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Clase: 10
DISPOSITIVO INYECTABLE PARA USO MEDICO.

Presentada: nueve de marzo, del aflo dos mil doce. Expediente N°
2012-000954. Managua, trece de marzo, del afio dos mil doce.
Adriana Diaz Moreno, Registrador Suplente.

Reg. 8414 — M. 432450 - — Valor C$ 95.00

MARIO GUTIERREZ VASCONCELOS, Apoderado (a) de
Schering Corporation de Estados Unidos de América, Solicita
Registro de Marca de Fabrica y Comercio:

REDITWIST

Para Proteger:

Clase: 5

PREPARACIONES DE FARMACEUTICAS SUMINISTRADAS
EN DISPOSITIVOS INYECTABLES PRECARGADOS.

Clase: 10
DISPOSITIVO INYECTABLE PARA USO MEDICO.

Presentada: nueve de marzo, del afio dos mil doce. Expediente N°
2012-000955. Managua, doce de marzo, del afio dos mil doce.
Adriana Diaz Moreno, Registrador Suplente.

Reg. 8415 — M. 432484 - — Valor C$ 95.00

MARIO GUTIERREZ VASCONCELOS, Apoderado (a) de
Schering Corporation de EE.UU., Solicita Registro de Marca de
Fabrica y Comercio:

SYMTWIST

Para Proteger:

Clase: 5

PREPARACIONES DE FARMACEUTICAS SUMINISTRADAS
EN DISPOSITIVOS INYECTABLES PRECARGADOS.

Clase: 10
DISPOSITIVO INYECTABLE PARA USO MEDICO.

Presentada: nueve de marzo, del aflo dos mil doce. Expediente N°
2012-000956. Managua, nueve de marzo, del afio dos mil doce.
Adriana Diaz Moreno, Registrador Suplente.

MINISTERIO DE SALUD

Reg. 8863 - M. 2454 - Valor C$ 11,375.00
CERTIFICACION

La infrascrita Secretaria Ejecutiva de la Comision Nacional de
Normalizacion Técnicay Calidad, CERTIFICA queen el Libro de
Actas que lleva dicha Comisidn, en los folios que van de lanoventa
y cuatro (94) ala ciento uno (101), se encuentra el Acta No. 003-
11 “Tercera Sesién Ordinaria de la Comision de
Normalizacién Técnica y Calidad”, la que en sus partes
conducentes, expone: “En la ciudad de Managua, Republica de
Nicaragua, a las nueve de la mafiana del dia jueves 22 de
diciembre del aiio 2011, reunidos en el Auditorio Central del
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC), por
notificacion de convocatoria enviada previamente el dia 06 de

diciembre del afio 2011, de conformidad a lo establecido en el
Reglamento Interno de Organizacion y Funcionamiento de la
Comision Nacional de Normalizacion Técnica y Calidad, estan
presentes los miembros titulares y delegados de la Comision
Nacional de Normalizacion Técnicay Calidad (CNNC) entre los
cuales se encuentran: Orlando Solorzano Delgadillo, Ministro
de Fomento Industria y Comercio (MIFIC) y Presidente de la
CNNC; Amanda Lorio Arana, en representacion del Ministro
Agropecuarioy Forestal (MAGFOR), Nelda Rosa Herndndez M,
en representacion del Ministro de Transporte e Infraestructura
(MTI); Sheyla C. Gadea Salas, en representacion del Director
Ejecutivo del Instituto Nicaragiiense de Telecomunicaciones y
Correos (TELCOR);Ondnis Delgado, en representacion del
Director Ejecutivo del Instituto Nacional de Energia (INE),; Julio
Solis Sdnchez en representacion del Director del Instituto
Nicaragiiense de Acueductosy Alcantarillados (INAA),; Fernando
Campos, de representacion del Ministro de Energia y Minas
(MEM); Francisco Javier Vargas en representacion de las
Organizaciones Privadas del Sector Agropecuario; Maura
Morales Reyes en representacion de las Organizaciones de
Consumidores y Maria del Carmen Fonseca en representacion de
las Organizaciones Privadas del Sector Cientifico Técnico. Asi
mismo participan en esta sesion Sara Amelia Rosales, en su
cardcter de Secretaria Ejecutiva de la CNNC y los siguientes
invitados especiales: Jorge Enrique Rodriguez de parte del
MAGFOR; Shu-Yan Delgado, de parte del Ministerio de Energia
y Minas (MEM);Brenda Ayerdis de parte de la Asociacion Liga de
Defensa del Consumidor de Nicaragua (LIDECONI); Guillermo
Thomas de parte DE Camara de Industrias de Nicaragua (CADIN);
Johanna Elizabeth Varela Martinez, Ingrid Matus, Adela
Miranda, Valeria Pineday Noemi Solano Lacayo, todos ellos de
partedel MIFIC. Habiendo sido constatado el quérum se procede
a dar por iniciada esta sesion y de declara abierta:” (...).2.
(PRESENTACION Y APROBACION DE ONCE NORMAS
TECNICAS NICARAGUENSES). (...) “la compaiiera Noemi
Solano procede a realizar la presentacion de los Proyectos de
Normas Técnicas Nicaragiienses incluidos a los miembros de la
CNNC que a continuacion se describen:(...)11. NTON 02 013-10/
RTCA 65.03.57:10 Plaguicidas. Plaguicidas de uso Doméstico
yde uso Profesional. Requisitos de Etiquetado. Los miembros de
la CNNC deciden aprobar las normas antes descritas. (...). No
habiendo otros asuntos que tratar se levanta la Sesion a las once
y cuarenta minutos de la tarde del 22 de diciembre del aiio 2011
(f) Orlando Solorzano (Legible) — Ministro MIFIC, Presidente de
la CNNC (f) Sara Amelia Rosales Castellon (Legible), Secretaria
Ejecutiva CNNC”. A solicitud del Ministerio de Salud (MINSA)
extiendo, en una hoja de papel comln tamafio carta, esta
CERTIFICACION, la cual es conforme con el documento original
con el que fue cotejada, para su debida publicacion en La Gaceta,
Diario Oficial de la Republica, y la firmo, sello y rubrico en la
ciudad de Managua a los doce dias del mes de abril del ailo dos mil
doce. Lic. Sara Amelia Rosales C., Secretaria Ejecutiva Comision
Nacional de Normalizacion Técnica y Calidad.

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO
NTON 02 013-10/RTCA 65.03.57:10

PLAGUICIDAS. PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y
DE USO PROFESIONAL. REQUISITOS DE ETIQUETADO.

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no
correspondencia con ninguna norma internacional.

tiene
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ICS 65.100 NTON 02 013-10/ RTCA 65.03.57:10

Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:

-Ministerio de Economia, MINECO

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

‘Ministerio de Economia Industria y Comercio, MEIC

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacién y de
Reglamentacion Técnica a través de los Entes de Normalizacion 'y
de Reglamentacion Técnica de los Paises de la Region
Centroamericanay sus sucesores, son los organismos encargados
de realizar el estudio o la adopcion de los Reglamentos Técnicos.
Estan conformados por representantes de los sectores Académico,
Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico
Centroamericano, RTCA 65.03.57:10 Plaguicidas. Plaguicidas de
uso doméstico y de uso profesional. Requisitos de etiquetado, por
el Subgrupo de Medicamentos y Sustancias Afines y el Subgrupo
de Medidas de Normalizacion. La oficializacién de este reglamento
técnico, conlleva la ratificacion por el Consejo de Ministros de
Integracién Econémica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Por El Salvador
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

Por Honduras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica

Ministerio de Salud

1. OBJETO

Establecer las indicaciones y especificaciones que deben aparecer
en las etiquetas de los plaguicidas de uso doméstico y de uso
profesional.

2. Ambito de aplicacion

Aplicaalas etiquetas de los plaguicidas parauso doméstico y uso
profesional en sus diferentes formulaciones y presentaciones.

No aplica a los plaguicidas de origen botdnico y microbioldgico.
3.SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

IUPAC: International Union of Pure and Applied Chemistry
(Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada).

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

FAO: Food and Agriculture Organization of the United Nations
(Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion).

4. DEFINICIONES

4.1 Empresa controladora de plagas: aquella empresa natural o
juridica que se dedica autilizar plaguicidas objeto de este reglamento
para prevenir, controlar o destruir cualquier plaga que. pueda
afectar la salud humana, en areas o espacios interiores, exteriores
de viviendas, edificios, instalaciones publicas y privadas,
industrias, comercios, vehiculos publicos y privados, grandes
extensiones en jardineria y recreacion y lugares donde circulan,
permanecen o concurren personas.

4.2 Aditivos de formulaciéon: cualquier sustancia emulsificante,
disolvente, dispersante, propelente, componentes de la formulacion
del plaguicida o sus mezclas.

4.3 Envase primario o envase: todo recipiente que tiene contacto
directo con el producto, con la mision especifica de protegerlo de
su deterioro, contaminacion o adulteracion y facilitar su
manipulacion. También se designa simplemente como “envase”.

4.4 Envase secundario o empaque: todo recipiente que tiene
contacto con uno o mas envases primarios, con el objeto de
protegerlos y facilitar su comercializacion hasta llegar al
consumidor final. El envase secundario generalmente es usado
para agrupar en una solaunidad de expendio, uno o varios envases
primarios.

4.5 Envase terciario o embalaje: todo recipiente utilizado para
facilitar la manipulacion y proteger el envase primario y/o envase
secundario, contra los dafios fisicos y agentes exteriores durante
su almacenamiento y transporte; estos recipientes se utilizan
durante la distribucion del producto y normalmente no llegan al
usuario final.

4.6 Etiqueta: conjunto de elementos de informacidén escritos,
impresos o graficos relativos a un producto, elegidos en razén de
su pertinencia para el sector o los sectores de que se trate, que se
adhieren o se imprimen en el recipiente que contiene el producto
o en su embalaje/envase exterior, o que se fijan en ellos.

4.7 Etiqueta complementaria: aquella que sustituye a la etiqueta
de origen, cuando ésta se declara en idioma diferente al espaifiol/
castellano; o bien, complementa la informacion no incluida en la
etiqueta de origen presentada en idioma espafiol/castellano.

4.8 Fabricante: persona juridica, que se dedica a la sintesis de
ingredientes activos grado técnico que se utilizan en la formulacidon
de plaguicidas objeto de este reglamento.

4.9 Formulacién: proceso mediante el cual se elaboran plaguicidas
que contengan uno o mas ingredientes activos uniformemente
distribuidos en uno o mas aditivos, con o sin ayuda de
acondicionadores de formula.

4.10 Formulador: persona natural o juridica que se dedica a la
formulacion de plaguicidas objeto de este reglamento.

4.11 Ingrediente activo: componente de una formulacion
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responsable de la actividad bioldgica directa o indirecta contra
plagas y vectores. Un tUnico ingrediente activo puede estar
conformado por una o mas entidades quimicas que pueden diferir
en laactividad relativa. Una formulacion puede contener uno o mas
ingredientes activos.

4.12 Marca comercial: cualquier signo denominativo, figurativo,
tridimensional o mixto, perceptible visualmente, que sea apto para
distinguir los productos o servicios de una persona individual o
juridica de las de otros.

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

4.14 Nombre comun: nombre del ingrediente activo, aprobado
por la Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO).

4.15 Plaga: cualquier tipo de organismo que por su densidad de
poblacion perjudica los cultivos, la salud, los bienes de produccion
y el ambiente del hombre.

4.16 Plaguicida: cualquier sustancia o mezcla de sustancias
quimicas destinada a prevenir, destruir o controlar cualquier
plaga, incluyendo los vectores de enfermedades humanas o las
especies de plantas y animales indeseables que causan perjuicio o
que interfieren de cualquier otra forma en la produccion, elaboracion,
almacenamiento, transporte o comercializaciéon de bienes de
consumo.

4.17 Plaguicida de uso doméstico: formulacidon que contiene uno
o varios ingredientes activos, que por estudios cientificos cuentan
conreconocimiento para uso en ambientes donde vivan, circulen,
permanezcan o concurran personas (viviendas, edificios,
instalaciones publicas y privadas, industrias, comercios, vehiculos
publicos y privados, jardines interiores y exteriores). No se
incluyen los espacios donde se realizan actividades agricolas o de
jardineria a gran escala, estos plaguicidas deben ser de categoria
IV segtn la clasificacion toxicologica de la OMS. Deberan ser
formulaciones listas para uso sin modificacion alguna, tal como
se expenden.

4.18 Plaguicida de uso profesional: formulacion que contienen
uno o varios ingredientes activos. Solo pueden ser aplicados por
personal autorizado y capacitado. Estos plaguicidas deben ser de
las categorias II, III o IV segtn clasificacion toxicologica de la
OMS y que al momento de su aplicacion, la diluciéon final se
clasifique en la categoria IV. Estos plaguicidas deben contar con
reconocimiento para ser aplicados en ambientes donde vivan,
circulen, permanezcan o concurran personas (viviendas, edificios,
instalaciones publicas y privadas, industrias, comercios, vehiculos
publicos y privados, jardines interiores y exteriores, grandes
extensiones de jardineria y recreacidn).

NOTA: Esta categoria contempla a los plaguicidas de uso en salud
publica y los plaguicidas de uso por empresas controladoras de
plagas.

4.19 Panfleto o instructivo: documento que contiene la
informacion técnico-cientifica que se adjunta al producto terminado,
el cual debe contener al menos los datos necesarios para el uso
seguro y eficaz del plaguicida de uso domésticoy de uso profesional
que lo contiene.

4.20 Panel central de la etiqueta: es la parte de la etiqueta donde
esta inscrito el nombre comercial y nombre comun, el tipo de
formulacion, la marca comercial del producto o la marca registrada
si éste es el caso.

5. CONDICIONES Y RESTRICCIONES GENERALES DEL
ETIQUETADO

5.1 Principios generales del etiquetado de plaguicidas de uso
doméstico y profesional.

5.1.1 Las etiquetas que se coloquen en los plaguicidas deben
aplicarse de manera que no se separen del envase o empaque bajo
condiciones normales de uso.

5.1.2 Los materiales de impresion empleados deben ser de una
calidad tal, que resistan la accion de los agentes atmosféricos y las
condiciones normales de uso, transporte y almacenamiento.

5.1.3 El lenguaje debe ser claro, breve, sencillo y exento de ideas
que tiendan a la ampliaciéon o exageracion de las cualidades o
capacidades reales del plaguicida. Las palabras deben ser de uso
comun evitando tecnicismos que confundan al usuario y empleando
palabras que definan certeramente la idea.

5.1.4 No se permite el uso de indicaciones tales como “no toxico”,
“no nocivo” o cualquier otra indicacidon analoga, ni el uso de
términos extensivos tales como: “etc.”, “y otros”, “ampliamente”,
“los mas diversos”, “ciertos”, “casi todos”, “la mayoria” o cualquier
otraindicacidn andloga.

5.1.5 Lasrepresentaciones graficas, figuras, pictogramas o disefios
necesarios del etiquetado, deben aparecer claramente visibles y
facilmente legibles, evitando el uso de dibujos que confundan o
induzcan al mal uso del producto.

5.1.6 Los textos y leyendas del etiquetado de los envases o
empaques de plaguicidas, destinados al mercado centroamericano,
deben estar redactados en espafiol. Cuando el idioma en que esta
redactada la etiqueta no sea ¢éste, debe colocarse una etiqueta
complementaria en idioma espafiol, que contenga la informacion
obligatoria incluida en este reglamento.

5.1.7 Cuando se utilice una etiqueta complementaria que sustituya
alaetiqueta de origen o la complemente, la informacion contenida
enella debe estar conforme con lo establecido en este reglamento,
y la misma debe estar adherida al envase o empaque.

5.1.8 Se aceptaran etiquetas redactadas en mas de un idioma,
siempre y cuando la informacidon esté también en espaiiol/
castellano.

5.1.9 La informacidn que por el tamaifio del envase o empaque no
pueda formar parte del etiquetado del plaguicida (tanto de uso
doméstico como profesional) se debe presentar en un panfleto que
acompaifle a cada envase o empaque y debe incluirse laleyenda, en
letra mayuscula y en negrita que diga: “LEA EL PANFLETO O
INSTRUCTIVO ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO”.

5.2 Dimensiones de la etiqueta

5.2.1 Plaguicidas de uso doméstico
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La dimension de la etiqueta se debe ajustar al tamafio del envase
y empaque. El tamafio de letra y pictogramas debe cumplir con lo
establecido en los puntos 5.3.1 al 5.3.3.

5.2.2 Plaguicidas de uso profesional

Para los plaguicidas de uso profesional, el tamafio de la etiqueta
debe estar de acuerdo con las siguientes proporciones:

a. En envases o empaques cuya capacidad sea hastade4 L o 5 kg,
la etiqueta debe abarcar por lo menos el 75% de la superficie total
del mismo, excluyendo la parte superior e inferior del envase o
empaque.

b. En envases o empaques mayores de 4 L o 5 kg hasta 18 L 0 25
kg, la etiqueta debe abarcar por lo menos el 25% de la superficie
total del mismo, excluyendo la parte superior e inferior del envase
o empaque. En ningun caso el tamafio puede ser menor al definido
para etiquetas en el inciso a.) de este articulo.

c. En envases o empaques de capacidad superiora 18 L o 25 kg,
el tamafio de la etiqueta debe ser al menos igual al tamafio definido
en el inciso b.) de este numeral.

5.3 Tamafio de letras y pictogramas para los plaguicidas de uso
doméstico y uso profesional

5.3.1 Tamaiio de la letra

Lasleyendas de advertencias solicitadas en este reglamento deben
estar en mayuscula y en negrita, con un tamafio de al menos 2 mm
y todos los demas textos de al menos 1,25 mm.

5.3.2 Estilos de impresion

5.3.2.1 Laimpresion sobre la etiqueta debe ir en la misma direccion
y nunca debe sobreponerse, aun cuando se utilicen colores
diferentes.

5.3.2.2 La impresidén condensada nunca debe utilizarse.

5.3.2.3 Laimpresion en italica solo debe utilizarse para nombres
cientificos o latinos.

5.3.2.4 Laimpresion en resaltado solo debe utilizarse para enfatizar.

5.3.3 Tamailo de los pictogramas

Los pictogramas exigidos en este reglamento deben ser de
dimensiones tales que permita al usuario identificar y comprender
el mensaje. El tamafio minimo permitido es de 7 x 7 mm. Para
plaguicidas de uso profesional la ubicacion de los pictogramas se
establece en el punto 7.4.3.

5.4 Leyendas solicitadas en la etiqueta.

5.4.1 Se deben declarar los numeros telefonicos de los Centros de
Informacion Toxicoldgica de cada Estado Parte.

5.4.2 En cada etiqueta de uso doméstico y profesional segin
corresponda, deben colocarse las siguientes leyendas de
advertencias:

a. Para ambos tipos de plaguicidas “PRECAUCION, LEA LA
ETIQUETA Y LAS INSTRUCCIONES PERTINENTES ANTES
DE USAR ESTE PRODUCTO”.

b. En el caso de plaguicidas de uso profesional, la leyenda debe

decir: “PRECAUCION, LEA LA ETIQUETA, EL PANFLETO Y
LASINSTRUCCIONES ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO™.

c.Para ambos tipos de plaguicidas: “NO APLICAR
DIRECTAMENTE, NI INDIRECTAMENTE SOBRE
ALIMENTOS O UTENSILIOS DE COCINA”; “NO SE APLIQUE
EN PRESENCIA DE PERSONAS Y ANIMALES
DOMESTICOS”; “NO SE TRANSPORTE NI ALMACENE
JUNTO A PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y ROPA”;
“MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y
ANIMALES DOMESTICOS”; “NUNCA REUTILICE ESTE
ENVASE”.

d.Ademas deben incluir una leyenda que indique: “NO COMER,
BEBER O FUMAR CUANDO SE UTILICE ESTE PRODUCTO.
LAVARSE CUIDADOSAMENTE LAS MANOS CON AGUA Y
JABON DESPUES DE LA MANIPULACION DE ESTE
PRODUCTO”.

5.4.3En el caso de los plaguicidas de uso profesional, deben
incluirse los pictogramas correspondientes, de conformidad con
los anexos 1y 2.

a.En ambos tipos de plaguicidas, se debe indicar el periodo de
reingreso al area o ambiente que ha sido tratado. Ademas se debe
declarar la plaga que controla el producto utilizando el nombre
comun y el nombre cientifico.

b.Leyenda en letra maytscula y en negrita que diga: “EN CASO
DE MALESTAR O INTOXICACION, LLEVE EL PACIENTE
ALMEDICOY ENTREGUE ESTA ETIQUETA,PANFLETO O
INSTRUCTIVO”.

6. FORMATO DE ETIQUETA PARA PLAGUICIDAS DE USO
DOMESTICO.

6.1 Panel central o Seccidn principal de la etiqueta.

Los siguientes requisitos deben aparecer en el panel central o
seccion principal de la etiqueta:

a.El nombre comercial y la marca comercial del producto.
b.La leyenda “PLAGUICIDA DE USO DOMESTICO”.

c.La accion biocida del plaguicida, sefialando la forma fisica del
mismo o bien aquel término que defina mejor su estado fisico.

d.El contenido neto en unidades del Sistema Internacional y no
requerira de ninguna frase adicional que lo identifique.

6.2 Otra informacion obligatoria en la etiqueta.

Los siguientes requisitos deben distribuirse en el resto de la
etiqueta en el orden que lo decida el fabricante:

a.El Nombre comtn y el nombre quimico del o de los ingredientes
activos (de conformidad con la nomenclatura quimica reconocida
por IUPAC), la concentracion de este y de otros ingredientes de
importancia toxicoldgica, expresado en forma porcentual. Se debe
indicar la cantidad en gramos del o de los ingredientes activos
contenidos por litro o kilogramo de producto formulado.

b.Bajo eltitulo de “FRASES Y ADVERTENCIAS DE USO”, debe
incluirse las leyendas establecidas en el numeral 5.4.
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c. Bajo el titulo de “PRECAUCIONES DE SEGURIDAD?”, debe indicarse las advertencias especificas al producto (si existen), la buena
practica de aplicacidén, precauciones a tener en cuenta antes y después de la aplicacion.

d. Bajo el titulo de “SINTOMAS y SIGNOS DE INTOXICACION” debe indicarse los sintomas y efectos de la intoxicacidon aguda en
el ser humano, por ingestion, inhalacion, contacto dérmico y ocular o cualquier otro. Usar términos comunes.

e. Bajo el titulo de “PRIMEROS AUXILIOS”, sefialar las medidas inmediatas que deben tomarse en el caso de sobre exposicion aguda
al producto:

- En caso de ingestidon el fabricante o formulador debe indicar las medidas a tomar, las cuales dependeran del tipo de formulacién y del
o los ingredientes activos que contenga.

- Debe llevar la leyenda: “NUNCA DE A BEBER NI INDUZCA EL VOMITO EN UNA PERSONA INCONSCIENTE.”
- EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL LAVAR USANDO AGUA Y JABON ABUNDANTE.

- EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS LAVAR CON AGUA DURANTE VARIOS MINUTOS. SI LA IRRITACION OCULAR
PERSISTE VISITAR A UN MEDICO. LAVARSE LAS MANOS DESPUES DE LA MANIPULACION.

f. Bajo el titulo de “RECOMENDACIONES AL MEDICO” indicar los antidotos y el tratamiento especifico, asi como las medidas para
confirmar el diagnostico, si se conocen. En caso de no tener antidoto indicar “NO TIENE ANTIDOTO”.

g. Bajo el titulo de “INSTRUCCIONES DE USO”, indicar el modo de aplicacion, dosificaciones, plagas a las que se destina el producto
y cualquier otra informacidn que el fabricante o formulador considere necesaria para la utilizacidn del producto.

h. Bajo el titulo “PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO” deben indicarse los riesgos fisicos y quimicos del plaguicida, y
cualquier otro que el fabricante o formulador considere necesario.

i. Si el producto es un aerosol, un liquido o un sdélido inflamable o combustible, debe llevar el pictograma de inflamabilidad o
combustibilidad establecidos en el Anexo 1, y las siguientes advertencias:

- Recipiente a presion. No perforar ni quemar, incluso después de su uso.

- No rociar sobre llama al descubierto o sobre material incandescente.

- Mantener alejado de fuentes de calor, chispas y llamas al descubierto.

- No fumar cuando utiliza el producto.

- Proteger de la luz solar y no exponer este producto a una temperatura superior de 50 °C.

j- Bajo el titulo “MEDIDAS PARA PROTECCION AL AMBIENTE” sefialar la adecuada destruccion de los envases, proteccion de las
especies de animales domésticos y de la fauna en general y para prevenir la contaminacion del suelo, aire, mantos y cuerpos receptores
de agua. Las indicaciones deben cumplir con lo establecido en las legislaciones de cada pais.

k. La etiqueta del producto debe indicar el pais de formulacién con la leyenda “FORMULADO EN”.

l. El nimero del registro oficial extendido por la autoridad competente del Estado Parte. Ademas debe incluirse el numero de lote, fecha
de formulacion y fecha de caducidad (indicando mes y afio); estos pueden aparecer fuera de la etiqueta formando parte del envase primario,
los cudles deben ser proporcionados por el fabricante o formulador.

m. El nombre, direccidon y nimero de teléfono del fabricante, formulador, importador, distribuidor o envasador.

7. FORMATO DE ETIQUETA PARA PLAGUICIDAS DE USO PROFESIONAL

7.1 Los plaguicidas de uso profesional deberan contener en el panel central o seccidn principal de la etiqueta los siguientes requisitos:

a. El nombre comercial y la marca comercial del producto.

b. Laleyenda “PLAGUICIDA DE USO PROFESIONAL PARA SALUD PUBLICA” o “PLAGUICIDA DE USO PROFESIONAL PARA
EMPRESAS CONTROLADORAS DE PLAGAS?”, segun sea el caso.

c. Elnombre comin y el nombre quimico del ingrediente activo (segun la nomenclatura quimica reconocida por [UPAC), la concentracion
de este y de otros ingredientes de importancia toxicoldgica expresado en forma porcentual. Se debe indicar la cantidad en gramos del o
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los ingredientes activos contenidos por litro o kilogramo de producto formulado.

d. La accion biocida del plaguicida, sefialando la forma fisica del mismo o bien aquel término que defina mejor su estado fisico.

Para fines de este Reglamento se utilizara los criterios de clasificacion toxicologica de la OMS, segun la tabla siguiente:

Tabla 1. Clasificacion toxicolégica de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS/FAO)

DL, en ratas (mg/kg de peso corporal)

Clasificacion de 1a OMS
segun peligro potencial

Informacion que debe aparecer en la etiqueta

Denominaciéo | Color de 1a banda' Simbolos y palabras
n de Peligro
La. Muy toéxico Rojo MUY TOXICO
Extremadamente Peligroso PMS 199C a
Lb. Toxico Rojo TO XICO
Altamente Peligroso PMS 199 C %
11 Nocivo Amarillo NOCIVO
M oderadamente Peligroso PMS C :
111 Cuidado Azul
Ligeramente Peligroso PMS 293 C
Cuidado

v Verde PM S 347 C
Productos que no ofrecen
peligro EN CONDICIONES
NORMALES DE USO.

PRECAUCION

D159 aguda (rata) mg/kg de peso corporal

Coleccion Digital “La Gaceta”
Digesto Juridico Nicaragtiense

Oral Dermal

S olido Liquido S 6lido Liquido
5 o0 menos 20 o menos 10 o menos 40 o menos
may-50 20- 200

10 — 100 40- 400

50 - 500 200 — 2000 100-1000 400-4000

> 500 >2000 >1000 >4000

> 2000 >3000
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NOTA: Solventes y vehiculos pueden cambiar la toxicidad de la
formulacidn.

e.El contenido neto en unidades del Sistema Internacional de
Unidades y norequerira de ninguna frase adicional que lo identifique.

7.2 Otra informacién obligatoria en la etiqueta.

Losrequisitos incluidos en este apartado deberan ser distribuidos
en el resto de la etiqueta de acuerdo al disefio presentado en el
numeral 7.4 de este reglamento:

a. Bajo el titulo de “FRASES Y ADVERTENCIAS DE USO”, debe
incluirse las leyendas establecidas en el numeral 5.4.

b. Bajo el titulo de “PRECAUCIONES DE SEGURIDAD”, deben
indicarse las advertencias especificas al producto (si existen), la
buena practica de aplicacion, las precauciones cuando se manipulan
concentrados (si procede), precauciones a tener en cuenta antes y
después de laaplicacion, cuidados con el equipo de aplicacion (si
existe riesgo), entre otros.

c. Bajo el titulo de “SINTOMAS y SIGNOS DE
INTOXICACION”, debera indicarse los sintomas y efectos de la
intoxicacion aguda en el ser humano, por ingestidn, inhalacion,
contacto dérmico y ocular o cualquier otro. Usar términos comunes.

d. Bajo el titulo de “PRIMEROS AUXILIOS”, sefialar las medidas
inmediatas que deben tomarse en el caso de sobre exposicion aguda
al producto:

- Encaso de ingestion, el fabricante o formulador debe indicar las
medidas a tomar, las cuales dependeran del tipo de formulacion y
del o los ingredientes activos que contenga.

- Debe llevar la leyenda: “NUNCA DE A BEBER O INDUZCA
EL VOMITO EN UNA PERSONA INCONSCIENTE.”

- EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL QUITAR
INMEDIATAMENTE TODA LA ROPA CONTAMINADA.
LAVAR LAS ZONAS DE PIEL EN CONTACTO CON EL
PLAGUICIDA, USANDO AGUA Y JABON ABUNDANTES.

- EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS LAVAR CON
AGUA DURANTE VARIOS MINUTOS. SI LA IRRITACION
OCULAR PERSISTE VISITAR A UN MEDICO. Bajo el titulo de
“RECOMENDACIONES AL MEDICO” indicar los antidotos y
el tratamiento especifico, asi como las medidas para confirmar el
diagnodstico, si se conocen. En caso de no tener antidoto indicar
“NO TIENE ANTI{DOTO”.

e. Bajo el titulo de “INSTRUCCIONES DE USO”, indicar el modo
deaplicacidn, dosificaciones, plagas alas que se destina el producto
y cualquier otra informacion que el fabricante o formulador
considere necesaria para la utilizacion del producto.

f. Bajo el titulo “PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE
USO” debera indicarse los riesgos fisicos y quimicos del plaguicida,
y cualquier otro que el fabricante o formulador considere necesario.

Si el producto es un aerosol, un liquido o un sélido inflamable o
combustible, debe llevar el pictograma de inflamabilidad o
combustibilidad correspondiente del Anexo 1, y las siguientes
advertencias:

-Recipiente a presion, no perforar ni quemar, incluso después de
su uso.

-Norociar sobre llamaal descubierto o sobre material incandescente.
-Mantener alejado de calor, chispas y llamas al descubierto.
-No fumar cuando utiliza el producto.

-Proteger delaluzsolary no exponer el producto auna temperatura
superior de 50 °C.

g. Bajo el titulo “MEDIDAS PARA PROTECCION AL
AMBIENTE” sefialar laadecuada disposicion final de los envases
luego de suuso, proteccion de las especies de animales domésticos
y de la fauna en general y para prevenir la contaminacion del suelo,
aire, mantos y cuerpos receptores de agua. Las indicaciones
deberan estar conformes con lo establecido en las legislaciones de
cada pais.

h. Los plaguicidas de uso profesional, deberan incluir la
clasificacion toxicoldgica del plaguicida en la etiqueta de manera
visual mediante un color especifico, segin lo establecido en la
Tabla 1. Laidentificacion del color se hara en forma de una banda
a lo largo de la base de la etiqueta, cuyo ancho serd igual al 15%
delaalturade dichaetiqueta. Al centro de labanda debe imprimirse
en color negro o en un color contrastante el texto que sefiala la
categoria toxicoldgica del producto “MODERADAMENTE
PELIGROSO” paracategoria II, LIGERAMENTE PELIGROSO”
para categoria Il y “PRECAUCION” para los de categoria IV
segun corresponda, en un tamafio no menor de la tercera parte del
ancho de la banda.

i. Las tonalidades de los colores y las palabras de advertencia
correspondientes a la categoria toxicoldgica de los plaguicidas,
deben ser segtin se indica en la Tabla 1.

j- El nimero de lote, fecha de formulacion y fecha de caducidad
(indicando mes y afio) puede aparecer fuera de la etiqueta formando
parte del envase primario. La etiqueta del producto debera indicar
el pais de formulacién con la leyenda “FORMULADO EN”.

k. El numero del registro oficial, extendido por la autoridad
competente del Estado Parte. Ademas debe incluirse el nimero de
lote, fecha de formulacion y fecha de caducidad (indicando mes y
aflo); estos pueden aparecer fuera de la etiqueta formando parte del
envase primario, los cuales deben ser proporcionados por el
fabricante o formulador.

1. El nombre, direccién y niimero de teléfono del fabricante,
formulador, importador, distribuidor o envasador.

7.3 Panfleto

7.3.1 Los plaguicidas de uso profesional deben incluir un panfleto
que ademads de reproducir la informacion de la etiqueta, contenga
informacion referente a equipos de aplicacion, equipos de
proteccion personal, forma de aplicacion, dosificacion, modo de
accion, mecanismo de accion, periodo de reingreso a areas tratadas
y otras medidas especificas para la prevencion de dafios a la salud
y proteccion del usuario, animales domésticos y al ambiente.

7.3.2 El panfleto debe llevar la leyenda en letra mayuscula y
negrita que diga: “NO COMER, FUMAR O BEBER DURANTE
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EL MANEJOY APLICACION DE ESTE PRODUCTO. BANESE
DESPUES DE MANIPULARLO Y PONGASE ROPA LIMPIA”

7.4 FORMATOS AUTORIZADOS DE ETIQUETAS

7.4.1 En el caso de que la etiqueta sea de un panel, la misma debe
contener la siguiente informacion:

a.Leyenda “PLAGUICIDA DE USO PROFESIONAL PARA
SALUD PUBLICA” o “PLAGUICIDA DE USO PROFESIONAL
PARA EMPRESAS CONTROLADORAS DE PLAGAS”.

b. Nombre comercial y la marca comercial del producto.
c¢.Nombre quimico, nombre comin y concentracidon en porcentajes
del ingrediente(s) activo(s) y de otros aditivos de importancia
toxicologica.

d.Los plaguicidas de uso profesional, deben indicar la cantidad en
gramos del ingrediente(s) activo(s) contenidos por litro o kilogramo
de producto formulado;

e.Tipo de formulacién y accidn biocida.

f.El ntmero del registro oficial, extendido por la autoridad
competente del Estado Parte. Ademas debe incluirse el nimero de
lote, fecha de formulacion y fecha de caducidad (indicando mes y
aflo); los cuales pueden aparecer fuera de la etiqueta, formando
parte del envase primario.

g.Instrucciones de uso.

h.Periodos de ingreso en areas donde se ha aplicado el plaguicida.

i.Precauciones de seguridad y frases de advertencia. Los pictogramas
necesarios de conformidad con el anexo 2.

j-Precauciones y advertencias de riesgo fisico, quimico y otro que
considere necesario el fabricante o formulador, incluyendo los
pictogramas respectivos de conformidad con el anexo 1.

k.Primeros auxilios y recomendaciones al médico.

I.E1 contenido neto en unidades del Sistema Internacional y no
requerira de ninguna frase adicional que lo identifique.

m.Nombre, direccion y numero de teléfono del fabricante,
formulador, importador, distribuidor o envasador.

n.Frases de advertencia del numeral 5.4.

0.Medidas de proteccion ambiental (incluyendo los pictogramas
del anexo 2).

p.Advertencias de responsabilidad legal, transporte,
almacenamiento, incompatibilidad con otros productos y cualquier

otrainformacion que el fabricante o formulador considere necesaria.

q.Color correspondiente a la categoria toxicoldgicay nombre de la
misma (segtn lo dispuesto en la Tabla 1)

7.4.2 En el caso de una etiqueta de dos paneles:

7.4.2.1 Elprimer panel o panel central debe contener la siguiente

informacion:

a.La leyenda “PLAGUICIDA DE USO PROFESIONAL PARA
SALUD PUBLICA” 0 “PLAGUICIDA DE USO PROFESIONAL
PARA EMPRESAS CONTROLADORAS DE PLAGAS”, seglin
sea el caso.

b.Nombre comercial y la marca comercial del producto.

c.Nombre quimico, nombre comin y concentracidon en porcentajes
del ingrediente(s) activo(s) y de otros aditivos de importancia
toxicologica.

d.Los plaguicidas de uso profesional, deben indicar la cantidad en
gramos del ingrediente(s) activo(s) contenidos por litro o kilogramo
de producto formulado.

e.Tipo de formulacion y accion biocida.

f.El contenido neto en unidades del Sistema Internacional y no
requerira de ninguna frase adicional que lo identifique.

7.4.2.2 Elsegundo panel, que puede estar ubicado a laizquierda
o derecha del panel central, debe contener:

a.Instrucciones de uso.

b.Los periodos de ingreso en areas donde se ha aplicado el
plaguicida.

c.Precauciones de seguridad y frases de advertencia (establecidas
en el numeral 5.4).Ademas se deben incluir los pictogramas
necesarios de conformidad con el Anexo 2.

d.Precauciones y advertencias de riesgo fisico, quimico y otro que
el fabricante o formulador considere necesario, incluyendo los
pictogramas respectivos de conformidad con el Anexo 1.

e.Primero auxilios y recomendaciones al médico.

f.Medidas de proteccion ambiental (incluyendo los pictogramas
necesarios del Anexo 2).

g.Nombre y direccion del fabricante o formulador, distribuidor y
registrante.

h.Advertencias de responsabilidad legal, transporte,
almacenamiento e incompatibilidad con otros productos.

i.El nimero del registro oficial extendido por la autoridad
competente del Estado Parte. Ademas debe incluir el nimero de
lote, fecha de formulacidn y fecha de caducidad (indicando mes y
afio); los cuales pueden aparecer fuera de la etiqueta formando
parte del envase primario.

j-Nombre direccion y numero de teléfono del fabricante,
formulador, importador, distribuidor o envasador.

k. Medidas de proteccién ambiental (incluyendo los pictogramas
del Anexo 2).

I.Advertencias de responsabilidad legal, transporte,
almacenamiento, incompatibilidad con otros productos y cualquier
otrainformacidn que el fabricante o formulador considere necesaria.

4747

Coleccion Digital “La Gaceta”
Digesto Juridico Nicaragtiense

ASAMBLEA NACIONAL



27-06-12

LA GACETA - DIARIO OFICIAL

120

m. Color correspondiente a la categoria toxicoldgica y nombre de la misma (segun lo dispuesto en la Tabla 1).

7.4.3 En el caso de una etiqueta de tres paneles, la distribucion de la informacion se hara como se indica a continuacion:

(Lo establecido en numeral 5.4)

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

(INCLUYENDO PICTOGRAMAS)

SINTOMAS DE INTOXICACION

PRIMEROS AUXILIOS

RECOMENDACIONES AL MEDICO

NUMERO DE REGISTRO
FECHA DE FORMULACION

FECHA DE CADUCIDAD

NOMBRE,  DIRECCION, NUMERO DE
TELEFONO DEL FABRICANTE, FORMULAROR,
IMPORTADOR, DISTRIBUIDOR O ENVASADOR.

PROFESIONAL PARA SALUD PUBLICA” o
“PLAGUICIDA DE USO PROFESIONAL
PARA EMPRESAS CONTROLADORAS DE
PLAGAS”

[Nombre comercial y la marca del producto.

Nombre quimico y  concentracion  del
ingrediente(s) activo(s) y de otros aditivos de

importancia toxicologica.

[ndicar la cantidad en gramos del ingrediente(s)
activo(s) contenidos por litro o kilogramo de
producto formulado.

Tipo de formulacion y accién biocida

Contenido neto

PANEL IZQUIERDO MEDIDAS DE SEGURIDA PANEL CENTRAL PANEL DERECHO
INFORMACION GENERAL INSTRUCCIONES GENERALES
FRASES DE ADVERTENCIA Y USO Leyenda  “PLAGUICIDA DE  USO |INSTRUCCIONES DE USO (incluir pictogramas de Anexo 2)

PLAGAS A LOS QUE SE DESTINA EL PRODUCTO

PERIODOS DE INGRESO A AREAS TRATADAS

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE RIESGO FiSICO,
QUfM ICO U OTRO RIESGO QUE EL FABRICANTE O
FORMULADOR CONSIDERE NECESARIO
(INCLUYENDO PICTOGRAMAS DE INFLAM ABILIDAD,
COMBUSTION, CORROSIVIDAD, incluyendo pictogramas
del Anexo 1.)

MEDIDAS DE PROTECCION AMBIENTAL (incluyendo
los pictogramas del Aanexo 2)

ADVERTENCIAS DE RESPONSABILIDAD LEGAL,
TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO,
INCOMPATIBILIDAD CON OTROS PRODUCTOS Y

CUALQUIER OTRA  INFORMACION QUE EL
FABRICANTE O  FORMULADOR  CONSIDERE
NECESARIA.

productos de uso profesional

COLOR CORRESPONDIENTE A LA CATEGORIA TOXICOLOGICA Y NOMBRE DE LA MISMA (SEGUN LO DISPUESTO EN LA TABLA 1) Sélo para
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8. Verificaciony vigilancia

Lavigilanciay verificacion de este Reglamento Técnico Centroamericano le corresponde a la Autoridad Nacional Competente de cada uno
de los Estados Parte.

9. Bibliografia

Para la elaboracidn del presente reglamento se tomaron en cuenta:

9.1 Guidelines on Good Labelling Practice for Pesticides, Food and Agriculture Organization of United Nations (FAO), Rome 1995
9.2 Norma COGUANOR NGO 44 063. Plaguicidas. Rotulado para los productos de uso casero.

9.3 Norma COGUANOR NGO 44 052. Plaguicidas. Etiquetado de plaguicidas quimicos formulados para uso en la agricultura. 2* Revision.

9.4 Norma para la Clasificacion Toxicoldgicay Etiquetado de Plaguicidas de uso Doméstico y en Salud Publica. Norma Técnica Obligatoria
Nicaragiiense. NTON 02 003-98.

9.5 Norma Oficial Mexicana NOM-046-SSA1-1993, Plaguicidas-Productos para uso doméstico-etiquetado.
9.6 Reglamento de Costa Rica, Decreto 30045-S.

9.7 Manual sobre elaboracion y empleo de las especificaciones de la FAO y de la OMS para plaguicidas. Especificaciones para plaguicidas
Roma 2004.

9.8 Requerimientos de etiquetado para productos empacados, Organizacion Internacional de Metrologia Legal, OIML R79/1997

9.9 The WHO Recommended Classification by Hazard and Guidelines to Classification 2004. Corrigenda Published by April 12, 2005
incorporated. International Programme on Chemical Safety.

ANEXO 1
(NORMATIVO)

PICTOGRAMAS DE PELIGRO

CORROSIVO

LIQUIDO INFLAMABLE SOLIDO INFLAMABLE CORROSIVO

ANEXO 2
(NORMATIVO)

PICTOGRAMAS DE PRECAUCION
YDE ADVERTENCIA

ALMACENAR ACTIVIDAD
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PRECAUCIONES DE USO

'

ADVERTENCIAS

Reg. 8864 - M. 2456 - Valor C$ 1,520.00
CERTIFICACION

La infrascrita Secretaria Ejecutiva de la Comision Nacional de Normalizacion Técnica y Calidad, CERTIFICA que en el Libro de Actas
que lleva dicha Comision, en los folios que van de lanoventa y cuatro (94) alaciento uno (101), se encuentra el Acta No. 003-11 “Tercera
Sesion Ordinaria de la Comision de Normalizacion Técnica y Calidad”, la que en sus partes conducentes, expone: “En la ciudad
de Managua, Repuiblica de Nicaragua, a las nueve de la mafiana del dia jueves 22 de diciembre del aito 2011, reunidos en el Auditorio
Central del Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC), por notificacion de convocatoria enviada previamente el dia 06 de
diciembre del ario 2011, de conformidad a lo establecido en el Reglamento Interno de Organizaciony Funcionamiento de la Comision
Nacional de Normalizacion Técnica y Calidad, estan presentes los miembros titulares y delegados de la Comision Nacional de
Normalizacion Técnicay Calidad (CNNC) entre los cuales se encuentran: Orlando Solorzano Delgadillo, Ministro de Fomento Industria
y Comercio (MIFIC) y Presidente de la CNNC; Amanda Lorio Arana, en representacion del Ministro Agropecuario y Forestal
(MAGFOR),; Nelda Rosa Herndndez M, en representacion del Ministro de Transporte e Infraestructura (MTI); Sheyla C. Gadea Salas,
en representacion del Director Ejecutivo del Instituto Nicaragiiense de Telecomunicaciones y Correos (TELCOR),; Ondnis Delgado, en
representacion del Director Ejecutivo del Instituto Nacional de Energia (INE); Julio Solis Sanchez en representacion del Director del
Instituto Nicaragiiense de Acueductos y Alcantarillados (INAA),; Fernando Campos, de representacion del Ministro de Energiay Minas
(MEM), Francisco Javier Vargas en representacion de las Organizaciones Privadas del Sector Agropecuario; Maura Morales Reyes
en representacion de las Organizaciones de Consumidores y Maria del Carmen Fonseca en representacion de las Organizaciones
Privadas del Sector Cientifico Técnico. Asi mismo participan en esta sesion Sara Amelia Rosales, en su cardcter de Secretaria Ejecutiva
de la CNNC y los siguientes invitados especiales: Jorge Enrique Rodriguez de parte del MAGFOR; Shu-Yan Delgado, de parte del
Ministerio de Energia y Minas (MEM);Brenda Ayerdis de parte de la Asociacion Liga de Defensa del Consumidor de Nicaragua
(LIDECONI); Guillermo Thomas de parte DE Camara de Industrias de Nicaragua (CADIN); Johanna Elizabeth Varela Martinez,
Ingrid Matus, Adela Miranda, Valeria Pineda y Noemi Solano Lacayo, todos ellos de parte del MIFIC. Habiendo sido constatado el
quérum se procede a dar por iniciada esta sesién y de declara abierta:” (...).2. (PRESENTACION APROBACION DE ONCE NORMAS
TECNICAS NICARAGUENSES). La compaiiera Noemi Solano procede a realizar la presentacion de once Proyectos de Normas
Técnicas Nicaragiienses a los miembros de la CNNC que a continuacién se describen (...)4. NTON 03 095-11 Norma Técnica Obligatoria
Nicaragiiense. Barritas o Varitas, Porciones y Filetes de Pescado Empanados, Empanizados o Rebosados Congelados Rdapidamente.
Los miembros de la CNNC deciden aprobar las normas antes descritas. (...). No habiendo otros asuntos que tratar se levanta la Sesion
alasoncey cuarenta minutos de la tarde del 22 de diciembre del aiio 2011 (f) Orlando Solorzano (Legible) — Ministro MIFIC, Presidente
de la CNNC (f) Sara Amelia Rosales Castellon (Legible), Secretaria Ejecutiva CNNC”. 4 solicitud del Ministerio de Salud (MINSA)
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