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INFORME 

Los respectivos Comites Tecnicos de Normalizaci6n y de Reglamentaci6n Tecnica a traves de los 
Entes de Normalizaci6n y de Reglamentaci6n Tecnica de los Paises de la Region 
Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la 
adopci6n de los Reglamentos Tecnicos. Estan conformados por representantes de los sectores 
Academico, Consumidor, Empresa Privada y Gobiemo. 

Este documento fue aprobado como Reglamento Tecnico Centroamericano, RTCA 65.03.44:07 
Plaguicidas. Plaguicidas de uso domestico y de uso profesional. Requisitos de registro, por el 
Subgrupo de Medicamentos y Productos Afmes y el Subgrupo de Medidas de Normalizaci6n. La 
oficializaci6n de este reglamento tecnico, conlleva la ratificaci6n por el Consejo de Ministros de 
Integraci6n Econ6mica Centroamericana (COMIFCO). 

MIEMBROS PARTICIP ANTES 

Por Guatemala 
Ministerio de Salud y Asistencia Social 

Por El Salvador 
Ministerio de Salud y Asistencia Social 

Por Nicaragua 
Ministerio de Salud 

Por Honduras 
Secretaria de Salud 

Por Costa Rica 
Ministerio de Salud 
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1. OBJETO 

El presente Reglamento tiene por objeto establecer los requisitos para el registro de los 
plaguicidas de uso domestico y de uso profesional. 

2. AMBITO DE APLICACION 

El presente reglamento se aplica a las personas naturales y juridicas que registren plaguicidas 
objeto de este reglamento que se deriven de los procesos de: fabricaci6n, formulaci6n, 
exportaci6n e importaci6n, distribuci6n, comercializaci6n, venta y uso. 

No aplica a los plaguicidas de origen botanico y microbiol6gico. 

3. DEFINICIONES 

Para fines de este reglamento se entendeni por: 

3.1 Aditivo de Formulaci6n: cualquier sustancia emulsificante, disolvente, dispersante, 
propelente, componentes de la formulaci6n del plaguicida o sus mezclas, distinto al ingrediente 
activo 

3.2 Autoridad Nacional Competente (ANC): Entidad de gobierno encargada de autorizar y 
emitir el registro. 

3.3 Carta de acceso: documento expedido por el propietario de la informaci6n del ingrediente 
activo para el uso de los datos de prueba en el registro de un producto formulado; este documento 
es de uso exclusivo de la Autoridad Nacional Competente (Formato de carta de acceso en 
Anexo C). 

3.4 Certificado de libre venta: documento oficial expedido por la entidad o Autoridad Nacional 
Competente del estado o pais formulador, que indica que el producto esta registrado y que su venta 
esta autorizada legalmente en ese territorio. 

3.5 Concentraci6n Letal Media (CL50): es la concentraci6n de una sustancia en el aire o en el 
agua, que es letal para el 50% de los organismos de prueba, durante el tiempo de experimentaci6n 
establecido. Se expresa en miligramos de sustancia por litro de agua (mg/L), partes por millon (ppm) 
o miligramos por metro cubico de aire (mg/m3). 

3.6 Dosis Letal Media (DL50): es la dosis en miligramos (mg) de sustancia por kilogramo (kg) 
de peso cmporal, que es letal para el 50% de los organismos de prueba dentro del tiempo de 
experimentaci6n establecida. Esta definici6n es utilizada para rutas de exposici6n en las cuales una 
dosis conocida es administrada por via oral o dermica. 

3.7 Eficacia: es la capacidad que tiene un plaguicida para actuar en forma efectiva contra las 
plagas a las cuales esta destinada, cumpliendo con los parametros requeridos de calidad y de riesgo 
aceptable para la salud humana y el ambiente. 
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3.8 Empresa Controladora de Plagas: aquella empresa natural o juridica que se dedica a utilizar 
plaguicidas objeto de este reglamento para prevenir, controlar o destruir cualquier plaga que pueda 
afectar la salud humana y de las especies domesticas, 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. 

3.9 Etiqueta: conjunto de elementos de informacion escritos, impresos o gnificos relativos a un 
producto, elegidos en raz6n 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. 

3.10 Fabricante: personajuridica que se dedique a la sintesis de ingredientes activos grado tecnico 
que se utilizan en la formulacion de plaguicidas objeto de este reglamento 

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

3.12 Formulaci6n: proceso mediante el cual se elaboran plaguicidas que contengan uno o mas 
principios activos uniformemente distribuidos en uno o mas aditivos, con o sin ayuda de 
acondicionadores de formula. 

3.13 lngrediente activo: es el componente de una formulacion responsable de la actividad 
biologica directa o indirecta contra plagas y vectores. Una formulacion puede contener uno o mas 
ingredientes activos. 

3.14 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. 

3.15 Materia Prima: sustancias quimicas que se emplean en un proceso de fabricacion y 
formulacion. 

3.16 Moleculas conocidas: sustancia activa conocida de un producto ya registrado en un pais. 

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

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

3.19 Nombre comercial: un signo denominativo o mixto, con el que se identifica y distingue a una 
empresa, a un establecimiento mercantil o a una entidad. 
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3.20 Nombre comun: nombre del ingrediente activo, aprobado por la Organizaci6n Internacional 
de Nonnalizaci6n (ISO). 

3.21 Nombre quimico: designaci6n cientifica para una sustancia, de acuerdo al sistema de 
nomenclatura desarrollado por la Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUP AC). 

3.22 Numero CAS: nfunero de registro de la sustancia ante el Chemical Abstract Service, 
perteneciente a la Asociaci6n Americana de Quimicos (CAS). 

3.23 Plaguicida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias qwnncas 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 producci6n, elaboraci6n, almacenamiento, transporte o comercializaci6n de 
bienes de consumo. 

3.24 Plaguicida de uso domestico: formulaci6n que contiene uno o varios ingredientes activos, 
que por estudios cientificos cuentan con reconocimiento 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). Nose incluyen 
los espacios donde se realizan actividades agricolas o de jardineria a gran escala, estos plaguicidas 
deben ser de categoria IV segun la clasificaci6n toxicol6gica de la OMS. Deberan ser formulaciones 
listas para uso sin modificaci6n alguna, ta1 como se expenden. 

3.25 Plaguicida de uso profesional: formulaci6n 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 segun clasificaci6n toxicol6gica de la OMS y que al momento de 
su aplicaci6n, la diluci6n 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 recreaci6n). 

3.26 Producto formulado o terminado: aquel que contenga uno o mas ingredientes activos 
uniformemente distribuidos en uno o mas aditivos. 

3.27 Profesional Responsable: es el responsable del tramite de registro de los plaguicidas objeto 
de este reglamento el cual debe ser un profesional id6neo con conocimiento en la materia. 

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

3.29 Riesgo: es la probabilidad que tiene un plaguicida de causar o desarrollar efectos adversos a 
la salud humana o al ambiente, bajo condiciones especificas de exposici6n a situaciones de peligro. 

3.30 Toxicidad: Es la propiedad que posee una sustancia de causar efectos adversos en un 
orgamsmo vivo 
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4. CRITERIOS DE CLASIFICACION TOXICOLOGICA AGUDA 

Se utilizanin, para efectos de la aplicaci6n de este reglamento los criterios de clasificaci6n de la 
"Organizaci6n Mundial de la Salud, OMS" y la "Organizaci6n Mundial para la Agricultura y la 
Alimentaci6n, F AO", vigentes. 

5. REGISTRO 

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

5.1 Requisitos para el registro de plaguicidas de uso domestico y de uso profesional 

Para el registro de estos productos, se debeni presentar: 

5.1.1 Formulario (Anexo A). 
5.1.2 Roja de seguridad (Anexo B). 
5.1.3 Para el registro de una formulaci6n de plaguicidas de uso domestico y de uso profesional 
en algun pais centroamericano se debe tener el Ingrediente Activo Grado Tecnico registrado en 
las instancias de Agricultura, previo dictamen tecnico toxicol6gico y ecotoxicol6gico favorable 
segun instituci6n responsable en cada estado parte. Este requisito no aplica para Costa Rica. 
5.1.4 Composici6n cualitativa y cuantitativa del producto formulado, firmado por el profesional 
responsable de la empresa formuladora. 
5.1.5 El certificado de analisis quimico emitido por el laboratorio formulador o por otro 
laboratorio autorizado. 
5.1.6 Certificado de Libre Venta del pais formulador indicando su origen. En caso que el 
plaguicida no tenga libre venta en el pais formulador, la instancia oficial correspondiente de 
dicho pais debera avalar la justificaci6n tecnica del por que no tiene libre venta en su pais. El 
registrante debera presentar un listado de los paises en que existe registro y sus respectivos 
nfuneros de registro. 
5.1.7 Proyecto de etiqueta de acuerdo a Reglamento Tecnico Centroamericano Plaguicidas. 
Plaguicidas de uso domestico y de uso profesional Requisitos de etiquetado. 
Nota: mientras no entre en vigencia el Reglamento Tecnico Centroamericano Plaguicidas. 
Plaguicidas de uso domestico y de uso profesional. Requisitos de etiquetado cada pais aplicara su 
normativa vigente. 
5.1.8 Muestra del producto (El interesado debera presentar una muestra de acuerdo a la 
cantidad requerida por el Laboratorio ). 
5.1.9 Metodos y estandares ( con su certificado detallando pureza, numero de lote, fecha de 
vencimiento y temperatura de almacenamiento) para analisis de laboratorio cuando aplique. 
5.1.10 Informaci6n del tipo de empaque o envase con su respectiva capacidad, presentaci6n y 
forma fisica del producto formulado. 
5.1.11 Informaci6n que consiste en: 

• Resfunenes de estudios de eficacia de la formulaci6n contra las plagas que controla. 
• Copia del resumen del informe de estudio de toxicidad aguda ( oral, dermica, inhalatoria, 

irritaci6n cutanea, irritaci6n ocular, sensibilizaci6n cutanea) del producto formulado 
segun la guia correspondiente de la OECD o cualquier otro organismo o agencia 
intemacionalmente reconocida. 
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5.1.12 Licencia Sanitaria o permiso de funcionamiento del formulador, re-envasador e 
importador segun corresponda. 
5.1.13 Presentacion de comprobante de pago de derecho de registro, el cual estani establecido de 
acuerdo a la legislacion de cada pais. 

5.2 Presentada la informacion anterior y luego de la emision del dictamen tecnico favorable, 
la Autoridad Nacional Competente, otorgara el registro respectivo en un plazo maximo de sesenta 
( 60) dias habiles contados a partir de la fecha de recepcion de todos los documentos. 

6. MODIFICACION DEL REGISTRO 

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

6.1 Inclusion o exclusion del uso, diferente al originalmente aprobado. 
6.2 Cambio del pais de origen o ampliacion del origen. 
6.3 Cambio de raz6n social del fabricante o formulador. 
6.4 Cambio en los aditivos de la formulacion, que no modifique el o los ingredientes activos ni 
sus concentraciones. 
6.5 Cambio en la marca comercial o nombre comercial del producto. 
6.6 Cambio de fonnulador o re-envasador. 
6.7 Otros debidamente justificados que no representen un mayor nesgo a la poblacion 
expuesta. 

7. VIGENCIA DEL REGISTRO 

La vigencia del registro de los plaguicidas objeto de este reglamento seni por cinco afios. 

8. RENOV ACION DEL REGISTRO 

Para la renovacion del registro el solicitante cumplira los siguientes requisitos: 
8.1 Formulario Anexo A. 
8.2 Licencia sanitaria o permiso de funcionamiento. 
8.3 Composicion cualitativa y cuantitativa del producto formulado, firmado por el profesional 
responsable de la empresa formuladora. 
8.4 El certificado de analisis quimico emitido por el laboratorio formulador o por otro 
laboratorio autorizado. 
8.5 Certificado de Libre Venta del pais formulador. 
8.6 Etiqueta origiml autorizada. 
8. 7 Declaracion jurada del titular del registro o del representante legal del titular en la cual se 
certifique que el producto cumple con las mismas caracteristicas con que fue registrado. 
8.8 La Autoridad Nacional Competente tendra un plazo maximo de 30 dias habiles, contados a 
partir de la presentacion de todos los documentos, para emitir la renovacion del registro. 
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9. DENEGACION DEL REGISTRO 

La Autoridad Nacional Competente denegara el registro de un producto cuando: 

9.1 Se incumpla cualquiera de los requisitos exigidos por este reglamento. 
9.2 Se conozca nueva informaci6n tecnica y cientifica que demuestre que el producto presenta 
riesgos para la salud de las personas o el ambiente. Esta informaci6n debe ser emitida por 
organismo o agencia intemacionales reconocidas. 
9.3 El producto o alguno de los ingredientes de su formulaci6n haya sido prohibido en alguno 
de los estados parte. 
9.4 El resultado de los analisis de laboratorio realizados, no concuerde con lo declarado en el 
certificado de analisis cuali-cuantitativo en el expediente del registro. Este requisito no aplica 
para Costa Rica. 

10 CANCELACION DEL REGISTRO 

La Autoridad Nacional Competente cancelara el registro de un producto cuando: 

10.1 El registrante lo solicite. 
10.2 Se conozca nueva informaci6n tecnica y cientifica que demuestre que el producto presenta 
riesgos para la salud de las personas o el ambiente. Esta informaci6n debe ser emitida por 
organismos o agencias intemacionales reconocidas. 
10.3 El producto o alguno de los ingredientes de su formulaci6n haya sido prohibido en alguno 
de los estados parte. 
10.4 Si varia el uso autorizado sin la aprobaci6n de la Autoridad Nacional Competente. 
10.5 El resultado de los analisis de laboratorio en el control post registro, realizado en tres lotes 
diferentes no concuerde con lo declarado en el expediente de registro. 
10.6 Si posterior al registro, se comprueba que los estudios presentados no son propios del 
producto registrado. 

11 PROHIBICIONES 

11.1 No se registrara ninguna formulaci6n que contenga como ingredientes activos 
6rganofosforados, 6rganoclorados y carbamatos que esten clasificados en la categoria 
toxicol6gica II para uso profesional. 

11.2 Se prohibe utilizar como materia prima la extraida de otro producto formulado, al cual se le 
ha alterado la concentraci6n del ingrediente activo para obtener un producto final diferente. 

12 RESTRICCIONES 
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12.1 Los productos que se comercialicen bajo un mismo nombre comercial con formulaciones 
diferentes, deben contar con su propio registro ante la Autoridad Nacional Competente. 

13 DISPOSICIONES GENERALES 

Para efectos del presente reglamento se tomaran en cuenta las siguientes disposiciones. 

13.1 Todo lo referente al regimen de infracciones y sanciones se establecera de acuerdo a la 
legislaci6n vigente que sobre esta materia rige en cada pais. 
13.2 Nose podra liberar de los almacenes de aduana ode recintos fiscales ningun plaguicida 
registrado sin la previa autorizaci6n de la Autoridad Nacional Competente. 

13.3 Se podra liberar de los almacenes de aduana o recintos fiscales muestras de plaguicidas 
sin valor comercial, con fines justificados previa autorizaci6n de la Autoridad Nacional 
Competente 

13.4 El Titular del Registro esta obligado a notificar a la Autoridad Nacional Competente de 
cualquier informaci6n que surgiera posterior al registro, relativa a da:iios a la salud, al ambiente, 
eficacia y desarrollo de resistencia. 

13.5 Durante el proceso de registro o renovaci6n la Autoridad Nacional Competente tendra la 
potestad de solicitar al registrante por una unica vez, documentaci6n cientifica y tecnica 
adicional que se considere necesaria para realizar la evaluaci6n del riesgo a la salud humana, 
animal o ambiental. En caso de que la informaci6n aportada por el interesado no satisfaga los 
requerimientos que previamente la Autoridad Nacional Competente seiial6, el proceso de registro 
o renovaci6n, se detendra hasta que aporte satisfactoriamente lo solicitado. 

14 VIGILANCIA YVERIFICACION 

La vigilancia y verificaci6n de este reglamento tecnico centroamericano le corresponde a la 
Autoridad Nacional Competente de cada uno de los paises. 

15 BIBUOGRAFIA 

15.1. Manual Sobre Elaboraci6n y Empleo de las Especificaciones de la F AO y de la OMS para 
Plaguicidas. 
15.2. Directrices Intemacionales de la OMS (WHOPES). 
15.3. Decreto Ejecutivo 30043-S "Reglamento para el Registro de Plaguicidas Domesticos, 
Fertilizantes Domesticos, Plaguicidas Industriales y De Salud Publica, Republica de Costa Rica. 
15.4. Acuerdo Gubemativo Numero 712-99 "Reglamento Para El Control Sanitario de los 
Medicamentos y Productos Afines", Republica de Guatemala 1999. 
15.5. Ley 274: Para la Regulaci6n y Control de Plaguicidas, Sustancias T6xicas, Peligrosas y 
Similares, Republica de Nicaragua 1998. 
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15.6. Sistema Globalmente Annonizado de Clasificaci6n y Etiquetado de Productos Quimicos 
(SGA), 1 ° Edici6n Naciones Unidas, New Yorl<: I Ginebra 2005. 

FIN DEL REGLAMENTO TECNICO 
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ANEXOA 

FORMULARIO PARA REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE USO PROFESIONAL. 
(Este formato puede variar segun cada pals, siempre y cuando se respete Ia informacion contenida en este anexo) 

I I I I I I I 
APELLIOOS Y NOM3RE DEL PROFESIONAL RESPONSABLE Y NUMERO DE 
C0lEGIAOO. 

No I I I I I I I I 

OREGISTRODELPROOUCTOPARALA VENTA 

□IMP0RTACl'>N DE MUESTRA 

N0MBRECO 

OEMJSl6NDE CERTIFICAD0DE LfflRE VENT A PARA EXP0RTACJ6N 

• I 

TIPO DEACTIVIDAD, NEGOCIO 0EMPRESA 

□ EN TRAMITESEGiJN BOLETA 

USO QUE SE LE VA A DAR: 

□ USO DOMtsnco 

No I I I I I I I I 
0 FABRICA06N LOCAL 

□ IMPORTADO 
0 USO POR EMPRESAS C0NTROLAD0RAS DE PLAGA 
0 USO EN SALUD PUll.,JCA PA.is DE ORJOEN: 
□ USO EN JARDINERIA 

0ANOTACI6N MARGINAL 

CONTINUARENCASILLA N°33 

REGISffiON' I I I I I I I 
□REN0VACION 

CONTINUAR EN CASILLA N"34 

REGISTRON' I I I I I I I 
IV □,aooucros QUE BAJO USO NORMAL, TIENEN MUY BAJA PROBABILIDAD DE 
RIESGO AGUDO. 

-------~ENMICALIDADDE _______ ~ DELASUPRACITADAEMPRESA,DECLAROBAJOFEDEJURAMENTO,QUE SEESTAIMPORTAND0 

---~DELPRODUCIDANTESMENOONADO,PARAFINESDEPRUEBA,ENCALIDADDEMUESTRASINVAWRCOMERCIAL. 

FIRMA ____________ N'DECEDULA~-------

FIRMA ____________ N'DECEDULA~-------

I. 
SELLO Y FERA DE RECIBO N0MBRE Y F1RMA DEL FUNCI0NARI0 (A) QUE APRVEBA 0 RECHAZA LA SOLICITUD C DIOO 

DICTAME"I TtcNICON°: FECHA I I I I I I I I I 

Pagina 11 de 20 



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO 

BOJA DE SEGVRIDAD 

PROYECTODE ETIQUETA 

MUESTRAS 

METOD<l, DE ANALISIS 

ESTANDARCER11FlCAOO 

stD NoD NOAPUcAD 

slD No□ NOAPUcAD 

stD NOD NO APucAO 

st[] NoD NOAPucAO 

slD NO D NO APUcAD 

RTCA 65.03.44:07 

CERTIFICADODELIBREVENTA s0 No □ NOAPUCA□ 
OTR<l,,(ESPECIFICAR) _______________ _ 
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INSTRUCCIONES PARA LLENAR EL FORMULARIO PARA REGISTRO DE 
PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, Y DE USO PROFESIONAL 

I CASILLA N° 1 CED ULA O DOCUMENTO DE IDENTIFICACION: 
Anote el mimero de la ccdula de identidad o ccdula juridica o registro de cornercio segun corresponda, de! (la) propietario(a) de! 
establecimiento, e resa one ocio, ue solcita el re istn:>. 

CASILLAN°2 NOMBRE O RAZON SOCIAL: 
er;ona • uridica. 

CASILLAN°3 NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: 
Nombre o denominaci6n !XI negocio, empresa oestablecimiento, queesta solicitando el registro (si es diferette al anotado en la cMlla N° 
2 

CASILLA N° 4 TIPO DE ACTIVIDAD, NEGOCIO O EMPRESA : 
Especifque el tipo de actividad a que se dedica la empresa o persona registrante. Por ejemplo, "fcrreteria", "importador de sustancias 

uimicas", "comaciante al or ma or de roductcs eli sos", "re rei:entante distribuidor decasas extran'eras", etc. 

CASILLAS N° 5 A LAN° 14 INFORMACION SOBRE LA EMPRESA 
Anote, de manera clara y precisa, la informaci6n que se le pide, de tal manera que el personal del Ministerio de Salud pueda ubicar 
f3cilmcnte el cstablccimicnto, empresa persona o negocio, que cstA rcgistrando el producto. En las casillas 7, 8 y 9, debe anotar tan to cl 
nfunero como el nombre de cada lu ar. 

CASILLAS N° 16 A LA N° 21 NOMBRE Y DATOS DEL (LA) REPRESENTANTE 
LEGAL DE LA EMPRESA O NEGOCIO: 

Se deben llenar Ullicamente si la infonnaci6n solicitada difiere de la suministrada en las casillas anteriorcs (siempre que el propietario del 
negocio sea una persona juridica, debe aparecer el nombre del rcpresentante legal). De no llenarse algfut espacio, se sobreentendera que 
la infonnaci6n es la misna ue se anct6 en la casilla e uivalente del a artado atterior. 

CASILLA N° 22 A LAN° 24 SOBRE EL PROFESIONAL RESPONSABLE. 
Anote los datos de la €!'Sona u::: tiene a su car o el re • stro del roducto. 

CASILLA N° 25 SOBRE EL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: 
Marque con una .. x .. la casilla que indique el estado en que se encuentra el Penniso de Funcionamiento de la empresa o persona 
registratte. 

I CASILLA N° 26 NOMBRE COMERCIAL: 
Debe indicarseel nombre con el cual la casa fabricante identi:ficael producto pam comercializarlq y que esta aprobado por el Registro de 
la Pro iedad.Adernas, debe escrhir el nombre de la casa fabricante. 

CASILLA N° 27 NOMBRE COMUN: 
Nombre de! ingredientc activo, aprobado por Organismo lntemacioml de Es1andarizaci6n (ISO) por sus nombre en inglcs. Por Ej.: 
ci ennetrina, deltanrtrina, dicloIVos, etc. 

CASILLA N° 28 USO QUE SE LE VA A DAR: 
Anotar el uso que se le va a dar al producto que se registra. Las demas casillas corresponden a usos que van a ser indicados en el 
em a ue del roducto ueva ser cormrcializado. 

CASILLA N° 29 ORIGEN DEL PRODUCTO. 
Indicar si la sustancia es im ortada o fabricada lcxahnente. 

CASILLA N° 30 MOTIVO DE LA SOLICITUD. 
Marcarcon una ''x", la casilla queindique la raz6npor la cuAl se esta solicitandoel registro. 

REGISTRO DELPRODUCTOPARA LA VENT A: cuandoel productoque se esta registrando vaa cornercializara:. 
IMPORTACION DE MATERIA PRIMA: cuando el producto que se esta importando, va a ser utilizado en el proceso productivo de la 
empresa que solici.ta el registro 
IMPORTACION DEMUESTRA: cwndo se va a traer porunica vez, un producto para fines de prueba. 
EMISION DE CERTIFICAOO DE LIBRE VENTA PARA EXPORTACION: cuando se va a exportar un producto a un pais que 
requiere de un d:>cumento que in clique qw dicho producto es comercializado libremente en el pa.is. 
MODIFICACICN DEL REGISTRO: cuando existe informaci6n sobre el producto que arreri1a una modificaci6n en el registro. 
RENOVAOON: solicitud aracontinuarcomercializandoun la icida orunnuevo erbdodecincoafios. 

CASILLA N° 31 CATEGORIA DEL PLAGUICIDA. 
Para suministrar la infonnaci6n <I! estas casillas, debe hacer uso de la clasificaci6n de F AO/OMS vi nte. 

CASILLA N° 32 DECLARACION JURADA PARA MUESTRAS. 
Esta casilla se llena, si la infonnaci6n que se suministr6 en la casilla 30, indica que se va a importar un producto como muestra sin valor 
comercial 

I CASILLA N° 33 ANOTACION MARGINAL: I 

Anotar aqui, la infonnaci6n que Ueva a modificar el registro de un producto. Por ejemplo, cambio o ampliaci6n del pais de origen, 
cambio en la marca corrercial del roducb, etc. 

CASILLA N° 34 DECLARACION JURADA PARA RENOVACION: 
Esta casilla se Uena si la infonnaci6n que suministr6 en la casilla 30, indica que se va a rcnovar un registro y cuando la infonnaci6n que 
se ha sumin5trado al Ministerio refererte a dicho re • tro, no ha erdido vi enci.a. 

CASILLAS N° 35 AN° 41 PARA USO DE LA OFICINA 
No escribir en estas casillas, ya que son para uso exclusivo del personal del Ministerio de Salud. 
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ANEXOB 
(N ormativo) 

Informacion que debe contener la 
HOJA DE SEGURIDAD-MSDS 

RTCA 65.03.44:07 

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

Para cada una de las secciones del documento se deben incluir los parametros indicados1. 

1Seran aceptadas las abreviaturas ND (no disponible o no determinado) y NA (no aplica) en 
aquellos casos en que la ausencia de informaci6n sea comprobable. 
2Esta informaci6n debe ser aportada para plaguicidas de uso domestico y de uso profesional. 

Seccion L ldentificacion del producto e informacion del fabricante. 

I. I Marca comercial del producto. 

I.2 Identificaci6n del fabricante. 
I.2.1 Nombre de la compafiia fabricante 
I.2.2 Direcci6n del fabricante 
I.2.3 Nfuneros de telefono y fax 

Seccion II Composicion e informacion sobre los ingredientes. 

II. I Un listado, con el nombre comun de todos los ingredientes del producto, excipientes o 
activos. La concentraci6n de los ingredientes activos, debe declararse exacta, en el caso de los 
excipientes la concentraci6n podra definirse como un rango, la diferencia entre el valor mayor y 
menor del mismo, no puede ser superior a 20. 

II.2 Cada componente (ingrediente activo) identificado con su nombre comun y nfunero de 
CAS (N° de registro en el Chemical Abstracts Service). 

Seccion III ldentificacion de los riegos y efectos por exposicion. 

En esta secci6n, proveer informaci6n de los efectos potenciales en la salud humana y los 
sintomas causados por la exposici6n al producto. 

III. I Efectos agudos de la exposici6n por: 
III.1.1 Inhalaci6n 
III.1.2 Ingestion 
III.1.3 Contacto con los ojos 
III.1.4 Contacto con la piel 

III.2 Informaci6n existente para: 
III.2.1 Carcinogenicidad 
III.2.2 Mutagenicidad 
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Seccion IV 

III.2.3 Teratogenicidad 
III.2.4 Neurotoxicidad 
III.2.5 Sistema reproductor 
III.2.6 Organos blanco 
III.2. 7 Otros efectos 

Primeros auxilios. 

RTCA 65.03.44:07 

IV.I Detallar las instrucciones a seguir en caso de exposici6n accidental y que requiera 
de tratamiento inmediato. Debe incluir las medidas a seguir en caso de: 

IV.2 
IV.3 

IV .1.1 Contacto ocular 
IV.1.2 Contacto dermico 
IV .1.3 Inhalaci6n 
IV.1.4 Ingestion 

Informaci6n para el medico. 
Antidoto recomendado ( si aplica) 

Seccion V Medidas contra el fuego 

En esta secci6n se provee de una guia basica en caso de fuego, ademas, se describen otras 
propiedades utiles para evitarlo y combatirlo, incluyendo el agente extintor apropiado. 

Para aquellos materiales combustibles, inflamables, explosivos o que pueden aumentar las 
proporciones del fuego: 

V.1.1 Punto de inflamaci6n o de autoignici6n 
V.1.2 Limites de inflamabilidad (si existen) 
V.1.3 Agente (s) extintores2 

V.1.4 Equipo de protecci6n personal para combatir el fuego2 

V.1.5 Productos peligrosos por combusti6n2 

Seccion VI Medidas en caso de derrame o fuga2• 

Se describen las acciones a tomar para minimizar los efectos adversos en caso de derrame o fuga 
del material. 

VI. l Procedimientos para atenci6n de derrames 
VI.2 Procedimientos para atenci6n de fugas 

Seccion VII Manipulacion y almacenamiento. 

Da informaci6n de practicas adecuadas para el manejo y almacenamiento seguros. 
VII. I Temperatura y condiciones de almacenamiento 
VII.2 Forma adecuada de mantjar los recipientes 
VII.3 Comentarios generales cuando aplique, como los efectos de la exposici6n a la luz 
del sol, a la llama, a atm6sferas humedas, etc. 
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Secci6n VIII Controles a la exposici6n y equipo de protecci6n personal2 

VIII. I Provee informaci6n de practicas y equipo de protecci6n, utiles para minimizar la 
exposici6n del trabajador. 

VIII.1.1 
VIII.1.2 
VIII.1.3 
VIII.1.4 

Condiciones de ventilaci6n. 
Equipo de protecci6n respiratoria 
Equipo de protecci6n ocular 
Equipo de protecci6n dermica 

VIII.2 Cuando existan, se incluiran los siguientes datos de control a la exposici6n determinados 
por la OSHA o la ACGIH de los E.E.U.U.: 

Limites de exposici6n: IDLH: Immediately Dangerous to Life or Health concentration: La 
maxima concentraci6n a la cual se puede estar expuesto por 30 min. sin generar sintomas o 
efectos da:fiinos 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. Concentraci6n promedio en aire (TWA), de una sustancia potencialmente 
t6xica que se define como segura para jomadas laborales de hasta 10 horas diarias o 40 
semanales. Si el valor es precedido por una letra "C", dicha concentraci6n no puede ser excedida 
por ningun motivo. 

STEL: Short Term Exposure Limit. Concentraci6n 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 exposici6n y la siguiente. 

TLV: Threshold Limit Value. (ACGIH), equivalente a PEL Concentraci6n promedio en aire 
(TWA), de una sustancia potencialmente t6xica, 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. Concentraci6n promedio en aire a la cual una persona esta 
expuesta, usualmente en un periodo de 8 horas. Por ejemplo, si una persona se expuso a 0,1 
mg/m3 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 x2)/8 = 0,125 mg/1113 

Secci6n IX Propiedades fisicas y quimicas. 

Provee informaci6n adicional que puede ser de ayuda en la caracterizaci6n del material y en el 
disefio de buenas practicas de trabajo. 

IX.1 Olor y apariencia 
IX.2 Gravedad especifica2 

IX.3 Solubilidad en agua y otros disolventes 
IX.4 Coeficiente de partici6n n-octanol/agua 
IX.5 Punto de ebullici6n o fusion ( segun sea el caso y cuando aplique) 
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IX.6 Presi6n de vapor 
IX.7 pH 

Seccion X Estabilidad y Reactividad2 

Describe las condiciones que deben evitarse y la incompatibilidad con otros materiales que 
puedan causar una reacci6n que cambie la estabilidad propia del material. 

X.1 Estabilidad 
X.2 Incompatibilidad 
X.3 Ries gos de polimerizaci6n 
X.4 Productos de descomposici6n peligrosos 
X.5 Propiedades explosivas, oxidantes y ccrrosivas. 

Seccion XI lnformacion sobre toxicologia. 

XI. I Toxicidad aguda del producto a registrar. 
XI. l.a Dosis letal media aguda oral en ratas o ratones (DL50). 
XI.1.b Dosis letal media aguda dermica en conejo o rata (DL50). 
XI. l.c Dosis letal media aguda por inhalaci6n, 4 horas de exposici6n en ratas (CL50). 

XI.2 Irritaci6n de ojo, mucosas del tracto respiratorio, piel ( en conejo) y sensibilizaci6n ( en 
cobayo). 

Seccion XII Informacion de los efectos sobre la ecologia. 

En caso de existir incluye informaci6n sobre los efectos que el material puede tener en plantas o 
animales o en el entomo a que haya sido destinado. 

1. Propiedades fisico/ambientales. Proceso de degradaci6n ambiental adjuntando 
reacciones, metabolitos, movilidad y lixiviaci6n, bioacumulaci6n, periodo de vida 
media, residualidad 

2. Toxicologia ambiental. Efectos sobre animales domesticos, peces, crustaceos, aves, 
abejas, moluscos, algas, anfibios y microorganismos del suelo. 

Seccion XIII Consideraciones sobre la disposicion final del producto. 

Provee informaci6n util para determinar las medidas de disposici6n apropiadas. 

XIII. I Procedimientos para disposici6n de desechos. 

Seccion XIV Informacion sobre el transporte2• 

Provee la informaci6n basica para el transporte dentro del marco de la clasificaci6n de 
mercancias peligrosas de la ONU. Debe adjuntarse la Hoja de transporte terrestre de plaguicidas, 
segun la normativa vigente. 
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Secci6n XV lnformaci6n regulatoria (opciona[). 

Se incluye informacion adicional en las regulaciones que afectan al producto. ( como estas 
regulaciones dependen del pais, solo es util cuando las regulaciones coinciden) 
Ejemplos: precursores, asbestos, agotadores de la capa re ozono, carcinogems, y otros. 

Secci6n XVI Otra informaci6n (opciona[). 

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

Pagina 18 de 20 



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.03.44:07 

ANEXOC 
(N ormativo) 

FORMATO PARA PRESENTACION DE CARTA DE ACCESO 

Ciudad y Pecha: ______________________ _ 
Nombre de la Empresa: ____________________ _ 
Direcci6n de la Empresa: ___________________ _ 

Nombre del Ingrediente activo: ________________ _ 
Nombre del evaluador del registro: _______________ _ 

(Nombre de la Empresa), autorizo el acceso a la informaci6n entregada por esta empresa del 
ingrediente activo grado tecnico (nombre ):________ que fue utilizada en la 
evaluaci6n para el registro del producto formulado ______________ que 
esta registrado ante (Autoridad Nacional Competente) ________ bajo el numero de 
registro N°________ y el ingrediente activo en la Secretaria o Ministerio de 
Agricultura bajo el nfunero de Registro N° ____ _ 

Se extiende esta autorizaci6n por (Nombre de la Empresa) _______ ~ara prop6sito de 
registro ante la Autoridad Nacional Competente para Plaguicidas de Uso domestico y uso 
profesional. 

FIRMA Y SELLO DEL PROPIETARIO DE LA INFORMACION 
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ANEXOD 
(N ormativo) 

DOCUMENTOS A PRESENTAR PARA MODIFICACIONES AL REGISTRO 

TIPO DE MODIFICACION REQUISITOS 
CAMBIO EN LAMARCA 0 1. SOLICITUD (Anexo A) 
NOMBRE COMERCIAL DEL 2. DOCUMENTO LEGAL QUE AV ALE EL 
PRODUCTO CAMBIO 

3. PROYECTO DE ETIQUETA 
CAMBIO DE RAZON SOCIAL 1. SOLICITUD (Anexo A) 
(DEL F ABRICANTE 0 2. DOCUMENTO LEGAL QUE AV ALE EL 
FORMULADOR. CAMBIO 
CAMBIO DE FORMULADOR ORE- 1. SOLICITUD (Anexo A) 
ENVASADOR 2. LICENCIA SANITARIA O PERMISO DE 

FUNCIONAMIENTO 
INCLUSION O EXCLUSION DEL 1. SOLICITUD (Anexo A) 
USO ORIGINALMENTE 2. DOCUMENTO TECNICO QUE A VALE EL 
APROBADO. CAMBIO 

3. CERTIFICADO DE ANALISIS CUALI-
CUANTITAIVO 

CAMBIO DEL PAIS DE ORIGEN 0 1. SOLICITUD{ Anexo A) 
AMPLIACION DEL ORIGEN, 2. CERTIFICADO DE LIBRE VENTA EN EL 
CUANDO SE TRATE DEL MISMO PAIS DE ORIGEN 
F AB RI CANTE. 3. DOCUMENTO EN EL CUAL SE 

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

4. CERTIFICADO DE ANALISIS CUALI-
CUANTITATIVO 

CAMBIO EN LOS ADITNOS DE 1. SOLICITUD (Anexo A) 
LA FORMULACION, QUE NO 2. DOCUMENTOTECNICO QUE JUSTIFICA 
MODIFIQUE EL 0 LOS EL CAMBIO Y QUE DEMUESTRA LA 
INGREDIENTES ACTNOS NI SUS MENOR O IGUAL TOXICIDAD DEL 
CONCENTRACIONES. ADITNO CAMBIADO. 

3. CERTIFICADO DE ANALISIS CUALI-
CUANTITATIVO 

OTROS DEBIDAMENTE 1. SOLICITUD (Anexo A) 
JUSTIFICADOS QUE NO 2. DOCUMENTO TECNICO LEGAL QUE 
REPRESENTEN UN MAYOR JUSTIFICA EL CAMBIO 
RIESGO A LA POBLACION 
EXPUESTA. 
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