salud, OMS” y la “Organización Mundial para la Agricultura y la Alimentación, FAO”, vigentes. 
CAPITULO III

DE LOS REQUISITOS DE REGISTRO.

Artículo 6. Registro. El trámite de registro de los productos contemplados en este reglamento debe ser realizado por profesional responsable, quien firmará los formularios correspondientes. Se procederá de la siguiente forma:

6.1 Registro de ingrediente activo grado técnico para plaguicidas: La autoridad nacional competente  no registrará ingrediente activo grado técnico, sin embargo, este producto debe registrarse ante la autoridad de agricultura  conforme a la reglamentación vigente y previo dictamen técnico toxicológico   favorable y dictamen técnico ecotoxicológico favorable según institución responsable en cada país.
6.2 Registro de plaguicidas para uso doméstico, jardinería, salud pública e industrial: Para el registro de estos productos, se deberá presentar:
6.2.1 Formulario (Anexo 1).
6.2.2 Hoja de seguridad (Anexo 2).

6.2.3 Certificado de análisis químico de la composición cualitativa y cuantitativa del producto formulado realizado por laboratorio oficial o laboratorio acreditado por la institución responsable de cada país.

6.2.4 Certificado de Libre Venta del país de fabricación.

6.2.4.1 En caso de que el plaguicida no este registrado en el país de fabricación  la autoridad competente del país de fabricación deberá justificar técnicamente la razón de por que no tiene libre venta en su país y presentar un listado de los países en que existe registro y sus respectivos números de registro.  

6.2.5 Proyecto de etiqueta de acuerdo a norma de etiquetado. 
6.2.6 Muestra del producto (El interesado deberá presenta  una muestra).
6.2.7 Métodos y estándares (con su certificado de pureza) para análisis de laboratorio.
6.2.8 Información del tipo de empaque o envase con su respectiva capacidad, presentación y forma física del producto formulado.
6.2.9 Datos de prueba: Resumen de los estudios de eficacia y estudios originales de toxicidad aguda (oral, dérmica, inhalatoria, irritación cutánea, irritación ocular, sensibilización cutánea) del producto formulado; y estudios originales de toxicidad crónica del ingrediente activo de aquellas moléculas nuevas y aquellas sustancias en donde el Titular del registro deba  presentar datos de prueba protegidos o que cuenten con patente; para moléculas conocidas se podrá presentar una carta de acceso a dicha información de un ingrediente activo específico del mismo fabricante registrado y/o evaluado, cuando la autoridad competente cuente con la información, si la autoridad no cuenta con la información el registrante deberá presentar todos los estudios solicitados.
6.2.10 Resultados de análisis de estabilidad del ingrediente activo en el producto formulado  (almacenamiento acelerado).
6.2.11 Presentación de comprobante de pago de derecho de registro, el cual estará establecido de acuerdo a la legislación de cada país.
6.3 Presentada la información anterior y luego de la emisión del dictamen técnico toxicológico y ecotoxicológico por la Institución responsable de cada país, la Autoridad nacional competente, emitirá la resolución respectiva en un plazo máximo de sesenta (60) días hábiles, contados a partir de la fecha de recepción de todos los documentos.

6.4 El Titular del Registro está obligado a notificar a la Autoridad nacional competente de cualquier información que surgiera posterior al registro, relativa a daños a la salud, al ambiente, eficacia y desarrollo de resistencia.
CAPITULO IV

DE LAS MODIFICACIONES, VIGENCIA Y RENOVACION DEL REGISTRO.

Artículo 7. Modificación del registro. A solicitud del interesado, el registro de un producto puede ser modificado, conservando el número original del mismo, utilizando para este efecto el Formulario (Anexo 1). Esto procede cuando se requiera por una o varias de las siguientes razones:

7.1  Inclusión o exclusión del uso originalmente aprobado.
7.2  Cambio del país de origen o ampliación del origen.
7.3  Cambio de razón social del fabricante o formulador.
7.4  Cambio en los aditivos de la formulación, que no modifique el o los ingredientes activos ni sus concentraciones.
7.5  Cambio en la marca comercial  o nombre comercial del producto.
7.6  Cambio de Formulador o re-envasador.
7.7  Otros debidamente justificados que no representen un mayor riesgo a la población expuesta.
7.8  La documentación requerida para realizar cualquiera de las modificaciones establecidas en los literales anteriores se presenta en el anexo 4
Artículo 8. Vigencia del registro. La vigencia del registro de los Plaguicidas de uso doméstico, jardinería, salud pública e industrial será por cinco años. 

Artículo 9. Renovación del Registro. 
9.1 Para solicitar la renovación del registro el solicitante cumplirá los siguientes requisitos:
Formulario Anexo 1.
9.1.1 Certificado de análisis químico de la composición cualitativa y cuantitativa del producto formulado realizado por laboratorio oficial o laboratorio acreditado por la institución responsable de cada país.
9.1.2 Certificado de Libre Venta del país de fabricación.
9.1.3 En caso de que el plaguicida no este registrado en el país de fabricación  la autoridad competente del país de fabricación deberá justificar técnicamente la razón de por que no tiene libre venta en su país y presentar un listado de los países en que existe registro y sus respectivos números de registro.  
9.1.4 Etiqueta  aprobada.
9.1.5 Declaración jurada o notarial en la cual se certifique que el producto cumple con las mismas características con que fue registrado, en todos los aspectos.

9.2 La Autoridad nacional competente tendrá un plazo máximo de 30 días hábiles, contados a partir de la presentación de todos  los documentos, para emitir la renovación del registro. 
9.3 Los registros después de seis meses de su vencimiento  serán cancelados. Los  expedientes inactivos serán eliminados un año después de su ingreso.  
CAPITULO V

DE LA CANCELACION O DENEGACION, RECTRICCIONES, RECOMENDACIONES Y PROHIBICIONES
Artículo 10. Cancelación o denegación del registro. La  autoridad nacional competente cancelará el registro de un producto cuando: 
10.1 El registrante lo solicite.

Se conozca nueva información técnica* que señale riesgos para la salud   de las personas o el ambiente. 
10.2 Cuando el producto o alguno de los ingredientes de su formulación haya sido prohibido por la autoridad nacional competente.
10.3 Cuando se varíe  el uso autorizado.
10.4 Cuando el resultado de los análisis de calidad en el control post registro, realizado en tres lotes diferentes no concuerden con lo declarado en el expediente de registro.
10.5 Cuando se compruebe que los estudios presentados no sean propios del producto registrado. 

Artículo 11. La autoridad nacional competente denegará el registro de un producto cuando: 

11.1 Se incumpla cualquiera de los requisitos exigidos por este reglamento.
11.2 Se conozca nueva información técnica* que señale riesgos para la salud de las personas o el ambiente, derivados del manejo de un plaguicida previa evaluación técnica del Autoridad nacional competente.

* Por “nueva información técnica” deberá entenderse no sólo la emitida posterior al registro, sino además aquella que, aunque existente antes de registrarse el producto, no fuera conocida por la autoridad nacional competente o por el interesado sino hasta después de ese hecho.

11.3 Cuando el producto o alguno de sus ingredientes de su formulación haya sido prohibido por el Autoridad nacional competente.

11.4 Cuando el resultado de los análisis de calidad realizados, en caso de que la autoridad nacional competente lo considere necesario, no concuerde con lo declarado en el certificado de análisis cuali-cuantitativo del expediente del registro.   
11.5 Que su composición no resulte estable en las condiciones normales de almacenamiento y uso.

Articulo 12.  Restricciones y recomendaciones. 
12.1 Los países centroamericanos al momento de evaluar un plaguicida objeto de este reglamento, podrán tomar en cuenta las restricciones y recomendaciones que establezcan los organismos internacionales y nacionales de reconocido prestigio, en caso de riesgo a la salud o el ambiente.
12.2 No se permite formulaciones que contengan como ingredientes activos órgano fosforado, órgano clorado y carbamatos que estén clasificados en la categoría toxicología II para uso en aplicaciones industriales y en salud pública.

Artículo 13.  Prohibiciones. 
13.1 Se prohíbe la comercialización, transferencia o donación de aquellos productos que no estén registrados. 
13.2 Se prohíbe utilizar como materia prima la extraída de otro producto formulado, al cual se le ha alterado la concentración de ingrediente activo para obtener un producto final diferente.  

CAPITULO VI

DEL ETIQUETADO, CERTIFICICADO DE REGISTRO/LIBRE VENTA Y COMERCIALIZACION.

Artículo 14. Etiquetado.  Los plaguicidas objeto de  este Reglamento deberán permanecer en envases con etiquetas en idioma español, adheridas o impresas en el envase, de acuerdo a la normativa Centro Americana.
Artículo 15. Certificado de registro y Libre venta en el país.  La  autoridad nacional competente emitirá certificado de registro y venta en el país, a toda persona natural o jurídica una vez que haya completado el proceso de registro establecido en este reglamento. 
Artículo 16. Comercialización. Sólo será permitida la utilización y comercialización de aquellos plaguicidas objeto de este reglamento  que estén  registrados ante la autoridad nacional competente (ANC); siempre y cuando el establecimiento cuente  con el permiso de funcionamiento vigente.

16.1 Los productos que se comercialicen bajo una misma marca comercial con formulaciones diferentes, deberán contar con su propio registro ante la Autoridad nacional competente (ANC).
16.2 No se puede comercializar diferentes ingredientes activos con el mismo nombre comercial.
CAPITULO VII

DE LAS DONACIONES Y DESADUANAJE
Articulo 17. Donaciones de Emergencia. En caso de emergencia nacional, los gobiernos  podrán recibir  donaciones de plaguicidas para campañas de salud pública cumpliendo lo establecido en lo referente a la hoja de seguridad (Anexo 2) y el formulario del anexo 1, considerando  lo establecido en los artículos 12 y 13 de este reglamento.
Articulo 18.  Desalmacenajes en aduana o Desaduanaje. Únicamente se podrá retirar de aduana plaguicidas objeto de este reglamento que estén registrados ante la autoridad nacional competente. 

18.1 Toda persona natural o jurídica que importe muestras sin valor comercial de plaguicidas objeto de este reglamento podrá desalmacenarlas o desaduanarlas sin requerir el registro previo, presentando únicamente el Formulario (Anexo 1) y hoja de seguridad (Anexo 2), sellado por el autoridad nacional competente donde se manifieste su condición de muestra  según la legislación regional aduanera.

18.2 La Dirección General de Aduanas deberá suministrar a la autoridad nacional competente, información de volúmenes de  importación de los productos que se mencionan en este reglamento. 

CAPITULO VIII

DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES.

Articulo 19. Disposición General: todo lo referente al régimen de infracciones y sanciones se establecerá de acuerdo a la legislación vigente que sobre esta materia rige en cada país. 

CAPTULO IX.

DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS.
Artículo 20. Disposiciones Finales: La autoridad nacional competente tendrá la potestad de solicitar al registrante adicionalmente documentos científicos y técnicos que considere necesarios para la evaluación del riesgo a la salud humana, animal y ambiental, durante el proceso de registro y renovación de registro, así como también nuevos estándares de calidad para análisis de laboratorio, siempre y cuando dicha solicitud esté debidamente justificada.
Artículo 21. Transitorio: Los registros de plaguicidas objeto de este reglamento  que hayan sido otorgados con anterioridad a la entrada en vigencia del mismo, al momento de su vencimiento, para la renovación del registro deberán actualizar la información conforme a lo establecido en el presente reglamento. 
Artículo 22. Transitorio: Los registros de fertilizantes de uso en jardinería que estén registrados con anterioridad por la autoridad nacional a la entrada en vigencia a este reglamento serán regulados en adelante por los ministerios de agricultura.  

Artículo 23.  Vigencia. El presente Reglamento entrará en vigencia a partir de su publicación en el diario oficial de cada país.
NOTA DEL SUB-GRUPO DE PLAGUICIDAS, DECLARADA EN REUNIÓN XXXVI DEL PROCESO DE UNION ADUANERA, SAN JOSE, COSTA RICA, 

DEL 04 AL 08 DE SEPTIEMBRE 2006:
El presente Reglamento se consensuó  a nivel técnico, tomando en cuenta las Consultas de los Comités Nacionales realizados por los países de Guatemala, Nicaragua, El Salvador y Nicaragua.   La República de Honduras realizo su consulta de Comité Nacional y en ausencia del técnico delegado para la mesa de Plaguicidas objeto de este Reglamento, se tomaron en cuenta las observaciones emitidas.  Costa Rica no realizó la consulta de Comité Nacional, solicitando quince días para realizar dicha actividad a lo cual los países aceptaron la propuesta y al termino de los quince días deberá realizarse una videoconferencia para analizar las observaciones con la mesa técnica del  sub-grupo de Plaguicidas y entregar el documento como producto final para que se inicie el proceso por parte de normalización, la consulta pública internacional.  De no haber pronunciamiento por parte de Costa Rica en el periodo de quince días otorgado, se dará por entendido que el documento se acepta tal y como se deja firmado en esta ronda de negociación.
1) Dra. Tamara Obispo Argueta


_____________________________

Asesora Específica del Programa de Plaguicidas

Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control 

Departamento de Regulación de los 

Programas de la Salud y Ambiente

Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social
República de Guatemala

2) Ing. Pablo García Reyna



_____________________________

Colaborador Técnico Especializado

Gerencia de Salud Ambiental

Dirección de Regulación

 Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social

República de El Salvador

3) Dra. Tania Iris Orozco



_____________________________

Responsable Nacional 

Departamento de Evaluación Toxicológica

Centro de Información, Vigilancia, Asistencia y 

Asesoramiento Toxicológico

 Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social

República de Nicaragua

5) Msc. Eduardo Madrigal



_____________________________

Responsable de Plaguicidas

Dirección de Registros y Controles

Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social 
República de Costa Rica

San José, Costa Rica, 06 de septiembre de 2006
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