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MinisTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
RAMO DE AGRICULTURA Y GANADERIA

ACUERDQ No. 148

EL ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO DE AGRICULTURA Y GANADERIA,

CONSIDERANDO:

Que el Tratado de Libre Comercio con los Estados Unidos DR-CAFTA, entré en vigencia el
primero de enero de 2006, regulando entre otros aspectos que la proteccion para productos
quimicos de uso agricola es de 10 afios.

II- Que mediante Decreto Legisiativo No.524 de fecha 30 de noviembre de 1985, publicado en el
Diario Oficial No. 234, Tomo 329, del 18 de diciembre del mismo afio, se emitio la Ley de Sanidad
Vegetal y Animal.

- Que entre otras atribuciones la mencionada ley faculta al Ministerio de Agricultura y Ganaderia
para registrar los insumos para uso agropecuario, facultandolo asf para emitir las normas y
procedimientos para su registro;

IV.- Que en virtud de los considerandos anteriores, es necesario emitir las disposiciones necesarias
para desarroliar los preceptes legates contenidos en [z ley a la gue se hace referencia.

POR TANTO,

De conformidad con el articulo 14 literal a) de la Ley de Sanidad Vegetal y Animal,

ACUERDA lo siguiente:

DISPOSICIONES PARA EL REGISTRO DE INSUMOS AGRICOLAS.

TITULO |
DISPOSICIONES PRELIMINARES

CAPITULO |
DEL OBJETO Y LA AUTORIDAD COMPETENTE

QBJETO.

Art. 1.- El presente Acuerdo tiene por objeto.Desarrollar las disposiciones de la Ley de Sanidad Vegetal y
Animal, que reguian los insumos para uso agricola referente al registro, de los mismos.
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AMBITO DE APLICACION

Art. 2.- Estaran sujetos al presente Acuerdo todas las personas nalurales o juridicas, que deban
registrar para todos aquellos insumos de uso agricola, sus materias primas y sustancias afines, formulados y/o
fabricados en la Republica de El Salvador; asi como, todos aquelles interados o importados a la misma.

Los fabricantes, formuladores, importadores y distribuidores de insumos de uso agricola tienen la
obligacion de asegurar la calidad de los productos que fabrican, formulan, importan , almacenan, distribuyen o
utilizan, conforme al presente Acuerdo y demas disposiciones aplicables.

AUTORIDAD COMPETENTE.

Art. 3.- La Direccion General de Sanidad Vegetal y Animai en adelante "la Direccion”, sera la autoridad
responsable de la aplicacion del presente Acuerdo y de velar por su cumplimiento.

DEFINICIONES

Ant. 4.- Para los efectos de este Acuerdo se entiende por:

10.

ACTUALIZACION DE REGISTROS: Proceso mediante el cual los Propietarios de ios registros de
ingredientes activos grado técnice vigentes, registrados como tales ¢ como componentes de una
formulacion, aportan a la Direccion la informacion requerida en este.

ADULTERADO O ALTERADO. Estado de los insumos para uso agricola que presentan una
cantidad del ingrediente activo diferente al porcentaje declarade en el registro ¢ en ia efiqueta, o
cuando alguno de sus componentes ha sido sustituido total o parcialmente ¢ contiene ingredientes
no declarades.

ALMACENAMIENTO: Almacenar, reunir, conservar, guardar o depositar plaguicidas en
bodegas, almacenes, aduanas ¢ vehiculos bajo las condiciones estipuladas en este Acuerdo.
ANALISIS DE CALIDAD: Pruebas de laboratorio para determinar las caracteristicas quimicas y
fisicas de una sustancia en determinadas condiciones.

ANALISIS DE IDENTIDAD: Pruebas para comprobar que una ¢ varias sustancias existen o
estan presentes en un compuesto.

ANOTACION MARGINAL: Modificacion de un registro original de acuerdo con lo contemplado
en las disposiciones de este Acuerdo, conservando el nimero original.

ACAC: Siglas en inglés de la Asociacion Americana de Quimicos Analiticos.

APLICACION AGRICOLA: Toda operacién manual o mecanica destinada a realizar la aplicacion
de formulaciones de plaguicidas con fines agricolas.

BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS (BPA): Conjunto de acciones que integran apropiadamente los
recursos disponibles para crear condiciones del ambiente favorables a los cultive, sin producir
efectos nocivos en el ambiente y en las personas.

CARTA DE AUTORIZACION: Documento legal mediante el cual, el legitimo propietaric yio el
Representante Legal autorizado por éste, concede autorizacion o acceso a la Autoridad Nacional
Competente {ANC) para que los datos de registro de un ingrediente activo grado técnico o un
producto formulado que lo contenga como tal, sean utilizados para el soporte de la solicitud de
registro de un tercero. La carta de autorizacién se proporciona cuando el nuevo registrante solicita
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registro del material técnico o del producto formutado del regisirante original; y cuando éste solicita
obtener un registro por equivalencias en el periodo de proteccion de datos.

CERTIFICADO DE ANALISIS: Documento proveniente de un analisis de laboratorio que confirma
la composicion cualitativa y cuantitativa de un insumo para uso agropecuario. Este documento
debe ser emitido por laboratorio competente designado por la DIRECCION (este documento es
especialmente importante para efectos de control, posterior al registro).

CERTIFICADC DE COMPOSICION: Documento emitido por el fabricante y/o formulador de un
insumo agricola que declara e! o los ingredientes activos; y materiales inertes 0 adyuvantes que
posean importancia toxicoldgica. Estos deberan ser expresades en porcentajes masa/masa vy
masafvolumen para el caso de los liquidos, y masa/masa para los solidos.

CERTIFICADO DE REGISTRO Y LIBRE VENTA: Documento emitido por la auteridad nacional
competente en el pais de origen para los productos de uso Agricola.

COADYUVANTES: Sustancia mezclada con el plaguicida, ¢ que se mezcla con él al ser aplicada, y
que contribuye a mejorar o facilitar su aplicacion o eficacia.

COMITE DE EXPERTOS: Grupe independiente de apoyo a la Direccion, nombrado por acuerdo
gjecutivo, compuesto por profesionales calificados con especialidad en las areas de toxicologia,
ecotoxicologia y quimica analiticaforganica, con experiencia en las distintas areas de aplicacion del
presente Acuerdo.

CONCENTRACION LETAL MEDIA (CL50): La concentracién de una sustancia que causa el 50%
de mortalidad en los animales de prueba, usualmente bajo exposicion en un tiempo determinado.
Se expresa en miligramos 0 gramos por litro 0 metro cobico de aire 0 agua.

CLASE DE PLAGUICIDA: Determina si el plaguicida es un insecticida, fungicida, herbicida,
nematicida u otro.

DATA COMPLETA: Expediente que contiene la totalidad de los requisitos requeridos por este
Acuerdo para el registro de un ingrediente activo grado técnico o plaguicida quimico formutado que
lo contenga como tal.

DOSIS LETAL MEDIA {DL50): La cantidad de una sustancia toxica que produce una mortalidad del
50% en los animales de prueba, en un tiempo dade, usualmente de 24 horas, bajo condiciones
especiales. Se expresa como miligrames por kilogramo de pese vivo.

EFICACIA DEL PRODUCTO: Grado de efecto biclogico que tiene un plaguicida en relacion con el
sujeto de control {insectos, acaros, hongos, y ofros).

EQUIVALENCIA: Determinacion de la similaridad de los perfiles de impurezas y toxicologicos, asi
como de las propiedades fisico gquimicas presentadas para materiales técnicos supuestamente
similares generados por distintos fabricantes para estabiecer si elios presentan niveles similares de
riesgo.

ENVASE: Recipiente adecuado que estd en contacto directo con el insumo agricola, para
conservacion, identificacion y facilitacién de su almacenamiento y transporte.

ESTANDAR ANALITICO. El ingrediente activo de un insumo agricola con indice de pureza de 95 a
99%, excepto casos especiales, debe acompafiarse de un certificado de analisis, que indique su
fecha de vencimiento, nimero de lote y condicicnes de almacenaje.

ETIQUETA: Toda inscripcién, leyenda, dibujo o figura e indicacion especifica, que se imprime,
adhiere o graba en los envases, empaques y embalajes y que cumple con los requisitos
establecidos en [a norma vigente correspondiente y sirve para identificar y describir at insumo de
uso agricola en ef envase que lo acompania.

FORMULADOR: Persona individual o juridica que formula insumos quimicos para uso en la
agricultura.



26.
27.
28.

28,

30.

3.

32,

33.

34,

35,

36.

37.

38.

DIARIO OFICIAL. - San Salvador, 6 de Mayo de 2009.

FORMULACION: Combinacion de varios ingredientes para hacer que el producto sea Util y eficaz
para la finalidad que se pretende; es la forma del insumo gue compran los usuarios.

FUMIGACION: Aplicacion de plaguicidas en forma gaseosa.

HOJAS DE DATOS DE SEGURIDAD: Documento que contiene informacidn general relacionada al
preducto y fabricante; asi como las medidas que deben seguirse en el manejo , uso y manipulacion
del Insumo Agricoia.

IMPORTADOR: Persena natural o juridica que importa Insumos Agricolas, sus materias primas &
inertes y sustancias afines, ajustandose a las disposiciones de este Acuerdo.

IMPUREZAS: Compuestos quimicos presentes en un ingrediente activo grado técnico con distinta
composicion quimica que la dei ingrediente activo.

IMPUREZAS RELEVANTES: Aquellos subproductos de fabricacion de plaguicidas agricolas o los
que surgen durante el almacenamiento o durante los procesoes de fabricacion de éstos, o los que
comparades con el ingrediente activo son toxicologicamente significativos para ia salud o el medio
ambiente, son fitotdxicos para las plantas tratadas, causan contaminacién en cultivos para
consumo, afectan ia estabilidad del insumo para uso agricela 0 causan cualquier otro efecto
adverso. Son limites maximos de las impurezas de fabricacion, presentes en cantidad mayor o
igual a un gramo por kilogramo,

INFORMACION CONFIDENCIAL: Es toda aquella informacion que es secreta, que tiene un valor
comercial y/o industrial por dicha condicion, y que sea objeto de mecanismos de proteccidn
necesarios para mantenerla secreta por 2 persona que legitimamente la controla, ademas es
considerada informacion confidencial: fos perfiles de impurezas obtenidos del analisis de 5 iotes tipicos de
fabricacion, ruta de fabricacion del ingrediente activo grado técnico, los meétodos analiticos para la
determinacion de impurezas y contenido nominal (gramo/kilogramo) de compuestos agregados al ingrediente
activo grado técnico.

DATOS DE SEGURIDAD Y EFICACIA: Son los todos aquellos datos requeridos en este Acuerdo
para el registro de un ingrediente activo grado técnico o un producto formulado que lo contenga
como tal; realizados para la demostracion de ia seguridad y eficacia del producto que se pretende
registrar. Toda la informacién no divuigada es considerada de uso privade y no puede ser utilizada
por otro registrante a menos que cuente con autorizacion del propietario de dichos datos (perfiles
toxicolGgicos y ecotoxicolégicos, metabolismo, residuos y eficacia).

INGREDIENTE ACTIVO: Componente de una formulacién responsable de la actividad biolégica,
directa o indirecta, contra plagas o de la reguiacion del metaholismoicrecimiento de las plantas,
enfre ofros. Un unico ingrediente active puede estar conformado por una o varias entidades
quimicas, que pueden diferir en la actividad relativa.

INGREDIENTE ACTIVO GRADQO TECNICO: Sustancia biologicamente activa obtenida
directamente de las materias primas, por un procesc de fabricacion cuya composicion contiene
porcentajes definidos de ingrediente activo puro, impurezas y sustancias acompafiantes. El
ingrediente activo grado técnico es utilizado para la preparacion de los plaguicidas formulados.
INGREDIENTE INERTE: Cualquier sustancia sin actividad biologica contra plagas que se utiliza
como vehiculo del ingrediente activo o como acondicionador en una formulacion. No se considera
necesariamente inerte desde el punto de vista toxicoldgico.

INSUMO AGRICOLA DE USO RESTRINGIDO. Cualquier insumg agricola cuyo uso esta limitado a
condiciones especificas de empleos dictados mediante una medida reglamentaria dictaminada y
especificados por el Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

INSUMOS PARA USO AGRICOLA. Las materias utilizadas en el combate de plagas vy
enfermedades de los vegetales, tales como plaguicidas quimicos formutados y otras sustancias
afines.
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INTOXICACION: Dafios causados por una sustancia toxica en un ser vivo.

INTOXICACION DERMAL: Cuadro 0 estado de enfermedad en el cual los efectos adversos ocurren
como resultado de la absorcién de un plaguicida a través de Ia piel.

INTOXICACION ORAL: Cuadro o estado de enfermedad en el cual los efectos toxicos son
producidos por un plaguicida cuando se introduce a un organismo por ingestion.

42 INTOXICACION POR INHALACION: Cuadro o estado de enfermedad en la cual las
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manifestaciones de los efectos toxicos en el hombre o0 animal son causadas por un plaguicida
absorbidc por las vias respiratorias.

LOTE ESPECIAL: Es una cantidad determinada de productos preparades con una determinada
formulacion, cuyos componentes han sido debidamente registrados y que se prepara con fines
especificos a solicitud de una persona natural o juridica.

MARCA: Segun la ley de Marcas y otros Signos Distintivos, es Cualquier signo o combinacion de
signos que permita distinguir los bienes o servicios de una persona de los de otra, por
considerarse éstos suficientemente distintivos o susceptibles de identificar los bienes o servicios
a los que se apliquen frente a tos de su misma especie 0 clase.

MATERIA PRIMA: Ingredientes activos, adicionales o inertes que se usan como base en la
formulacion de insumos de uso agropecuario.

MAG o Ministerio: Ministerio de Agricultura y Ganaderia de El Salvador.

MINISTERIOS: Los Ministerios de Agricultura y Ganaderia, Salud Publica y Asistencia Social y,
del Ambiente y Recursos Naturales.

NOMBRE COMERCIAL: De conformidad con la Ley de Marcas y otros Signos Distintivos, es un
signo denominativo ¢ mixfo con el cual se identifica y distingue a una empresa 0 a sus
establecimientos.

NOMBRE GENERICO O COMUN: Nombre del ingrediente activo, conforme lo establecido por la
Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1S0O)

NOMBRE QUIMICO: Se refiere a la forma quimica de nombrar la molécula o ingrediente active,
conforme lo establecide por fa Unién Intemacional de Quimica Pura y Aplicada (JUPAC).
PANFLETO: Instructivo obligatorio que debe acompafiar & cada presentacién comercial de
plaguicidas quimicos formulados para uso agricola, el cual incluye informacion técnica, de
sequridad y eficacia. El panfleto debe elaborarse en base al instructivo armonizado para etiquetas y
panfletos (version vigente).

PERFIL ECOTOXICOLOGICO: Resumen de los resultados ecotoxicoldgicos criticos, que
pueden traer consecuencias para los organismos acuaticos y terrestres debido a posibles
exposiciones, dependiendo de los usos a que es destinado un insumo de uso agricola en
particular.

PERFIL DE IMPUREZAS: Concentraciones maximas de todas las impurezas (incluyendo las
desconocidas) en un ingrediente activo grado técnico producido por un fabricante que usa un
proceso Unico, derivado del analisis de los lotes de produccion. Esta infermacion es confidencial.
PERFIL O PRODUCTQ DE REFERENCIA: Es el expediente de un producto registrado ante la
Direccion, que contiene el conjunto de datos fisicos, quimicos, toxicolégicos, ecotoxicologicos y
perfiles de impurezas, de conformidad con Io que establece este Acuerdo; y sobre los cuales se
basé el anéiisis de riesgo de un plaguicida grado técnico y para la cual se ha tomado una
decision regulatoria y otorgd el registro correspondiente. Serd utilizada como base para el
registro por equivalencia.

PERFIL TOXICOLOGICO; Estudios completes o sus respectivos resimenes de los resultados
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toxicoldgicos agudos o cronices, debidamente referenciados por un laboratorio acreditado y
competente. Estos estudios se realizan para conocer los niveles de peligrosidad del producto y
que a su vez sirven para la evaluacion y mitigacion de los riesgos derivados de su uso.
PERIODO DE CARENCIA O DE ESPERA. Es el intervalo de tiempo entre fa Gitima aplicacion
de un plaguicida a un cultivo y la cosecha, para que se cumpla con el limite maximo de residuos
establecido para un cultivo en particular.

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: Permisc que deben obtener los establecimientos
comerciales, luego de haber cumplido con todos los requisites solicitados.

PERMISO ESPECIAL DE EXPERIMENTACION: Permiso concedido por €l Ministerio a una
persona natural o juridica, mediante el cual se le autoriza para llevar a cabo ensayos,
investigacidn, experimentacion con productos quimicos agricolas, para el combate de plagas de
plantas.

PLAGA: Son organismos que aumentan su nivel poblacional hasta niveles suficientes para
afectar a la especie humana en forma importante ¢ afectar sus pertenencias o todo agente que
altere en alguna forma el desarrollo normal de los animales o de las plantas causandoles la muerte
o dafios en alguno o varios de sus 6rganos, con la consecuente reduccion de su rendimiento.
PLAGUICIDA: cualquier sustancia destinada a prevenir, destruir, atraer, repeter 0 combatir
cualquier plaga, incluidas las especies indeseadas de plantas o animales, durante la produccion,
almacenamiento, transporte, distribucion y elaboracién de alimentos, productos agricolas o
alimentos para animales, o que pueda administrarse a los animales para combatir ectoparasitos.
El términe incluye las sustancias destinadas a utilizarse como reguladores del crecimiento de las
plantas, defoliantes, desecantes, agentes para reducir la densidad de fruta o inhibidores de la
germinacion y las sustancias aplicadas a los cultivos antes ¢ después de la cosecha para
proteger el producto contra el deterioro durante el almacenamiento y transporte. El término no
incluye normalmente los fertilizantes, nutrientes de origen vegetal o animal, aditivos alimentarics
ni medicamentos para animales.

PLAGUICIDA DE USO RESTRINGIDC: Cualquier plaguicida que por su alto riesgo, su uso este
condicionado a practicas especiales de manejo especificado por el Ministerio mediante acuerdo
gjecutivo con base en estudios e investigaciones de caracter cientificos nacionales ¢
internacionales.

PLAGUICIDA PROHIBIDO. Cuaiquier plaguicida que por su alto riesgo, su uso esta prohibido por el
Ministerio mediante acuerde ejecutivo con base a estudios e investigaciones de caracter cientificos
nacionales ¢ internacionales.

PRODUCTO FORMULADO. Producto comercial preparado con los ingredientes necesarios para
adecuar la concentracion del material tecnico a niveles apropiados para su uso.
PROFESIONALES CALIFICADOS: Expertos profesionales en las ramas de las Ciencias
Quimicas con especialidad en Quimica Analitica y Quimica Organica, de las Ciencias Biologicas
o Farmacéuticas con especialidad en Toxicologia y Eco-toxicologia y de las Ciencias
Agronomicas con especialidad en inocuidad de alimentos (residuos de plaguicidas en
alimentos); todos ellos con experiencia comprobada en plaguicidas.

REGENTE: Profesional en ciencias agricolas que de conformidad con las leyes vigentes, asume
la responsabilidad técnica de los que requieran sus servicios,

REGISTRO POR EQUIVALENCIA: proceso mediante el cual la ANC del pais de origen del
producto a registrar en Et Salvador, otorga registro a un ingrediente activo grado técnico o a un
producto formulado que lo contenga como tal, posteriormente a la determinacidon de la
equivalencia o similaridad acorde a los requisitos establecidos.

RETENCION: Medida con caracter provisional que recae sobre algun insumo de uso agricola,
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ordenado por la Autoridad Nacional Competente.

RESIDUO:; Cualquier sustancia especifica presente en alimentos, productos agricolas o
alimentos para animales, como consecuencia del uso de un insumo agricola. El término incluye
cualquier derivado del insumo de uso agricola como productos de conversion, metabolitos y
productos de reaccion, y las impurezas consideradas de importancia toxicolégica. El termino
"residuo de plaguicida® incluye tanto los residuos de procedencia desconocida o los inevitables,
como los derivados de usos conocidos de la sustancia quimica.

RIESGO:; La probabilidad de que se presente un dafio a la salud de las personas, los animales,
vegetales y el ambiente  El riesgo en funcion de la toxicidad de un material y la exposicion al
mismo.

TOLERANCIA: Limite maximo de residucs de un Insumo de uso agricola y/o sus metabolitos en
vegetales y/o sustratos ambientales, permitide legaimente.

TOXICIDAD: Propiedad que tiene un Insumo de uso agricola y sus productos de degradacién,
de provocar un dafio a la salud, luego de haber ingresado al organismo por cualquier via.

SELLO DE GARANTIA: Sello, marchamo, marbete, tapa de seguridad o cualquier otro sistema
de sellado de envase, que garantice la identidad y la originalidad del insumo de uso agricola.
TITULAR O REGISTRANTE: Persona natural o Juridica que cstenta y ejerce por si o por medio
de otro, |a titularidad del derecho del insumo agricola registrado.

CAPITULO i} )
DEL REGISTRO DE LOS INSUMOS DE USQ AGRICOLA

Art. 5.- Toda persona natural ¢ juridica, nacional ¢ extranjero debera solicitar el registro a la Direccion
de los productos senalados en el articulo siguiente, nombrando un Regente quien debera estar debidamente
registrado en la base de datos de la Direccion, y respondera por la parte técnica del producto & registrar.
Asimismo, debera designar un representante legal con domicilio en el territorio nacional.

Ademas de cumplir con las condiciones exigidas para fa formulacién, fabricacion y comercializacion y
almacenamiento de los productos, el Regente debera garantizar el adecuado cumplimiento de calidad y
manejo del producto

OBJETO DEL REGISTRO.

a
b)
)

Art.- 6.- Seran objeto de registro los siguientes insumos agricolas:

Los ingredientes activos grado técnico con data completa.
Plaguicidas quimicos formulados con data completa.
¢) Sustancias Afines: Coadyuvantes, surfactantes y adherentes; reguladores de crecimiento, repelentes,

inhibidores, entre otros.
d) Ingredientes activos grado técnico obtenidos por medio de la determinacion de equivalencia.
e) Plaguicidas quimicos formulados basados en la evaluacion y determinacion de equivalencia.
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CAPITULO I
REGISTRO DE INGREDIENTES ACTIVOS GRADO TECNICO CON DATA COMPLETA

SOLICITUD DE REGISTRO

Art. 7.- La solicitud de registro de un ingrediente activo grado tecnico con data completa debera
presentarse en castellano, en original y tres copias; debiendo contener la siguiente informacion:

a. Indicacion de la autoridad a la cual se dirige la solicitud;

b. Nombre, nacionalidad, domicilio y demas generales del solicitante, asi como las del representante
legal y el regente que firman la solicitud;

¢. Indicacion del fabricante, formulador, producto a registrar, lugar y persona facultada para oir
notificaciones,

DOCUMENTACION ANEXA A LA SOLICITUD
Art. 8.- Junto con la solicitud, se debera incluir Ia siguiente documentacion:

a) Certificado de registre y libre venta, emitido por la ANC del pais de origen, en el cual se dé constancia
del registro, del origen, del fabricante, la concentracién y el nombre del ingrediente activo. Si el
producto no se encuentra registrado en el pais de origen, debera incluirse una declaracion que de
constancia de las razones especificas por las cuales el producto no se encuentra registrado.

b) Certificado de composicion cualitativa y cuantitativa, en original, emitido, firmado y sellado por el
fabricante.

Los documentos requeridos en literales &) y b) deben ser entregados debidamente apostillados o
legalizados conforme a (a legislacion pertinente.

¢} Hoja de datos de seguridad del producto, que incluya como minimo la siguiente informacion:
1) Identificacién dei Producto y del Fabricante.
1.1)  Identificacion del Producto.
1.2)  Identificacion del Fabricante,
1.3)  Nombre comun
1.4)  No. CAS,

2)  Composicion e informacion de los componentes
3} Identificacion de riesgos v peligros
4) Primeros auxilios.

41, Inhalacién.
4.2, Piel.
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43,  Qjos.
44,  Ingestion.
45, Recomendaciones Médicas

5) Medidas contra incendio
51.  Medidas de extincion.

6) Medidas en caso de derrames

7) Manipulacion y Almacenamiento
7.1) Medidas de precaucion personal.
7.2) Almacenamiento.

8) Controles de Exposicion y Proteccion Personal

9) Propiedades fisicas y quimicas.
9.1} Aspecto Fisico.
9.2) Color,
8.3) Olor.
9.4) pH.
9.5) Inflamabilidad.
9.6) Corrosividad.
8.7) Explosividad.

10) Estabilidad y reactividad.
10.1} Estabilidad
10.2) Reactividad

11} Informacién toxicoldgica.
11.1 Toxicidad aguda.
11.1.1 Oral DL 50.
11.1.2 Dermal DL 50.
11.1.3 Inhalacion CL 50
11.1.4 Irritacién de la piel.
11.1.5 Irritacidn para los ojos
11.1.6 Sensibilizacion de la piel.
12} Informacion ecoldgica
12.1 Efectos ecotoxicologicos.
13) Consideraciones sobre eliminacion.

14)  Informacion para el transporte.
14.1) Terrestre
14.2) Aéreo
14.3) Maritimo

15}  Informacion regiamentaria
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Art. 9.. Ademas de la documentacion requerida por en el articulo anterior, se debera anexar la siguiente

documentacion, en tos casos de registro de plaguicidas:

a. Tres ejemplares de la etiqueta 0 proyecto de efiqueta.

Los envases que contengan ingrediente activo grado técnico deben ser debidamente etiquetados. La

etiqueta que exhibira el producto, debe ser redactada en espafiot y llevar claramente impresa la siguiente
informacion:

1

1.1
12
13
14
15

1.6
1.7

1.- Nombre y direccidn del fabricante.

2.- Nombre comun del ingrediente activo y marca si la tuviese.
3.- Clase y tipo de plaguicida.

4.- Composicion quimica y porcentaje del ingrediente activo.

5.- Contenido neto del empaque o envase, expresadc en el Sistema Internacicnal de
Unidades.

6.-Pais de origen,

7.- Fecha de fabricacion.
8.- Fecha de expiracion.
9.- Namero de lote.

10.-Advertencias y precauciones para el uso, relativas a la toxicidad de los ingredientes
activos para humanos y animales.

11.-Peligros fisicos y quimicos que presenta el Ingrediente activo grado técnico, como
inflamabilidad, corrosividad, etc.

b. Informacién Técnica: esta informacion se presentara dispuesta por temas en el siguiente orden:
IDENTIDAD

Nombre del producto o marca.

Fabricante, pais de origen.

Nombre comun; propueslo o aceptado por 1SO, o propuesto, en su orden, por BSI, ANSI,

WSSA o el fabricante, hasta su aceptacion o denominacion por 1SO. Indicar a cual corresponde,

Sinbnimos, si los hubiere,

Nombre quimico propuesto o aceptado por IUPAC.

Namero CAS ({siglas def Inglés Chemical Abstracts Service) para cada isémero o mezcla si corresponde.
Nimero CIPAC. (siglas del inglés Coliaborative international Pesticides Anatytical Council)
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1.8 Férmula molecular y peso molecular.
19 Formula estructural. La cual debe incluir la estereoquimica de isdmeros actives si existen.
1.10  Grupo quimico,

2. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

21 Aspecto.
2.1.1  Estado fisico.
2.1.2 Color.
213 Olor.

22  Punto de fusidn en °C, para solidos a temperatura ambiente.

23 Punto de ebullicién en °C {para liquidos a temperatura ambiente) ¢ punto de descomposicion.

24 Densidad aparente para solidos y densidad refativa para liquidos.

2.5 Presion de vapor, para sustancias con punto de ebullicion mayor o igual a 30 °C.

28  Solubilidad en agua.

27 Solubilidad en solventes organicos mediante métode adecuado y a temperatura ambiente; en un
solvente polar a eleccion y también en un solvente no polar a eleccién.

2.8  Coeficiente de particion n-octanolfagua.

2.9  indice de Hidrolisis

2.10 Fotolisis

211 Acidez y Alcalinidad {pH)

212.a Inflamabilidad: punte de Inflamacién.

2.12.b  Punto de ignicion, inflamabilidad en liquidos y combustién en sélidos.

213  Tensibn superficial {cuandc aplique).

214 Propiedades explosivas.

215  Propiedades oxidantes. corrosividad.

216  Reactividad con el material de envase o empaque.

217 Viscosidad {para sustancias liquidas)

2.18  Constante de disociacion en agua: (Solo para las sustancias que se disocian en agua).
218 Espectros ultravioleta, infrarrcjo, resonancia magnética, espectrofotometria de masas.
3. ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD

3.1 Clase de plaguicida.

3.2 Modo de accion.

33 Forma bioquimica de accién del ingrediente activo sobre plagas.

4. EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS

4.1 Texicidad aguda para mamifercs

411} Dosis letal media oral aguda {DLso), expresada en mgikg de pesc corporal.
Este estudic se requerira en todos los casos, excepto si el producto es un gas o es
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altamente volatil.
41.2) Dosis letal dérmica aguda (DLso) expresada en mg/kg de peso corporal. Este estudio se
requerira a menos que:
a) El producto sea un gas o es altamente volatil.
b) Etproducte sea corrosivo para la piel o presenta un pH menor a 2 6 mayor a 11,5.

4.1.3) Conceniracion fetal media aguda por inhalacion (CLsp), expresada en mg/cm? o mg/cm?,
4.1.4) Estudio de irritacion ocular y en piel
4.1.5) Sensibilizacion

Para los requisitos solicitados en el punto 4.1 se deben presentar resumenes referenciados de los protocolos
de investigacion de donde se obtuvieron los valores reportados, los cuales deben contener informacién
suficiente para su evaluacion. Si la DIRECCION requiere mayor informacion podra solicitar el estudio
completo,

4.2

43

44

Toxicidad subcronica (13 a 90 dias).

Estudios subcrénicos de trece a noventa dias de duracién. La ruta de administracion deberd ser oral,
perc pueden haber condiciones de exposicion donde se requiera la evaluacion de otras vias.

Toxicidad crénica.

Oral a largo plazo (dos afios).

4.3.1) Estudios sobre reproduccion.

4.3.2) Estudios sobre teratogenicidad

4.3.3) Estudios sobre neurofoxicidad en compuestos que tengan efectos sobre el Sistema Nervioso.
En aquellos casos de organofosforados en que se haya comprobado neurotoxicidad tardia, se
solicitaran los estudios respectivos.

4.3.4} Estudios sobre mutagenicidad. Debe incluirse informacion sobre mutacion de gen,

aberraciones cromosdmicas, dafos al ADN in vivo e in vitro.

4.3.5) Estudios sobre carcinogenicidad.

4.3.6) Estudios de potenciacidn para mezclas de ingrediente activo grado técnico (si se justifican)

4.3.7) Informacion sobre observaciones en el hombre cuando sea posible. Esta deberd incluir
registros de exposicion ocupacional de los trabajadores y observaciones directas de
intoxicaciones {casos clinicos) accidental o deliberado. (si estan disponibles)

Compatibilidad toxicologica : potenciacidn, sinergismo.

Informacién obligatoria sobre efectos a ia salud de las personas;

44.1) Sintomas que presentan las intoxicaciones agudas por via oral, dérmica e inhalatoria. Para
aquellos ingredientes activos grade técnico que no exista informacion sobre su efecto agudo
en humanos, se debe presentar informacion sobre el efecto en animales de experimentacian.

442} Vias de absorcion del producto y el posibie modo de accion tdxico si se conoce.

4.4.3) Procedimientos para emergencia y primeros auxilios en caso de intoxicacion aguda por
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cualquier via de absorcidn.

4.4.4) Informacion sobre antidotos, tratamiento medico y contraindicaciones.

445) Informacion sobre casos clinicos, accidentales y deliberados cuando dicha informacion esté
disponible.

45,  Estudio schre metabolismo y cinética {absorcion, distribucion y excrecion) en rata o en una
especie animal apropiada.

46 Expiicacion de la ruta metabdlica.

Absorcidn dérmica de la sustancia activa y de los otros compuestos de la formulacion

toxicologicamente relevantes. Este estudic se realizara en rata cuando la exposicion a través de la piel
constituya una via de exposicion impertante.

4.7, Informacién médica complementaria.
4.7.1 Diagnéstico de intoxicacion.
4.7.1.1 Descripcion sobre casos clinicos; accidentales y deliberados.
4.7.1.2 Descripcion sobre estudios epidemiologicos. (si estan disponibles)
4.7.1.3 Descripcidn sobre alergias.
5. Estudios ecotoxicoldgicos
51 Efectos sobre las aves
511  Toxicidad orat aguda en faisan, codomiz, pate mallard u otra especie validada.
51.2 Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie 8 dias) en faisan, codomniz, pato mallard u
otra especie validada.
51.3 Efectos en la reproduccidn en faisan, codorniz, pato mallard u otra especie validada {cuando
corresponda).
52 Estudios especiales en animales domésticos (cuando se justifique).

53 Efectos sobre organismos acuaticos.

5.3.1 Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas que habite en
aguas con temperaturas entre 10-30 grados Celsius.

5.3.2 Toxicidad crénica para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas.

5.3.3 Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de peces, trucha arco iris, carpas u ofras
especies validadas.
53.4 Estudio de Bioacumulacién en peces, trucha arca iris, carpas u otras especies validadas, se
requerira en los siguientes casos:
a) Cuando |a solubilidad def preducto en el agua sea menor a 0,5 y el coeficiente
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octanoi/fagua arroje valores que indiquen potencial de bicacumulacion {mayor a
1000).

h) El producto es persistente en el agua.

c) Si ef producto, productos de degradacion o metabolitos se acumulan en tejidos de
mamiferos ¢ aves.

5.3.5 Toxicidad aguda para Daphnia magna, cuando corresponda.

5.3.6 Toxicidad cronica en Daphnia magna, cuando corresponda.

537 Tasa de reproduccion para Daphnia magna, cuando corresponda.

5.3.8 Ritmo de crecimiento para Daphnia magna, cuando corresponda.

5.3.9 Estudio sobre el efecto en el crecimiento de las algas Selenastrum capricornutum u ofra especie
validada.

5.4 Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo.

54.1 Toxicidad aguda para abejas, cral y por contacto.

54.2 Toxicidad para artropodos benéficos {Ei. : predadores).

54.3 Toxicidad para lombrices de tierra. Eisetia foetida u otras especies validada.
5.4.4  Toxicidad para microorganismos de! suelo (Nitrificadores), cuando corresponda.

6. EFECTOS SOBRE EL MEDIQ ABIOTICO

6.1 Comportamiento en el suslo. Datos para 3 tipos de suelos patrones.

6.1.1 Degradacidn: tasay vias (hasta un 90%), incluida la identificacion de:
6.1.1.1 Procesos que intervienen
5.1.1.2 Metabolitos y productos de degradacion.
6.1.1.3 Adsorcidn y desorcion, fixiviacion y movilidad de ia sustancia activa y, si es

relevante, de sus metabolifos.
6.1.2  Magnitud y naturaleza de los residuos remanentes.
6.1.3 Vida media de! ingrediente activo.

6.2 Comportamiento en el agua y en el aire.

6.2.1 Tasas y vias de degradacion en medio acuoso y en sedimentos, asi como en aire,  incluyendo
los valores de vidas medias en medio acuoso y sedimentos.

6.2.2 Hidrolisis y fotdlisis.

6.2.3 Estudios sobre otros efectos nocivos en el medio ambiente,

7. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

dentificacion de los productos de degradacion y de reaccién de metabolitos en plantas ¢ productos tratados. Esos
resultados seran obtenidos a partir de estudios de laboratorio realizados con plantas representativas.

Estudios de residuos seran requeridos si los usos propuestos para el producto requieren el establecimiento de una
tolerancia, conforme at protecolo detallado en las dirsctrices sobre ensayos de residuos de plaguicidas de la FAQ.
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8. INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

8.1 Posibilidades de recuperacion (si se dispone).

8.2 Posibilidades de neutralizacion.

8.3 incineracion controlada (condiciones).

8.4 Depuracion de las aguas (si se dispone).

8.5 Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion, almacenamiento,
transporte y en caso de incendio.

8.6 En caso de incendio, productos de reaccion y gases de combustion.

8.7 Informacion sobre el equipo de proteccion individual.

88 Peligros y precauciones para productos técnicos.

89 Peligros para los seres humanos que manipulan el producto, indicando lo siguiente;
a) Organos y sistemas del cuerpo humano que se afectan.
b) Sintomas que presentan las intoxicaciones agudas por via dérmica, ojos e inhalacion.
¢) Vias de absorcién del producto.

8.10  Procedimiento para emergencias y primeros auxilios en casos de intoxicaciones agudas por ingestion,
contacto e inhalacian.

8.11  Informacion sobre antidotos especificos,

8.12  Informacién sobre condiciones de almacenamiento.

813  Indicacion del tipo de ropa adecuado que debe utilizarse para la proteccion al realizarse el transporte y
almacenamiento.

814  Procedimiento para el confinamiento:

8.14.1 La destruccion de remanentes de los materiales técnicos no utilizables.

8.14.2 Elmanejo y desecho de derrames de material técnico.

8.14.3 La descontaminacién y destino final de los envases usados.

9. METODOS ANALITICOS

8.1 Metodos analiticos para la determinacion de residuos en plantas tratadas, productos agricolas, alimentos
procesados, sueio y agua. Se incluira ia tasa de recuperacion y los limites de sensibilidad metodologica.

9.2 Métodos analiticos para la determinacién en el aire del ingrediente activo. Estos seran requeridos para
preductos volatiles o de alta tension superficial.

9.3 Metodos analitices para la determinacion en tejidos y fluidos animales o humanos (cuando se justifique)
9.4 Método analitico para la determinacion de ta pureza del ingrediente activo.

Los metodos analiticos deben ser vigentes y validados. Estos deben contener al menos la siguiente
informagcion;

a) Ambito de aplicacion de los mismos {Tipo de formulaciones y concentraciones analizables)
b) Principio tedrico del método.
¢} Interferencias.
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d) Descripcion detallada de los aparatos y equipos que se utilizan en el método.

g) Todos los reactivos y materiales necesarios. Se debe indicar la calidad y grado analitico requerido para
los reactivos y los pairones,

f) Descripcion detallada de la preparacion de la muestra y del procedimiento a seguir en toda la
determinacién.

g) Resultados de validacion.

h) Informacion scbre tipe de material y capacidad de los envases en que sera comercializado el producto.

i} Informacicn técnica comercial del producto.

[} Declaracion Jurada de la propiedad de la informacion, asegurando que la informacion presentada es
propia o si s por equivalencia, cuente con la autorizacion del titular original, en periodo de proteccion de
dalos o sin su autonzacién fuera de ese periodo.

k) Estandar Analitico.

INFORMACION CONFIDENCIAL.

Art. 10.- La informacion declarada como confidencial por parte del registrante anexa a la solicitud, se debera
mantener como tal, la cual debera ser como minime la siguiente:

a) Certificado de composicion cuali-cuantitativa del ingrediente activo grado técnico debera ser firmado por el

Responsable, el cual contendra:

a.1) Concentracion minima del ingrediente active grado técnico.
a.2) Concentracion maxima de cada impureza mayor o igual a; CERO CON UNO POR CIENTO (0.1 %)
a.3) Concentracion maxima impurezas relevantes hasta su limite de deteccion.

La fraccion no identificada del ingrediente activo grado técnico no podré exceder el DOS POR
CIENTO {2 %). La concentracién declarada debe ser basada en el analisis realizado por el quimico
responsable y correspondera al analisis de muestras representativas de al menos CINCO (5) lotes
tipicos de produccidn. Anexar el certificado de analisis de los 5 lotes tipicos de produccién y los
cromatogramas correspondientes.

b} Analisis de la identidad del ingrediente activo grado técnico: el cual estara constituido por un conjunto de

c)

determinaciones analiticas que permitan establecer la composicion, la constitucion y la configuracion
molecular del ingrediente activo en forma indubitable. Para ello, se deberan presentar, al menos dos
espectros del ingrediente active grade técnico, de entre los siguientes: IR, RMN, Masas y UV-VIS,
debiendo presentar al menos uno entre RMN y Masas. Cuando la identidad de la sustancia este en duda
se podra solicitar ensayos adicionales.

La identidad de todas las impurezas o eventualmente grupos de impurezas relacionadas, deberan ser
identificadas mediante andlisis quimicos y espectroscopicos que permitan concluir indubitabie &
inequivocamente a la identidad de cada impureza ¢ grupo de impurezas relacionadas.

Se podran requerir los patrones analiticos de las impurezas cuando se justifique técnicamente de
conformidad con la normativa vigente.
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d)

ALK

g)

Justificacién de la presencia de impurezas; La empresa registrante debe proveer informacién sobre Ia
formacion de las impurezas que puedan encontrarse presentes en el producto. La justificacion debe
basarse en una tecria quimica probada.

Si la Direccion tiene indicios motivados que una impureza relevante puede estar presente, solicitara la
justificacion tecnica del por qué no ha sido declarada.

Método analitico: el registrante debe proveer el o los métodos analiticos apropiados para el ingrediente
activo ¢ impurezas maycres o iguales a 0,1 %. Dicho método deberd aporiar, segun corresponda:
especificidad, linealidad, exactitud, precision, recuperacién y limite de deteccion. Describiendo claramente
como se ha realizado y los resultados obtenidos. Se deberan acompanar los elementos probaterios, tales
como cromatogramas para el caso de determinaciones cromatograficas, indicande las sustancias que
corresponden a cada pico. En caso de ser analizable cromatograficamente se debe presentar un perfil GG
o HPLC de la muestra y adjuntar la descripcion de la preparacion de la muestra inyectada, concentracion,
solvente; parametros cromatograficos completos y el reporte en porcentaje de area de la integracion del
cromatograma excepto del sclvente de disolucion en CG,

Certificados de Analisis de los Patrones y Mueslras presentados confeccionados bajo protocolos 1SO
internacionaimente reconocidos, cuande {a ANC los requiera,

Resumen de la via de fabricacion.
Para cada proceso resuitante en un ingrediente aclivo grado tecnico, debera proveerse la siguiente
informacion;

g.1) Nombre y direccion del fabricante que interviene en el proceso.

g.2) Caracterizacion general del procesc, indicando si es de batchs/lotes, ¢ si es un proceso
continuo.

g.3) Diagrama de fabricacion.

g.4) ldentificacion de los materiaies usados para producir el producto.

¢.5) Descripcion de los equipos usados.

9.6) Descripcién general de las condiciones que se controlan durante el proceso, segun sea el
caso: temperatura, presion, pH, humedad.

g.7) Certificado de pureza del patron presentado.

g.8) Los estudios completos de prueba de eficacia y toxicologia

h) Perfil de Impurezas. Métodos y patrones analiticos para la determinacion de productos de degradacion,
impurezas (de importancia foxicologica y ecotoxicoldgica) que puedan haberse formado, segln
consideraciones tecnicas, durante el proceso de fabricacion ¢ degradacion durante el almacenamiento.

i} Ruta de sintesis de ingrediente active grado técnico.

i} Método de Analisis de las impurezas.

La informacion confidencial, debera ser presentada por duplicado en tres sobres cuyo confenido seré:
Sobre 1) La informacion establecida en el presente articulo contenida en los literales a), b}, ¢) y d};
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Sobre If) La informacion establecida en el presente articulo contenida en los literales e} y f);
Sobre i) La informacion establecida en el presente articulo contenida en el literal g)

Los folios originales y copias seran sellados por el funcionario receptor, en presencia del registrante,
siendo devuelta fa copia a éste. La Direccién procedera a cerrar y lacrar los sobres, mismos que ambos
firmaran a manera de asegurar su inviolabilidad. En caso de no seguirse el anterior procedimiento y
formalidades, la Direccion no recibira la informacion, sin perjuicio de las responsabilidades legales de!
funcionario.

Cuando alguno de los sobres deba ser abierto por el funcionario responsable de la informacion
confidencial, se notificara primero al Representante Legal o Regente del titular, a fin que comparezca a
verificar el mantenimiento de la confidencialidad del que goza la informacion. Una vez revisada la
infarmacion se procedera a cerrar, lacrar y firmar el sobre nuevamente por la Direccion y €l Regente o
Representante L.egal.

Es responsabilidad de ia Direccion el resguardo de la informacion confidencial. En los casos en que el
presente Acuerdc provee a terceros oportunidad para hacer valer sus derechos, la informacion
denominada confidencial, sélo podra ser examinada por la Direccion, quedando facultados para emitir
resoluciones scbre la similitud de la informacion, de conformidad con el presente acuerdo,

INFORMACION DE ACCESQ PUBLICO:

Art. 11.- Se considera informacion de acceso publico la siguiente:

a) Lainformacién contenida en |a Hoja de Datos de Seguridad.
b) Certificados de Registro;
c) Etigueta y Panfleto

MEDIDAS DE CONFIDENCIALIDAD.

Art. 12.- Cuando los datos de seguridad y eficacia, tales como : Ensayos, pruebas sobre seguridad
sanitaria, ambiental y de eficacia y cualquier otra informacion calificada y clasificada como confidencial o de
uso restringido para su titular, resguardados por la unidad que administra el registre de ia Bireccidn, hubieran
caido en el dominio publico en cualquier pals, incluyendo £l Salvador, se tomaran medidas necesarias a
traves la resolucion correspondiente, para prevenir €l uso comercial desieal gue se le pueda dar a esa
informacion.

Junto con la solicitud y documentacion mencionadas, el interesado debera presentar estandar anaiitico de
cada ingrediente activo grado técnico del insumo agropecuario cuyo registro se solicita.

ADMISION DE SOLICITUD.

Art. 13.. La Direccion emitira |2 resolucion de admision en un plazo no mayor a 15 dias habiles,
siempre que la correspondiente solicitud vaya acompafiada de la documentacion exigida en ef presente
acuerdo, la cual debera ser nolificada al interesado. En caso que la solicitud no cumpla con los requisitos
establecidos en el presente Acuerdo, la Direccién  debera notificar al interesado para que en el plazo de 5
dias habiles, presente ia documentacién correspondiente. En caso que el interesado no subsane en el plazo
sefialade anteriormente, lo solicitado por la Direccion se declarara inadmisible dicha solicitud.
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CONSULTA TECNICA

Ant. 14.- Cuando sea necesaria una consulta técnica referente a las solicitudes de registros de
insumos de uso agricola, La Direccion  solicitard la colaboracién  a los Ministerios de Salud Publica y
Asistencia Social referente a aspectos de toxicologia y al Ministerio del Medio Ambiente y Recursos Naturales
respecto a aspectos de ecotoxicologia, los cuales dispondran un plazo de treinta dias calendario para emitir
un dictamen técnico y remitirlo a la Direccidn.

RESOLUCION DE LA CONSULTA TECNICA.

Art. 15.- La Direccion en el plazo de treinta dias después de evacuada la consulta descrita en el
articulo anterior, resclvera |a solicitud de registro considerando los criterios écnicas emitidos por el Ministerio
del Medio Ambiente y Recursos Naturales y el Ministeric de Saiud Publica y Asistencia Social, ademas del
analisis que la misma realizara sobre el producto y documentacion.

En caso de no ser favorable la resolucién de analisis se notificara ai interesado en el plazo de tres
dias habiles después de emitida la misma, ordenado el correspondiente archivo del expediente.

DENEGACION DEL REGISTRO,

Art. 16.- La Direccién denegara el registro de un ingrediente activo grade técnico en los siguientes
£asos:

a) Si el resultado de los analisis de identidad y calidad no concuerdan con lo declarade en ia solicitud de
registro.

b} La Direccion podra denegar la inscripcion cuando el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social ¢ el
Ministerio del Medic Ambiente y Recursos Naturales se opongan en base a investigaciones cientificas,
donde se establece que se trata de un producto de alto riesgo para los seres humanos, animales o el medic
ambiente. Tales investigacicnes podran ser realizadas por organismos o entidades oficiales nacionales o
internacionales.

¢) Cuando no se cumpla con las normas de calidad establecidas para dicho producto.

d} Cuando los ensayos y pruebas realizadas demuestren que el producto es ineficaz para los fines que se
indican en la solicitud de registro.

e) Cuando no se cumpla con cualquiera de los requisitos que sefala este Acuerdo.

f) Por mandato superior de autoridades judiciales.

PUBLICACION DE EDICTO .

Ant. 17.- Cumplida la etapa de analisis y consulta, si es favorable la resolucion, la Direccion en un
ptazo no mayor a tres dias habiles, publicard en el Diario Oficial dicha resolucion, a través de un edicto.
Dicho edicto debera contener un resumen del registro del producto a obtener, el cual se publicard por una
unica vez y a costa del registrante.
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Ei aviso que se publique contendra;
a) La identificacion del titular,
b} El nombre del representante legal y regente;
¢c) El nimero y |a fecha de la presentacion de la solicitud;
d)La marca con la que se comercializa el productc;
e) El 0 los ingredientes activos y su concentracion, contenidos en el producto a registrar;
f} Pais de origen del producto;
g) Clase-Uso a la que se destina el producto.

PLAZO DE OPQSICIONES.

Art. 18.- Publicado el edicto, se abrira €l plazo de quince dias habiles contados a partir de la
publicacién, a efectos que cualquier tercero que se considere con legitimo derecho, pueda oponerse al registro
del producio.

En caso de cumplirse el plazo anterior sin que se presente oposicidn alguna, la Direccion procedera a
inscribir el producto, asentandolo en el libro de inscripciones, asignandole un numero de registro y emitiendo
el correspondiente certificado de registro y libre venta.

SOLICITUD DE OPOSICION.

Art. 19.- La solicitud de oposicidn debera indicar el nombre y calidades de quien se opone. Las
oposiciones deben ser razonadas y fundamentadas, debiendo expresar con claridad y precision los aspectos y
puntos por los cuales se opone a la solicitud de registro. En la misma solicitud debera aportar la prueba
documental, técnica o cientifica que sirven de sustento a su oposicion y el lugar 0 medio para recibir
notificaciones.

De las oposiciones recibidas dentro del plazo senalado en & articuio 17 det presente acuerdo, se dara
traslado al registrante para que en un plazo de quince dias habiles, se pronuncie sobre las mismas y aporie la
prueba de descargo que considere pertinente, en defensa de sus intereses.

AUDIENCIA.

Art. 20.- El opositor podrd solicitar una revision del expediente, a fin de sustentar su oposicion,
mediante audiencia en la que compareceran ambas partes, ante la Direccion, celebrada dentro de los tres dias
habiles siguientes a la peticién.

En dicha audiencia, sera puesta a disposicion del opositor la informacion que no sea considerada
confidencial, de conformidad a la normativa vigente. Del desarrollo de la audiencia, se levantarad acta que
debera ser firmada por los comparecientes, en el ¢casc que no quiera firmar una de las partes se hara constar
en dicha acta. Posterior a la audiencia, en un plazo no mayor a tres dias habiles el opositor podra presentar
alegatos y pruebas sobre ¢l resultado de la revision del expediente.
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OPOSICION EN DATOS DE PRUEBA.

Art. 21.- En los casos que la oposicion se fundamente en la propiedad de los datos de prueba o
cualguier ofro aspecto de propiedad inteiectual, ia Direccion remitira el expediente. incluyendo |1a aposicion v la
documentacion confidencial para que el Registro de Propiedad Intelectual decida sobre |a procedencia de la
oposicion. El Registro de Propiedad Intelectual sera responsable de la custodia de dicha informacion
confidencial,

El Registro de Propiedad Intelectual resclvera la oposicion, devolviendo el expediente a la Direccion
en un plazo de veinte dias habiles, para que dicha resolucion sea nofificada & las partes.

DE LA RESOLUCION ADMINISTRATIVA

Art. 22.- Concluido el procedimientc para oposiciones, la Direccion. procedera a realizar el analisis y
valoracién del caso.

Realizado ¢l analisis se emitra la resolucion correspondiente en el plazo de 30 dias habiles, ya sea
ordenando el registro, o por el contrario rechazando |a solicitud planteada, expresando ias razones técnicas y
juridicas en las que fundamenta su criterio. Dicha resolucion  debera ser debidamente notificada a los
interesados.

Una vez firme la resolucion dictada. en caso de ser favorable al opositor se procedera a archivar €l
expediente. En caso que se acoja la solicitud de registro, se procedera a inscribir et praducto, asentandolo en
el libro de inscripciones. asignandole un namerc de registro y emitiendo el correspondiente certificado de
reqgistro y libre venta.

CERTIFICADQ DE REGISTRO.

Art. 23.- El registro sera eficaz una vez asentade. El certificado de registro y libre venta se le
entregard al scolicitante en un plazo no mayor de cinco dias caiendario contados a partir de Ja fecha de
inscripcion, previc pago de las tarifas correspondientes.

VIGENCIA DEL REGISTRO.
Art. 24.- Los productos objeto de registro en el presente Acuerdo tendran una vigencia de dtez anos.

Los anteriores registros podran ser renovados, por periodos iguales, de conformidad con las disposicionss de
este Acuerdo y |a legistacion correspondiente.
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TITULO W
DE LA RENOVACION, CESION, MODIFICACION Y CANCELACION DE LOS REGISTROS

CAPITULO I
) RENOVACION DEL REGISTRO
RENOVACION DEL REGISTRO

Art. 25.- El fitular del registre de un insumo para use agricola podra solicitar su renovacién personalmente
¢ por medio de apoderado legalmente acreditado, siempre que el insumo conserve las propiedades descritas en
sU registro y que no haya sido cancelado o prohibido su uso en el pais de origen en su caso.

El sclicitante debe contar con registre vigente como persona individual o juridica ante la Direccién.

La solicitud se presentard por escrito en original y copia, en la cual debera expresarse el nombre y
generales del solicitante y del apoderado, en su caso, fabricante, formulador y lugar para oir nofificaciones,
debiendo acompariarse de lo siguiente:

a) Certificado de Registro y Libre Venta, en original, del ingrediente active grado técnico, emitido por la
Autoridad Nacional Competente del pais de origen, debidamente legalizado. Si éste no se encuentra
registrado en el pais de origen, debera adjuntarse constancia en original extendida por la Autoridad
Nacional Competente del pais de origen, donde se indiquen las razones especificas por las que no
esta registrado;

Queda exento de cumplir con este inciso, cuando el ingrediente activo grado técnico, sea fabricado en
El Salvador;

b) El Certificade de Composicicn Cualitativa-Cuantitativa, en original, del ingrediente active grado
técnico, emitido por €l fabricante, donde se declare el ingrediente activo, expresado en masa/masa o

masafvolumen de acuerdo al estado fisico del producto, el cual debe ser firmado por el profesional
responsable;

Salvo el certificado de registro original, los documentos a que se refiere este articulo deben ser
presentados ante la Direccion, dentro del plazo de un afio contade a partir de la fecha de su emisién;

¢) Certificado de litwe venta del pais de origen{productos importados), extendido con no méas de un afio de
anticipacién a la solicitud;

d) Estandar analitico;

e) Hoja de datos de seguridad;

f) Etiquets;

g) Nota del fabricante indicando que el producto no ha modificado las cualidades con las que
originaimente se registré. En caso contrario, aportara la documentacion correspondiente.

La sobicitud de renovacion deberd ser presentada a la Direccion con un minimo de 60 dias habiles
antes de la fecha de vencimiento del registrc correspondiente,
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SOLICITUD DE DOCUMENTOS ADICIONALES.

Art. 26. La Direccion podra solicitar la presentacion de documentos adicionales o la aclaracién de
alguna informacion contenida en la solicitud de renovacién, si lo estima oportuno.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

Art. 27.- Una vez verificada el cumplimiento de los requisitos anteriores, la Direccion procedera a
renovar el registro del insumo que se trate, antes de la fecha de vencimiento del registro y exiendera el
correspondiente certificado.

CAPITULO Il
CESION DEL REGISTRO

_TRASPASO

Art. 28.- Es permitido el traspasc de la titularidad del registro, en cuyo caso ef representante legal
debera nofificarlo por escrito a la Direccion, presentando la documentacion que lo respaide.

PROCEDENCIA DE LA CESION

Art. 29.- Para que proceda la cesion del registro de un ingrediente activo grado técnico, el registro del
que se trate debe estar vigente y la persona individual o juridica que acepte la cesion debe tener vigente su
registro y cumplir con los siguientes requisitos:

1) Solicitud individual por registro, ta cual debe ser firmada y sellada por el representante legal y el regente
de la entidad soficitante.

2) Instrumentos legales a través de los cuales se transfiere el dominio debidamente inscrito ante la entidad
competente.

CAPITULO il

] MODIFICACION DEL REGISTRO
MODIFICACION

Art. 30.- El registro de un producto podra ser modificado a peticion del titular. Para ello, debe
presentar una solicitud por escrito, indicando la razon del cambio propuesto, junto con los requisitos legales y
tecnicos requeridos.

Dichas modificaciones deberan ser debidamente aprobadas por la Direccion, respecto a las
condiciones aprobadas originalmente para el registro de un producte y sus materias primas segun
corresponda y se realizaran mediante anotacion marginal a la inscripcion, considerandose las siguientes:

a) Cambic de Razdn Social del fabricante o formulador.

b} Cambio de razdn social 0 nombre del representante dei registro.

¢) Cambios o ampliacidn de indicacion de uso

d} Cambios o ampliacion de presentacion.

e) Cambio de principios inertes, excipientes o auxiliares de formulacion (si tuviera importancia

toxicologica)
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fy Cambios en las precauciones, indicaciones y contraindicaciones.

g) Cambios de contenido o del formato en la efiqueta o material de empaque.

h) Cambio de marca de fabrica o de comercio.

i) Ampliacién de origen del mismo fabricante

i) Ampliacion del formulador, mismo fabricante del ingrediente activo original.

Las anotaciones marginales se realizaran mediante solicitud por escrito dei titular, debiendo para ello
indicar (as razones del cambio propuests, junto con la documentacién correspondiente que justifique dichos
cambios.

Las anotaciones marginales al registro deberan ser aprobadas o denegadas en un plazo no mayor de
15 dias habiles, las cuales deberan ser notificadas al interesado. Podrd prorrogarse dicho plazo en casos
debidamente calificados por la Direccion, en razon de la complejidad técnica de la renovacion.

NUMERQ DE REGISTRO

Art. 31. Cualquiera de las anteriores modificaciones conservara el nimero de registro
correspondiente y asi como ia fecha de registro. La autoridad dara constancia de la modificacion realizada.

CAPITULQ IV
CANCELACION

Art. 32.- Fl registro de un insumo para uso agricola sera cancelado previo a su vencimiento, en los
siguientes casos:

a} Cuando lo solicite por escrito el propietario del registro;

b)  Cuando los resultados de los andlisis de concentracion del o los ingredientes activos del producto,
impureza o de cualquier propiedad fisico quimica obtenida de una muestra de un lote determinado no
cumple con lo especificado en el registro en base a la norma oficial debiéndose realizar la cofreccion
pertinente y en un segundo muestreo de un lote distinto, se detecta y persiste el incumplimiento.

¢) Cuando por razones sanitarias haya sido prohibido su uso y comercializacion en cualquiera de sus paises
de origen.

d) Se detecte alguna irregularidad, fraude o falsedad en la composicion del insumo, en la informacion t#cnica
aportada para su registro el cual sea responsabilidad del fabricante y no de terceras personas, sin perjuicio
de la responsabilidad correspondiente.

e} Si con base en investigaciones cientificas nacionales e internacionales se establece que se trata de un
producto de alta peligrosidad para los seres humanos, animales o el medio ambiente. Tales investigaciones
podran ser realizadas por organismos o enfidades oficiales nacionales o infernacionales;
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f) Cuando se compruebe que los documentos que amparan el registro del producto no son propiedad de la
empresa y la misma nc cuente con autorizacion por escnito del propietario para su uso,

g) Cuando de los ensayos y/o pruebas realizadas se demuestre que el producto es ineficaz para los fines que
s& indicaron en la solicitud de registro;

h)  En los casos determinados por la Ley de Sanidad Vegetal y Animal, sin perjuicio de la sancidn
correspondiente.

La cancelacion debera ser realizada por medio de resolucion que emitira la Direccidn, la cual debera ser
notificada al titular del registro del insumo. En caso de inconformidad se podra recurrir ante el Ministro de
Agricultura y Ganaderia, quien dara audiencia en un plazo no mayer de cinco dias habies al interesado,
atendiendo los argumentos técnicos, cientificos y legales presentados, dictando sin mas framite resolucién
definitiva en un plazo de tres dias habiles.

AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DEL PRODUCTO

Art. 33.- En la resolucidén por medio de la cuat se ordena la cancelacién del registro de un insumo para
uso agricola se podra conceder un periodo que no excedera de dos afios, &l cual se contara a partir de la fecha
en que se concedio la cancelacien solicitada, a fin de que se agoten comercialmente sus existencias. No
obstante lo anterior y atendiendo la gravedad del peligro que dicho producto impligie para la salud humana y de
los animales, o para la preservacion de los vegetales y del medio ambiente, se podra ordenar su decomiso &
inmediata destruccion. Esta cancelacién no excluye las responsabilidades del registrante conforme con la ley.

ANOTACION DE LA CANCELACION
Art. 34.- Toda cancelacion de registro debera inscribirse en el Libro de Cancelaciones, que para tal fin
llevara la Direccion, en el cual debera consignarse ia informacion general del producto y las razones que

fundamentan la cancelacion del registro.

Asimismo, al margen del registro original debera consignarse de manera clara y facilmente legible la
paiabra “CANCELADC".

COMUNICACION A LOS MIEMBROS DE LA REGION CENTROAMERICANA

Art. 35.- La cancelacién de un registro debera ser comunicada de manera oficial & inmediata a cada uno
de los ofros paises de la Region Centroamericana.
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TITULG I
DE LOS PLAGUICIDAS QUIMICOS FORMULADOS CON DATA COMPLETA

CAPITULO |
DEL REGISTRO

REQUISITOS

Art. 36 .- La soficitud de registro de un producto formulado debera contener la informacion descrita en
el articulo 7 y debera cumplir con io establecido en el articulo 8 del presente Acuerdo. Ademas de o sefialado
en el presente articulo, la solicitud debera contener y anexarse la siguiente informacién, con sus respectivas
referencias, en original y dos copias y sus respectivos resiimenes:

1. DESCRIPCION GENERAL
1.1 Nombre del producto, concentracion del & 1os ingredientes activo y siglas
armonizadas de la formulacion
1.2 Nombre, domicilic del fabricante y pais de origen
1.3 Nombre, domicilic de! formulador y pais de origen
1.4 Nombre y porcentaje del 6 los Ingredientes activos
1.5 Clase de uso a que se destina taies como: Herbicida, Insecticida entre otros
1.6 Tipo de formulacién tales como. polvo mojable, concentrado emulsionable entre otros.
1.7 Grupe quimico 6 familia
1.8 Clasificacién toxicologica

2. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
2.1 Aspeclos:
2.1.1 Estado fisico.
2.1.2 Color.

2.2 Estabilidad en el amacenamiento {respecto a su composicion y a las propiedades fisicas relacionadas
con el uso).

2.3 Densidad relativa.
2.4 Inflamabilidad:
2.4.1 Para liquidos, punto de inflamacion,
2.4.2 Para sdlidos, debe aclararse si el producto es o no inflamable.
25pH
2.6 Explosividad.

3, PROPIEDADES FiSICAS DEL PRODUCTO FORMULADO, RELACIONADAS CON SU USO
3.1 Humedad y humectabilidad para los polvos dispersables.
3.2 Persistencia de espuma para los formufados que se aplican en el agua,
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3.3 Suspensibilidad para los polves dispersables, los concentrados en suspensidn, granulos dispersables y
encapsulados,

3.4 Analisis granulométricos en hiamedo/ tenor de polvo para los polvos dispersables y los concentrados en
SUSpENsioNes.

3.5 Andlisis granulometricos en seco. Porcentaje de desintegracion de polvo para granulos y polvos.
3.6 Eslabilidad de la emulsidn para los concentrados emulsionables.

3.7 Corrosividad.

3.8 Incompatibilidad con otros productos tales como: fitesanitarios y fertilizantes.

3.9 Densidad de 20 © C en g/ml para formulaciones liquidas.

3.10 Punto de inflamacion, como aceites y soluciones.

3.11 Viscosidad para suspensiones y emulsiones.

3.12 indice de sulfonacion para aceites.

3.13 Dispersion para granulos dispersables.

3.14 Desprendimiento de gas para granulos generadores de gas.

3.15 Soltura o fluidez para polvos secos.

3.16 indice de yodo e indice de saponificacién para aceites minerales.

3.17 Cualquier otra propiedad relacionada con su uso de acuerdo al tipo de formulacion.

4. DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO

4.1 Ambito de aplicacién.

4.2 Plagas que controla.

4.3 Condiciones en |as que el producto puede ser utilizado.
4.4 Dosis.

4.5 Numero y momentos de aplicacién.

4.6 Métodos de aplicacion.

4.7 Instrucciones de uso.

4.8 Tiempo de reingreso al area tratada (Cuando corresponday).
4.9 Intervalo entre la ultima aplicacion y la cosecha.

4,10 Efectos sobre cultivos sucesivos,

4.11 Fitotoxicidad y compatibilidad.

4,12 Usos propuestos y aprobados en otros paises especialmente en |a region del QIRSA.

4.13 informes de ensayo de eficacia biologica, (si se realizan en el pais, Art. 41: Protocolos patron para
ensayos de eficacia)

4,14 Resistencia {Informacion sobre el desarrollo de resistencia y estrategias de monitoreo), cuando este
disponible,
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5. ETIQUETADOQ DEL PRODUCTO FORMULADO

5.1 Proyectos de efiqueta y panfleto armonizados, de acuerde a version vigente del Instructivo para la
elaboracion de etiqueta y panfleto en los paises de C.A. Belice y Dominicana.

6, ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO.
6.1 Envases.

6.1.1 Tipo.
6.1.2 Material.

6.1.3 Capacidad.
6.1.4 Resistencia.
6.2 Embalajes.
6.2.1 Tipo,
6.2.2 Material.
6.2.3 Capacidad.
6.2.4 Resistencia.
6.3 Accion del producto sobre el material de los envases.

6.4 Procedimientos para la descontaminacion y manejo de los envases (triple favado y ofras técnicas de
acuerdo a las leyes locales vigentes).

7. DATOS SOBRE EL MANEJO DE SOBRANTES DEL PRODUCTO FORMULADO
7.1 Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la descontaminacion.
7.2 Posibilidades de recuperacion (si se dispcne).
7.3 Posibilidades de neutralizacion.
7.4 Incineracion controlada (condiciones).
7.5 Depuracion de las aguas (si se dispone).

7.6 Metodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion, almacenamiento,
transporte v en caso de incendio.

7.7 En caso de incendio, productos de reaccion y gases de combustion.
7.8 informacion sobre el equipo de proteccion individual.
7.9 Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion.

8. DATOS TOXICOLOGICOS DEL PRODUCTO FORMULADO.
8.1 Toxicidad aguda para mamiferos.
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8.1.1 Dosis oral letal media aguda en rata en mg/kg de peso corporal.

8.1.2 Dosis dérmica letal media aguda en rata y congjo en mg/kg peso corporal,

8.1.3 Concentracién letal media aguda por inhalacion en mgft o mgfem3.

8.1.4 Irritacion ccular (se omitira este estudio cuando los materiales en evaluacién sean corrosivos).
8.1.5 Irritacién dermal

8.1.6 Sensibilizacicn cutanea.

8.2 Informaciéen médica obligatoria.
8.2 1 Diagnostico y sintomas de intoxicacion.

8.3 Informacién médica complementaria disponible.
8.3.1 Informacién sobre casos clinicos, accidentales y deliberados (cuande esté disponible).

9. DATOS DE LGOS EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADLO SOBRE EL AMBIENTE
9.1 Efectos tdxicos sobre especies no mamiferas (cuando se requiera),

9.2 Efectos toxicos sobre especies mamiferas: distintas a las indicadas en el puntc @ {cuando se
requiera).

9.3 Efectos sobre el ambiente (cuando se requieral,

10. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

10.1 |dentificacion de los productos de degradacion y la reaccion de metabolilos en plantas o productos
tratados.

10.2 Compoertamiento de los residucs de la sustancia activa y sus metabolitos desde la aplicacién a Iz
cosecha, cuando sea relevante. Absorcion, distribucion o conjugacion con los ingredientes de la
planta y la disipacion def producte para el ambiente.

10.3 Datos sobre residucs, obtenidos mediante pruebas controladas.

10.4 Limites maximos de residuos establecidos por cultivo recomendado. Cuando no existan, deberan
presentar datos de residuos obtenidos con base en ensayeos protocolizados segun las normas
internacionales (Directrices FAQ).

11. INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRAS SUSTANCIAS COMPONENTES DE LA FORMULACION,
EN CASC QUE TENGAN IMPORTANCIA TOXICOLOGICA.

11.1 Datos relativos a disolventes, emulsionantes, adhesivos, estabilizantes, colorantes y toda ofra
sustancia compenente de la formulacion, de importancia toxicologica y ecotoxicologica.
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TITULO IV
DE LAS SUSTANCIAS AFINES:
CAPITULO UNICO
DEL REGISTRO

REQUISITOS

Art. 37.- La solicitud de una sustancia afin, de uso agricola debe acompanarse con la descripcién del
producto y demas caracteristicas en el idioma oficial, en original y fres copias, debiendo adjuntarse la siguiente

informacion:

A. Propiedades fisicas y quimicas del (de los) ingrediente(s) principalies) que constituye{n) el
coadyuvante

1.

© @ N3 R W N

—
e

—_
—_

Nombre(s) quimico(s) del {de los) ingrediente(s) y su{s} concentracion{es), expresada(s) en g/kg
ogh.

Férmula empirica y peso molecular, cuando proceda.

Punto de fusidn en °C, cuando proceda.

Punto de descomposicion en °C, cuando proceda.

Puntg de ebullicién en °C, cuando proceda.

Solubifidad en agua, a temperaturas que oscilen entre 10y 30 °C.
Solubilidad del {de los) ingrediente(s} principal(es} en varios solventes.
Densidad, a cualquier temperatura entre 10 y 30 °C.

Estado fisico.

Indicar la estabilidad del producto y las condiciones para su almacenamiento, tales como
temperatura, humedad y aireacion; indicando si presentan accion quimica sobre los envases.

. Caracteristicas del producto, cuando proceda:

11.1 Inflamabilidad
11.2 Explosividad
11.3 Hidrolisis
11.4 Oxidacién

115 indice de resistencia a la temperatura y a la luz, sclo en caso de que los elementos
constituyentes sean sensibles.

11.6 Color.

12 .Corrosividad

13. Incompatibilidad con otros productos quimicos de uso agricola y ofras sustancias.

14. Otras propiedades pertinentes.

15. Indicar si produce espuma.

16. Periodo de vida media.

B. Uso recomendado:

1. Dosis recomendada.
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2. Métodos adecuados para preparar el material de aplicacion.

TITULO V
DE LOS INGREDIENTES ACTIVOS GRADO TECNICO BASADOS EN LA DETERMINACION DE
EQUIVALENCIA

CAPITULO |
DEL REGISTRO
EXONERACION DE LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA.

Art. 38.- No serd procedente el procedimiento para la determinacién de equivalencia cuando el
interesado presente constancia emitida por la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion —-FAO- y la Organizacion Mundial de {a Salud — OMS -, donde se declare la eguivalencia de un
ingrediente activo grado técnico, debiendo para el proceso de registro cumplir con los demas requisitos
establecidos en este Acuerdo. Para tal efecto la Direccion debe tener un perfil o producto de referencia.

REGISTRO DE DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

Art. 39.- En caso que la Direcciéon haya otorgado el registro de un insumo agricola mediante la
determinacion de equivalencia de un ingrediente active grado técnico y se solicite un nuevo registro del
ingrediente activo grado técnico o del plaguicida quimico formulado que lo contenga como tal y se verifique
que es dei mismo fabricante, que utiliza la misma via de fabricacidn y que proviene del mismo pais de origen;
debe cumplir con los requisitos establecidos en el presente Acuerdo v ia legislacion vigente, correspondiendo
al profesional quimico de la Direccidn, verificar y confrontar |a informacién proporcionada y emitir el dictamen
técnico correspondiente.

PROCEDENCIA.
Art. 40.- La determinacion de la equivalencia procedera en los casos siguientes:

1) Cuando los estudios técnicos o datos de prueba correspondientes al ingrediente activo grado técnico que
soportan un registro de referencia estén protegidos por el plazo que determina la ley, y €l sclicitante esté
formalmente autorizado por el propietario de los mismos,

2) Cuando haya vencido el plazo de proteccién de los estudios técnicos o datos de prueba de un registro de
referencia.

J) Cuando cambie la ruta de sintesis 0 el fabricante original

EXISTENCIA DE SOLICITUD DE REGISTRO

Art. 41.- Cuando exista una solicitud de registro, presentada por el sclicitante, para el registro de un
ingrediente activo grado técnice o de un plaguicida quimice formulado que lo contenga, basado en la
determinacion de equivalencia del ingrediente activo grado técnico y que en el expediente de registro de
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referencia se compruebe por parte de la Direccion, que en los archivos de registros no esta disponible la
informacion confidencial descrita en e! articuio 10 del presente acuerdo, la informacién de la identidad quimica
del ingrediente activo grado técnico, los espectros: Ultravioleta, Infrarrojo y de Masas, y el de Resonancia
Magnética Nuclear cuando sea necesario, los estudios técnicos o datos de prueba de los perfiles
Toxicologicos y Ecotoxicologicos estipulados en los articulos 60 y 81 del presente Acuerdo; o cuando por su
deterioro fisico no permite su utilizacion; la misma sera requerida por ia Direccion a través del profesional
quimico al titular del registro de referencia, otorgandote un plazo de noventa (90) dias a partir de su
requerimiento por parte del profesional quimico.

DOCUMENTOS DEL EXTRANJERO.

Art. 42.- Todo documento que provenga del extranjero, debe ser legalizado por el Ministerio de
Relaciones Exteriores de la Republica de El Salvador o debidamente apostillado, a excepcion de la
informacidn confidencial y ios estudios técnicos ¢ datos de prueba.

Los documentos redactados en idioma extranjero deben acompanarse de su correspondiente traduccion.

Los estudios técnicos o dafos de prueba seran admitidos en el idioma original en el que fueron
desarrollados, acompanados de la traduccion al idioma castellano.

En todo lo referente a la proteccion legal de ios datos de prueba, se estara a lo dispuesto en los Tratados,
Leyes y Acuerdos de proteccion a la Propiedad Intelectual vigentes en nuestro pafs.

CAPITULO Il
REQUISITOS DE REGISTRO

REQUISITOS.

Art. 43.- Para el registro de un ingrediente activo grado técnico, basado en la determinacion de
equivalencia del ingrediente activo grado técnico, el solicitante debe contar con registro vigente ante la
Direccion y cumplir con los siguientes requisitos:

1} Solicitud individual por cada ingrediente activo grade técnico, la cual debe llevar 1a firma y sello por el
Representante Legal y el Regente de |a entidad solicitante, debe contener ia siguiente informacion:

a) Marca, denominacion del ingrediente activo grado técnico;
b) Nombre del fabricante, direccion electronica, direccion fisica exacta y pais de origen;

¢} Nombre de la entidad exportadora, direccion exacta y pais de origen (aplica para un ingrediente
activo grado técnico que no ha sido fabricado en el pais);

d) Nombre de la entidad facturadora, direccion exacta y pais de origen {aplica para un ingrediente
activo grado técnico que no ha sido fabricado en el pais);

e) Nombre de ia entidad solicitante del registro del producto (solicitante), direccién electrénica y
direccidn fisica exacta;

f) Nombre completo y firma del representante legal; y
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g} Nombre completo, firma del regente

h}y Otros nombres y sindnimos

La solicitud sera acompafiada de ia siguiente informacion:

a)

b)

)

)
k)

)]

Nombre genérico 0 comun del ingrediente activo grado técnico y porcentaje de concentracion;
Clase(s);

Nombre comun de la Organizacion Internacional para la Estandarizacion -ISO- en ingles (E-I1SO)
Grupe quimico o familia quimica;

Tipo de presentacion del producto;

Tipo de material de la presentacion del producte;

Nomébre quimico del ingrediente activo, seguin la Unidn Internacionai de Quimica Pura y Aplicada
(IUPAC); ICA

Dosis letal media aguda oral {DL-50) en ratas, dosis letal media aguda dermal (DL-50) en conejos
y concentracion letal media por inhalacion (CL-50} en ratas.

Categoria toxicologica, segun clasificacion actualizada y vigente de la Organizacion Mundial de la

Salud (OMS);

Formula estructural

Compasicion lsométrica; si corresponde

La formula molecular

m) Peso molecular

2) Certificado de Registro, en original, de! ingrediente activo grado técnico, emitido por la Autoridad Naciona!
Competente del pais de origen. Si éste no se encuentra registrado en el pais de origen, debera adjuntarse
constancia en original extendida por la Autoridad Nacional Competente del pais de origen, en la que se
indiquen las razones especificas por 1as que no esta registrade. Este certificado debera estar consular
izado yfo apostiflado,

El solicitante queda exento de cumplir con este inciso, cuando el ingrediente activo grado técnico sea
fabricado en El Salvador.

El {los) procedimiento(s) recomendado(s) por el fabricante, para la descontaminacién y destino final de los
envases usados.
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4) l.a descripcion de procedimientos para la destruccion, manejo y confinamiento de envases ¢ empagues
que contengan el ingrediente activo.

5) La descripcion de los procedimientos para la descontaminacion y destino final de ios envases o empaques
usados.

8) La informacion establecida para la determinacién de equivalencia indicada en el Manual sobre la
Elaboracion y Empleo de las Especificaciones, de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion -FAQ- y la Organizacion Mundial de la Salud — OMS - para plaguicidas,
version vigente,

7) Cerificado de Composicion Cualitativa-Cuantitativa, en onginat, del ingrediente activo grado técnico,
emitido por el fabricante, en el que se deciare el ingrediente activo, expresado en masa/masa o
masafvolumen de acuerdo al estado fisico dei producto, el cual debe estar firmado por el profesional
responsable.

8) Los metodos analiticos {cuando se requieran) para la determinacion de:
a) Lasimpurezas e isomeros de importancia toxicolégica y ecotoxicalogica.
b) Los residuos en plantas tratadas, productos agricolas, alimentos procesados, suelo y agua.

¢) Los residuos en aire, tejidos y fluidos animales o humanos (cuando estén disponibles).

La informacion contenida en los numerales 7) y 8) literal b) del presente articulo sera considerada como
confidencial, con lo cual ia Direccién debera aplicar lo regulado en el articule 10 del presente Acuerdo.

CAPITULO Il
REQUISITOS PARA LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

Art. 44.- Los estudios técnicos o datos de prueba, aportados por el titular del registre deben cumplir con lo
siguiente:

1) Citar las referencias avaladas del origen de dichos estudios.

2) Nombre(s) del {de los) autor{es}.

3) Titulo del estudio.

4) Nombre, direccion fisica y electronica y nimero de teléfono del laboratorio responsable que realizo el
estudio, lugar y fecha,

5) Nombre completo del propietario de los estudios.

ESTUDIOS TECNICOS

Art. 45.- Los estudios técnicos ¢ datos de prueba, perfiles toxicoldgicos, ecotdxicoldgicos y de impurezas,
aportados por el titular del registro de referencia y por el solicitante, serar aceptables, siempre y cuando el

laboratorio que los realizé cumpla ¢on cualquiera de los incisos siguientes:
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Certificacion de la acreditacion extendida por la Entidad de Acreditacion de su respectivo pais, de prueba
y/o estudio conforme la norma 1SO 17025 o la version actualizada de dicha norma internacional de
estandarizacion.

Declaracién dei laboratorio sobre el cumplimiento de Buenas Préacticas de Laboratorio {GLP) desarrotladas
por la Organizacién para la Cooperacion Economica y el Desarrollo (OECD) que a continuacion se
mencionan:

a) Principios generales de tas Buenas Practicas de Laboratorio;

- Organizacion y personal del laboratorio.

- Programa de garantia de calidad.

- Instalaciones.

- Aparatos, materiales y reactivos,

- Sistemas experimentaies.

- Productos de ensayo y de referencia.

- Procedimientos normalizados de trabajo.

- Realizacion del estudio.

- Informacion de los resultados det estudio.

- Archivo y conservacion de registros y materiales.

b} Aseguramiento de calidad y Buenas Practicas de Laboratorio;

¢} Cumplimiento de proveedores de laboratorio ¢on los principios de las Buenas Practicas de
Laboratorio,

d) La aplicacion de las Buenas Practicas de Laboratorio para los estudios de corta duracion; y

e) El papel y responsabilidad del Director del estudic en Buenas Practicas de Laboratorio.

Ceclaracion del laboratorio sobre:

a) El aseguramiento de calidad;

b} La acreditacién de alguna prueba en su pais;

c) Suintegracion o pertenencia a un grupo o red de laboratorios;

d) La repetitividad e incertidumbre de resuitados descritos en el estudio realizado, y
e} Las pruebas de la competencia técnica del encargado de los estudios.

Ademas debe adjuntar;

f) Certificado de la calibracion de los equipos, vigente al momento de ser realizado €l estudio; y

g} Copia de métodos normalizados o validados, segun el Consejo para ia Colaboracion en los
Andlisis de Plaguicidas (CIPAC) y la Asociacion Internacionai de Quimicos Analiticos Oficiales
(ADAC),

REPRESENTACION LEGAL.

Art. 46.- Cuando el propietario de los estudios técnicos o datos de prueba, la identidad quimica del
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ingrediente activo grado técnico, el perfil de impurezas, el resumen de la via de fabricacion del pais de origen
y los perfiles toxicologicos y ecotoxicoldgicos, no tenga estabiecida representacian legal dentro del territorio
nacional, se requerira ai titular del registro de referencia y al solicitante, presentar fotocopia legalizada del
testimonio de la escritura publica del poder debidamente inscrito ante la entidad competente, para que éstos
se presenten a la Direccion, con fines de registro o para completar la infarmacion de un registro de referencia.
En dicho poder debe hacerse constar la autorizacidn que se otorga para utilizar y/o autorizar a un tercero el
uso de dicha informacién con fines de registro.

La persona a fa cual se le confiere el poder, o el propietario, deben presentar acta notarial de
declaracion jurada ante el Jefe de la Direccion, donde se haga constar la autorizacién que se otorga para
utilizar o autorizar a un tercero el uso de dicha informacion con fines de registro.

El solicitante debe entregar a 1a Direccidn, las pruebas de identidad, espectros: Ultravioleta, Infrarrojo
y Masas, y €l de Resonancia Magnética Nuclear.

PERFIL TOXICOLOGICO

Art. 47.- Los resumenes del perfil toxicoldgico del ingrediente activo grado técnice basado en la
toxicidad aguda.

1} Dosis letal media (DL50) oral en ratas.

2) Dosis letal media (DL5C) dermal en ratas y conejos.

3) Concentracion letal media (CL50) por inhalacion en ratas.
4) Imitacion dermal en conejos,

5) irritacion ocular en conejos.

6) Sensibilizacion.

PERFIL TOXICOLOGICO

Art. 48.- Los resumenes del perfil ecotoxicolégico agudo del ingrediente activo grado técnico y
considerando las especies y el uso intencional del producto, estos son:

Concentracion letal media (CLS0) para peces (Trucha arco iris, carpas u otras especies validadas).
Concentracion letal media (CL50) para pulga acuatica (Daphnia magna).

Concentracion letal media (CL50) para aigas (Selenastrum capricornutum u otra especie validada).
Dosis letal media {DL50) para aves {faisan, codomiz, pato silvestre u otra especie validada).

Dosis letal media (DL50) oral y topica para abejas.

ASAR N

INFORMACION DE PERFILES

Art. 49.- La informacion de los perfiles toxicologicos y ecotoxicologicas, agudos, identidad quimica del
ingrediente activo, perfii de impurezas y el resumen de la via de fabricacion, debe provenir de un laboratorio
debidamente acreditado y cerfificado internacionaimente, asimismo que este relacionade directa ©
indirectamente con el fabricante del ingrediente activo grado técnico (solicitante) o con el fabricante del
ingrediente activo grade técnico del registro de referencia.
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CAPITULO IV _
PROCEDIMIENTO PARA LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

DETERMINACION DE LA EQUIVALENCIA.

Art, 50.- La determinacion de fa equivalencia del ingrediente activo grado técnico, se hara conforme
lo establecido en los siguientes articulos; sin embargo, se deberan tener en cuenta las madificaciones que
surjan por la version vigente del Manual sobre la Elaboracion y Empleo de Jas Especificaciones de la
Qrganizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion -FAO- y la Organizacion Mundiat
de la Salud — OMS - para plaguicidas.

El Ministerio de Agricultura y Ganaderia sera la autoridad encargada de emitir ios dictamenes
correspondientes para la determinacidn de equivalencia, y solicitara los que sean necesarios al Ministerio de
Salud Pablica y Asistencia Social.

Los profesionales del grupo de expertos, que intervengan en el proceso para la determinacion de
equivalencia, deben mantener la confidencialidad de la informacion evaluada.

PRESENTACICN DE SOLICITUD

Art. 51.- Al presentar la solicitud ante la Direccion, el receptor del expediente que conliene la
informacion técnica, debe verificar lo siguiente:

. Que la persona individual o juridica que solicite el registro del ingrediente activo grado técnico o
plaguicida quimico formulado que lo contenga como tal, basado en la evaiuacion de equivalencia,
cuente con:

a. Registro vigente, como importadora, cuando el ingrediente activo grado técnice o plaguicida
quimico formulade que lo contenga comao tal, no sea fabricado o formulado en este pais.

b. Registro vigente, como importadora y formuladora, cuando el ingrediente activo grado técnico
0 plaguicida quimico formulado que lo contenga como tal, sea fabricado o formulado, segin
corresponda, en este pais.

c. Regente con regisiro vigente.

2. Que el expediente este debidamente foliado.

3. Que el expediente presentado por el solicitante, cumpla con la informacién requerida en el presente
Acuerdo.

Cumplidos estos requisitos, el receptor procedera a colocar el sello de recibido, donde se anote el numero
correlativo de ingreso del expediente, nombre o codigo det receptor, fecha, hora de recepcién y nimerc de
folios.

Cuando no se cumpla con cualquiera de estos requisitos, el receptor procedera a la devolucion del
expediente presentado, en forma inmediata.
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DE LA ENTREGA DEL EXPEDIENTE

Art. 52.-. Después de recibido el expediente por el receptor, este lo debera consignar en un libro de
presentaciones, donde se describa al registrante, marca del producto, fecha de recepcion en ésta oficina y
fecha de enlrega al analista de la Direccidn.

RECEPCION DEL EXPEDIENTE DE INFORMACION TECNICA POR PARTE DEL ANALISTA DE LA
DIRECCION.

Art. 53.- El Analista de la Direccidn, al momento de recibir el expediente, debe firmar y consignar |a
fecha de recepcion en el libro correspondiente, debiendo hacer del conocimiento inmediato a los
profesionales del grupo de expertos sobre dicha solicitud.

El Analista debe proceder a corroborar:
1. Vigencia de la persona juridica, segin su actividad (importadora, formuladora, fabricante, efc).
2. Que en la solicitud de registro, se consigne:

a. Nombre y firma del representante legal

b. Sello de la persona juridica solicitante.

¢. Nombre y firma del Regente y su condicion de vigencia como tal.

d. Razdn social o denominacion de la persona juridica que actie como fabricante y/o formulador del
producto (segun corresponda), direccion fisica y electrnica, y el pais de origen.

. Autorizacion del uso de los estudios técnicos o datos de prueba o carta de propiedad de los mismos,
para sustentar |a solicitud del registro.

f. La relacion entre el nombre del fabricante citado en el cerfificado de composicion cualitativo-
cuantitativo {que se encuentra dentro del expediente de informacion confidencial) y el de la solicitud
de registro, con el nombre que aparece descrito en la informacion técnica o datos de prueba
presentada.

g. Certificados de registro y libre venta:

g.1) Fecha de emisién, no debe ser mayor a un afio al momento de ser presentados ante el Ministerio.
g.2) Deben ser emitidos y firmados por la Autoridad Nacional Competente del pais de origen.

g.3) Deben cumplir con los pases de ley {consularizacicn o apostilla).

g.4) Deben venir acompafiados de su traduccion respectiva, cuando estén redactados en un idioma
diferente al idioma espafiol.
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CRONOLOGIA DE REGISTROS.

Art. 54.- El analista debe, establecer de acuerdo a la infermacion contenida en los libros de registro y
archives de la Direccion: La cronologia de los registros y renovacion de registros que contenga el ingrediente
activo grado técnico, que servira de referencia para la evaluacion de equivalencia. Ei expediente de registro
seleccionado cemo referente deberd contar con la folalidad de requisitos establecides en este Acuerdo, de
acuerdo a la definicion de perfil de referencia.

RECEPCION DEL EXPEDIENTE.

Art. 55.- Cuando la informacion confidencial sea proporcionada por el representante legal de la
persona juridica interesada en registrar el producto o para completar el registro de referencia, se procedera a
elaborar el acta administrativa, por el asesor juridico de la Direccion, en presencia del regente y de un
representante de los profesionales del grupo de expertos, entregandose copia de la misma.

EVALUACICN DE LA EQUIVALENCIA

Art. 56.- El Jefe de la Division de Registro y Fiscalizacion debera convocar al grupo de expertos, para
llevar a cabo la evaluacion de equivalencia de! ingrediente activo grado técnico o plaguicida quimico formulado
gue lo contenga como ial, respeclo al registro de referencia, quienes deberan firmar la hoja de
confidencialidad y procederan de la manera que indican los articulos siguientes.

CONFIRMACION DE LA IDENTIDAD DEL INGREDIENTE ACTIVO.

Art. 57.- Se confrontara ia identidad del ingrediente activo grado técnico o del plaguicida quimico
formulado gue o contenga como tal del registrante, con el ingrediente active grado técnico correspondiente al
registro de referencia, para asegurarse que se trata del mismo ingrediente activo.

ESPECIFICACIONES FAQ o FAO/OMS,

Art. §8.- El ingrediente activo grado técnico, debe satisfacer los requisitos de las especificaciones
FAQ y/o FAQ/OMS, si las hubiere para ese producto.

ANALISIS DE EQUIVALENCIA.

Art, 89.- Se procedera al andlisis del perfil de impurezas del ingrediente activo grado técnico del
registrante contra el perfil de impurezas del ingrediente activo grado técnico del registro de referencia.

Para continuar con la evaluacion de la solicitud de equivalencia del ingrediente active grado técnico

registrante, se debe cumplir con lo siguiente;

a) Laconcentracion dei ingrediente activo del registrante es igual o mayor a la del ingrediente activo
del registro de referencia;
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b) Los niveles maximos {limites de fabricacion} de cada Impureza No Relevante no aumenten en
més de un 50% {con relacién al nivel maximo del perfil de referencia), o cuando el nivel maximo
absoluto (limite de fabricacion) no se incremente en mas de 3 gramos/kilogramo (el que
represente el mayor aumento); que no haya nuevas Impurezas Relevantes y no se incremente el
nivel maximo de impurezas relevantes con respecto al perfil de referencia.

c) En relacion a ias Impurezas No Relevantes, se aplicara la relacion porcentual (50 %) cuando el
nivel maximo en el perfil de referencia para la impureza en pardicular, sea mayor a 6
gramostkilogramo. Se utilizar la relacion absoluta (3 gramofkilograme) cuando ef nivel maximo en
el perfil de referencia para la impureza en particular sea menor o igual a 6 gramos/kilogramo.

TABLA 1. LIMITES DE IMPUREZAS NO RELEVANTES

Limites certificados de impurezas no-relevantes | Incremento maximo aceptable
en las especificaciones tecnicas de la

referencia
Menor o igual a 6 gramofkilogramo 3 gramoskilogramo
Mayor a 6 gramos/kilogramo 50 % del limite certificado

Cuando se excedan los limites establecidos en la Tabla 1 {Limites de Impurezas No Relevantes}, para
las diferencias en la concentracion maxima de Impurezas No Relevantes, se le solicitarad al registrante
suministrar las razones y los datos de respaldo necesarios, que expliquen por qué motivo estas impurezas en
particular continian siendo “No Relevantes”. Después de analizadas las razones y los datos de respaldo, los
profesionales responsables de la evaluacion de la equivalencia determinaran si el ingrediente active grado
técnico del registrante es, o no, equivalente.

Cuando haya impurezas nuevas a concentraciones mayores o iguales a un (1) gramo/kilogramo de
ingrediente activo grado técnico, se le sclicitara al registrante suministrar las razones y los datos de respaldo
necesarios, que expliqguen por qué estas impurezas son "No Relevantes”. Después de analizadas las razones
y los datos de respaldo, los profesionales responsables de la evaluacion de la equivalencia determinaran si el
ingrediente activo grado técnico del registrante es, o no, equivalente.

Cuando las Impurezas Relevantes superen a su maxima concentracion, y/o haya nuevas impurezas
relevantes, el registrante debera proporcionar informacion toxicolegica, ecotoxicologica u ofras adicionales.

Toda la informacion correspondiente a las literales a), b} y ¢) anteriores, debera ser respaldada por
datos de al menos cinco {5) lotes tipicos de fabricacion, {nombre del autor, nombre y direccién fisica,
electronica y nimero de teléfono del laboratorio o entidad que realizd el analisis, lugar y fecha, nombre dei
propietario o patrocinador de los analisis). Si el proceso de fabricacion se conduce en mas de un sitio, los
datos analiticos de cinco lotes deben entregarse de al menos dos sitios que representen extremos tipicos del
perfil de impurezas.
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Las bases estadisticas para los limites de fabricacién deben explicarse {por ejemplo: nivel maximo
encontrado en {a préactica; la media, mas tres {3) veces la desviacion estandar de niveles encentrados en fa
practica. Deben identificarse las impurezas relevantes presentes a mayor o igual a un {1} gramo/kilogramo.
Tipicamente la fraccién no identificada y/o no contabilizada del ingrediente activo grado tecnico no debe
exceder de veinte (20} gramos por kilogramao.

Los analisis de los cinco lotes tipicos de fabricacion seran aceptables siempre y cuando el laboratorio
que los realizd cumpla con los requisitos establecidos en el presente Acuerdo y a la legislacion
correspondiente.

EQUIVALENCIA DE LOS PERFILES TOXICOLOGICOS.

Art. 60.- Para determinar la equivalencia de los perfiles toxicolégicos de un ingrediente activo grade
técnico, se debera tomar en cuenta lo siguiente:

a) El perfil toxicolégico se considerara equivalente al perfil de referencia cuando los datos requeridos en
el presente acuerdo no difieran por mas de un factor de 2 en comparacion con el perfil de referencia
(o por un factor mayer que el de los incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor de 2). No
debera haber ningn cambio de evaluacién en aquellos estudios que produzcan resultados ya sean
positivos 0 negativos; y

b) Cuando fuera necesario, se evaluaran datos toxicolégicos adicicnales siempre que, y si corresponde,
los Grganos afectados sean los mismos. Los "niveles sin efectos observades” (NOEL) o "los niveles
sin efectos adversos observados” (NOAEL) no deberan diferir en mas de las diferencias en los
niveles de dosis utilizados.

EQUIVALENCIA DE LOS PERFILES ECOTOXICOLOGICOS.

Art. 61.- Cuando fuera necesario, el perfil ecotoxicolégico sera considerado equivalente al perfil de
referencia si los datos no difieren por un factor mayor de 5, comparado con el perfil de referencia (o por un
factor mayor que ef de los incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor de 5}, determinados utilizando las
mismas especies.

Concluido el proceso de andlisis de la informacion, los profesionaies del grupo de expertos, emitiran
dictamen unificado, declarando la equivalencia ¢ no equivalencia del ingrediente activo grade técnico
presentado por el registrante. Independientemente que el dictamen sea favorable o desfavorable, 1o remitiran
a la Jefatura de la Division de Registro y Fiscalizacion, quién elaborara el borrador de Resolucion y lo elevara
al Coordinador de la Unidad de Registro para |a firma correspondiente. En caso de ausencia del Coordinador,
debera firmar quien funja interinamente en el cargo.

La informacion toxicologica y ecotoxicologica (tantc de las impurezas como del ingrediente activo
grado técnico, que fuera requerida durante el proceso para la evaluacion de equivalencia y concluido &
proceso de analisis por parte de los profesionales del grupo de expertos, debe ser adjuntada al expediente de
solicitud de registro.

En caso que el registrante solicite retirar el expediente que contiene la informacion no confidencial, se
procedera a entregar unicamente fotocopias del mismo, archivandose &l expediente original.
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. DICTAMEN FINAL DE LA SOLICITUD DE REGISTRO

Art. 62.-. El dictamen final de la solicitud de registro se realizara en las siguientes circunstancias:

1} Cuando los profesionales hayan dictaminado equivalente el ingrediente activo grado técnico, presentado
por el registrante, estos lo haran del conocimiento dei Jefe de la Divisién de Registro y Fiscalizacion, para que
el Analista continué el proceso de analisis de la solicitud de registro.

2) Completado el andlisis de la informacion técnica de la solicitud de registro, el Analista, procedera a
conjuntar ia resolucién del dictamen de la equivalencia para definir la emision o rechazo del registro solicitado.

3) Una vez aprobado ¢! registro, el Analista procedera a asentar en los libros habilitados para el efecto, en la
Direccidn, la siguiente informacion:

a) Numero y nombre de la persona individual o juridica registrada ante [a ANC.
b) Nmero de registrc otorgado al producio
¢} Fecha de registro del producto
d) Fecha de vencimiento del registro del producto.
e) Marca que identifica al producto
f) Categoria toxicologica segdn la Organizacion Mundial de la Salud.
) Estado fisico del producto (sélido, liquido o gaseoso)
h) Clase del producto (insecticida, fungicida, herbicida)
i) Materias Técnicas insecticidas, Materias Técnicas de fungicidas, etc.).
i) Grupo toxicoidgico y/o familia quimica.
k} Nombre del fabricante del ingrediente activo grado tecnico y pais de origen.
/) Nombre del fabricante y formulador, cuando se trate de un plaguicida quimico formulado y pais de
origen.
m) Nombre del exportador del ingrediente activo grado técnico o plaguicida guimico formulade, segin
corresponda; y el pais de origen.
n) Nombre del facturador del ingrediente activo grado técnico o plaguicida quimico formulado, segun
corresponda; y el pais de origen.
0) Porcentaje{s) y nombre comun o genérico del ingrediente activo.

4) Si la resolucion emitida por la Direccion es desfavorable, se notificara al solicitante del registro y se
procedera a archivar el expediente, convocando al administrado a retirar la informacion técnica y confidencial.
Una vez concluida la determinacién de la equivalencia y consecuentemente otorgado un registro del
ingrediente activo grado técnico o producto formulado proveniente de la determinacion de equivalencia, los
documentos entregados a la Direccion bajo garantia de CONFIDENCIALIDAD para realizar estos
procedimientos, deberan ser devueltos al propietaric de dicha informacion conforme al procedimiento
estabiecido en el manual correspondiente.

5) El Analista iuego de haber asentado el registro / renovacion del registro, procedera a la emision del
Certificado de Registro y libre venta, cuando se trate de un plaguicida quimico formulado; y el Certificado de
Registro, cuando se trate de un ingrediente activo grado técnico.
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CAPITULO V
INFORMACION CONFIDENCIAL

RESUMEN DE LA VIA DE FABRICACION

Art. 63.- La Direccion a través del grupo de expertos, podra aceptar bajo garantia de confidencialidad,
datos o el resumen de la via de fabricacion, perfiles de impurezas asociadas al ingrediente activo, identidad y
contenido nominal {gramo/kilogramo) de compuestos agregados al ingrediente activo grado técnico vy
concentrado y que sea declarada bajo esa condicion, al titular del registro o solicitante, la que debe entregarse
segun {o establecido en el Art. 10 de este Acuerdo. En Acta Administrativa se hara constar la condicion fisica
en que se recibe y su aceptacién o no bajo garantia de confidencialidad.

E| propietario de la informacion confidencial deberé indicar en fa caratula del sobre sellado, la siguiente
informacion:
a) Nombre de la persona individual o juridica solicitante del registro ¢ del titufar del registro de referencia,
segun correspenda.
b} Nombre del ingrediente activo grado técnico sujeto a determinacion.
¢) Indicar que adjunta el perfl de impurezas y el resumen de la via de fabricacion.

HOJA DE CONFIDENCIALIDAD

Art. 64.- E) profesional de la Direccion encargado de la determinacién de equivalencia del ingrediente
activo grado técnico, debe firmar la hoja de confidencialidad, cada vez que tenga acceso a la informacion
confidencial, la que debera conservarse conforme la normativa vigente en el pais en esta materia, debiendo
adjuntar copia de la hoja de confidencialidad en el expediente administrativo.  En aquellos casos que
intervengan toxicologosiecotoxicologos de los Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y del Medio
Ambiente y Recursos Naturales, se les solicitara dar cumplimiento a o indicade en el presente articulo,

RESGUARDO Y CUSTODIA

Art. 65.- La recepcion, resguardo y custedia de la informacién recibida bajo garantia de
confidencialidad, es responsabilidad de la Direccién, la gue debe implementar los mecanismos de seguridad
necesarios para el efecto.

CAPITULO Vi )
DICTAMEN PARA LA DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

DETERMINACION DE EQUIVALENCIA

Art. 66.- Los profesionales del grupo de expertos de la Direccion a cargo de la determinacion de
equivalencia, emitiran dictamen técnico en forma conjunta, cuando se requiera dictamen técnico del
toxicélogofecotoxicdlogo del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y de Medio Ambiente y Recursos
Naturales. El cual sera adjuntadc al expediente administrativo.
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CAPITULO VI ‘
REQUISITOS ESPECIALES PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO

REQUISITOS ESPECIALES
Art. 67.- Para la renovacion del registro del ingrediente active grado técnico basado en la
determinacion de equivalencia, el interesado debe presentar el andlisis cualitativo-cuantitativo de las

impurezas relevantes del ingrediente activo, correspondiente a cince lotes tipicos de produccion, conforme las
especificaciones de FAC/OMS.

TITULO VI

DE LOS PLAGUICIDAS QUIMICOS FORMULADOS BASADOS EN LA EVALUACION Y DETERMINACION
DE EQUIVALENCIA

CAPITULO !
REQUISITOS DEL REGISTRO
REQUISITOS
Art. 68.- Para el registro de un plaguicida quimico formulado, basadc en la determinacién de
equivalencia de un ingrediente active grado técnico que lo contenga como tal, el solicitante debe contar con
registro vigente como persona individual o juridica ante la Direccion y se procedera de la siguiente manera:

Cuando se tenga registrado el ingrediente activo grado técnico que contenga el plaguicida quimico
formulado, el sclicitante debera presentar;

1) Solicitud individual por cada plaguicida quimico formulado, firmada y sellada por el Representante
Legal y el Regente de Iz entidad sclicitante, debiendo contener como minimo la siguiente informacion:

a) Marca del plaguicida quimico formulado;

b) Nombre(s) comun ¢ genérico del {los) ingrediente(s) activo(s) grado Técnico y su(s)
porcentaje(s} de concentracién;

¢} Clase(s).

d} Tipo de formulacién;

e) Grupc toxicolégico o familia quimica;

fy Tipo de presentacién del producto;

g} Tipo de material de la presentacion del producto,

h) Nombre quimico del ingrediente activo, segun la Union Internacional de Quimica Pura
y Aplicada (IUPAC);
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i) Dosis letal media aguda oral (DL-50), dosis letal media aguda dermal (DL-50) y
concentracion letal media por inhalacién (CL-50);

j) Categoria toxicologica segun clasificacion actualizada y vigente de la Organizacion
Mundial de la Saiud ~OMS-,

k} Nombre del fabricante del{los) ingrediente(s) activo(s) grado técnico, direccion
electronica, direccién fisica exacta y pais de origen;

() Nombre del formulador, direccion electrénica, direccion fisica exacta y pais de
origen;

m} Nombre de Ja entidad exportadora, direccion exacta y pais de origen (aplica para
plaguicidas que no han sido formulados en el pais};

n} Nombre de la entidad facturadora, direccion exacta y pais de origen {aplica para
plaguicidas que no han sido formulados en el pais),

o) Nombre de la entidad solicitante del registro dei plaguicida quimico formulado
{solicitante), direccion electronica y direccion fisica exacta;

p) Nombre completo y firma del representante legal; y
q) Nombre completo, firma del regente y nimero de colegiado.

La informacion que para el efecto se proporcione en la referida solicitud, se hara acompariar de una
declaracion jurada, en la que se indicara que los datos son correctos y verdaderos.

Certificado de Registro, en original, del plaguicida guimico formulado, emitido por la Autoridad Nacional
Competente del pais de origen. Si éste no se encuentra registrado en el pais de origen, debera adjuntar
constancia en original, extendida por la Autoridad Nacional Competente del pais de origen, donde indique
las razones especificas por las que no esta regisirado.

Certificado de Libre Venta, en original, del plaguicida quimico formulado, emitido por la Autoridad Nacional
Competente del pais de origen. Si éste no se encuentra registrado en el pais de crigen, debera adjuntarse
constancia en original extendida por la Autoridad Nacional Competente del pais de origen, donde indique
las razones especificas por las cuales no se comercializa en ese pais. Este documento debe ser
consularizado y/o apostillado.

Certificado de Composicion Cualitativa-Cuantitativa, en original, del plaguicida quimico formulado, emitido
por la formuladora, donde se haga constar el nombre del fabricante del ingrediente activo grado técnico y
se declare el{los) ingrediente(s) activo(s) y concentracién(es) expresada(s) en masa/masa ©
masaivolumen de acuerdo a su estado fisico y el tipo de formulacién. Ademas en éste debe declarar los
solventes hidrocarburos, firmado por el profesional responsable.

Queda exento de cumplir con los numerales 3} y 4) del presente articulo, cuando el plaguicida quimico,
sea formulado en El Salvador.
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La informacién que se refieren los numerales 3) y 4) del presente articulo, podra aceptarse en un solo
documento y deben ser presentados ante la Direccion, dentro del plazo de un aio, contado a partir de la
fecha de su emision.

Dos juegos dei panfleto v del arte de las etiquetas a utilizar por cada modelo del plaguicida quimico
formulado, de conformidad con la normativa sobre la materia. La informacion contenida en la(s)
etiqueta(s} y panfleto(s}, sera la misma que fue presentada ante la Direccion por parte del fitular del
registro del plaguicida quimico formulado, siempre y cuando tenga igual concentracion delos)
ingrediente(s) activo(s) y tipo de formulacién. En los casos en que varie {n) el{los) solvente(s) y vehicuics
de férmula, el solicitante debe presentar informacion sobre sintomas de intoxicacion {cuando aplique),
primeros auxilics, tratamiento médico, fitotoxicidad y compatibilidad.

Cuando el solicitante solicite modificar informacion contenida en la etiqueta y/o panfleto que le sirva de
referencia, debe presentar la informacion técrica que la sustente.

5) Propiedades fisicas y quimicas generales del plaguicida quimico formulado:

a)
b)

c)
d)
e)
f)
g)

Aspectos: estado fisico, color y olor,

Estabilidad en el almacenamiento {respecto de su composicion y a las propiedades fisicas
relacionadas con el uso);

Densidad relativa;

Inflamabilidad;

pH;

Explosividad; y

Punto de descomposicion.

8) Propiedades fisicas especificas del plaguicida quimico formulado, de acuerdo a ic establecido por et
Consejo Internacional para la Colaboracién de los Analisis de Plaguicidas — CIPAC — y la Asociacién
Internacional de Quimicos Analiticos Oficiales — AOAC -:

a)
bj
c)
d)
e)

_— A TS T Th

Densidad aparente. Formulaciones en polvo y materiales granulados.

Humectabilidad. Formuiaciones solidas dispersas o disueltas en agua.

Persistencia de espuma. Formulaciones que deben ser diluidas en agua.

Volatibilidad. Liguidos para ulfra bajo volumen (UL).

Tamizado en humedo. Polvos Mojables (WP), suspensiones concentradas (SC, FS y ODj,
granulos dispersables en agua {WG), suspensiones de encapsulado acuosas {CS), concentrados
dispersabies (DC), suspo-emulsiones (SE), tabletas sciubles en agua y tabletas dispersables (ST
y WT}, granulos y polvos emulsificables (EG y EP).

Tamizado en seco. Polvos y granuios destinados a la aplicacion directa.

Rango nominal de tamafos. Granulados (GR).

Pulverulencia. Granulados (GR), granulos dispersables en agua (WG), granulos solubles {SG).
Resistencia a la abrasién. Formulaciones granuladas (GR, WG, SG y EG).

Integridad. Tabletas (DT, ST y WT).

Adherencia a las semillas. Formulaciones para fratamiento de semillas.

Dispersibilidad. Suspensiones concentradas (SC), suspensicnes acuosas de encapsulados (CS),
granulos dispersables en agua {WGQ).

Tiempo de desintegracion y grado de dispersion. Tabletas solubles (ST), tabletas dispersables en
agua {(WT).
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Suspensibilidad. Polvos mojables {WP), suspensiones ccncentradas (SC), suspensiones de
encapsulado (CS), granulos dispersables en agua (WG).

Estabilidad de la dispersion. Suspo-emulsiones (SE}, granulos emuisificables (EG), polvos
emuisificables (EP), concentrados dispersables (DC), suspensiones concentradas en base aceite
(0D,

Estabilidad de la emulsion. Concentrados emulsionables (EC). emulsiones aceite en agua (EW),
microemulsiones {ME).

Floabilidad (fluidez). Polvos secos (DF), polvos solubles (SP), tratamiento de semillas con polvos
dispersables (WS}, tratamiento de semillas con polvas solubles {SS), granulos dispersables en
agua (WG}, granulos solubles {SG)

Capacidad de vertido. Suspensiones concentradas (SC. FS y OD), suspensiones acuosas de
encapsulados (CS), suspo-emulsiones {SE), formulaciones de simifar viscosidad, puede aplicarse
a formuiaciones en solucion como concentrados solubles (SL) y concentrades emulsionables
(EC).

Acidez, alcalinidad o rango de pH. Especificaciones para cualquier material en que pueda ocurrr
una reaccion adversa en presencia de acido o alcali excesivo.

Miscibilidad con aceites hidrocarbonatos, Cualquier formulacion disefiada para ser diluida con
aceite antes de usar (ejemplo OL}

Grado de disolucion y/o estabilidad de Ia solucion. Todas las formulaciones hidrosolubles.
Velocidad de liberacion del ingrediente activo. Granulcs de liberacion lenta (ejemplo Granulos
encapsulados, GG) y suspensiones concentradas encapsuladas (CS) de liberacion lenta.
Ingrediente activo libre. Gréanulos de liberacion lenta (ejemplo Granulos encapsulados, CG) vy
suspensiones concentradas encapsuladas {CS) de liberacion lenta.

Estabilidad a 0 grados centigrades. Especificaciones para formulaciones liquidas.

Estabilidad a temperatura elevada. Para todas las formulaciones.

7} Informacion sobre el manejo de sobrantes de! plaguicida quimico formulado:

Posibiiidades de neutralizacion de la accion del ingrediente activo.

Incineracion controlada (condiciones).

Procedimientos y precauciones de manejo, almacenamiento vy transporte del plaguicida,
recomendados.

Procedimientos y precauciones recomendados, en caso de incendio,

Indicar los productos de reaccion y gases de combustion, en ¢aso de incendio.

Infermacién sobre el equipo de proteccion personal para el manejo, transporte y almacenamiento
del plaguicida.

Procedimientos de limpieza para el equipo de formulacién del plaguicida, cuando sea requerido
por el profesional quimico.

8) Resumenes referenciados por labaratorio acreditado y competente de los estudios de toxicidad aguda en
especies mamiferas.

a O o o

L1

it et e et

Dosis letal media {DL-50) aguda oral, en rata en mg/kg de peso corporal.

Dosis letal media (DL-50) aguda dérmica, en rata y conejo en mg/fkg de peso corporal.
Concentracion letal media {CL-50) aguda por inhalacion, en mg/l 0 mg/m? de aire.

Irritacion ocular (se omitira este estudio, cuando los materiales en determinacion sean corrosives).
Sensibilizacion.
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9) Informacion médica complementaria, cuando esté disponible:
Diagndstico de intoxicacion:

a) Observaciones de casos clinicos, accidentes y deliberados.
b) Observaciones provenientes de estudios epidemiologicos.
¢) Observaciones scbre alergias.

10) Accitn del plaguicida quimico formulado sobre el material de los envases, empaques y embalajes.

11) Procedimientos recomendados por el formulador para la descontaminacion y manejo de los envases y
empaques de acuerdo a las regulaciones nacionales o directrices internacionales.

NO REGISTRO

Art. 69.- Cuando no esté registrado el ingrediente activo grado técnico que contenga el plaguicida
quimico formulado debe cumplirse con los requisitos estipulados en el presente Acuerdo.

CAPITULO I
REQUISITOS PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO

RENOVACION.

Art. 70.- Para la renovacion del registro de un plaguicida quimico formulado, basado en la
determinacion de equivalencia de un ingrediente active grado técnico contenide como tal, €l solicitante debe
contar ¢on registro vigente como persona juridica ante la Direccion y cumplir con los siguientes requisitos:

1) Solicitud individual por cada plaguicida quimico formulado, la cual debe ir firmada y sellada por et
Representante Legal y el Regente de la entidad solicitante, y contener como minimo la siguiente
informacion:

a) Marca del plaguicida quimico formulado;

b} Nombre(s) comin o genérico del (los) ingrediente(s) activo(s) grado técnico y su{s} porcentaje(s)
de concentracion,

¢} Clase(s);

d) Tipo de formulacion;

€) Grupo toxicoiogico o familia quimica;
f) Tipo de presentacion del producto;

g) Tipo de material de la presentacién del producto;
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2)

3)

h) Nombre quimico del ingrediente activo, sequn ia Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada
{IUPACY;

i) Dosis letal media aguda oral (DL-50) ratas, dosis letal media aguda dermal (DL-50) en conejos y
concentracion letal media por inhalacion (CL-50) en ratas;

j) Categoria toxicoldgica segun clasificacion actualizada y vigente de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS);

k) Nombre del fabricante del{los} ingrediente(s) activo(s) gradc técnico, direccion electronica.
direccidn fisica exacta y pais de origen,;

[} Nombre del formulador, direccion electrénica, direccion fisica exacta y pais de origen;

m} Nombre de la entidad exportadora, direccion exacta y pais de origen {aplica para plaguicidas que
no han sido formulados en el pais);

n) Nombre de la entidad facturadora, direccion exacta y pais de origen (aplica para plaguicidas que
no han sido formulados en el pais);

o} Nombre de la entidad registrante del plaguicida quimico formulado (solicitante), direccion
glectronica y direccion fisica exacta;

p) Nombre compieto y firma del Representante Legal; y
g} Nombre completo, firma del regente y numero de celegiado.

La informacion que para el efecto se proporcione en |a referida soticitud, se presentara bajo juramento de
ley, indicando que los datos son correctos y verdaderos.

Certificade de Registro, en original, det plaguicida quimico formulado, emitido por la Autoridad Nacional
Competente del pais de origen. Si éste no se encuentra registrado en el pais de origen, debe adjuntar
constancia en original, extendida por la Autoridad Nacional Competente del pais de origen, en la que se
indiquen las razones especificas por las que no esta registrado. Este documento debe de estar
cénsularizado y apostillado.

Certificado de Libre Venta, en original, del plaguicida quimico formulado, emitido por la Autoridad Nacional
Competente del pais de crigen, Si éste no se encuentra registrado en el pais de origen, debe adjuntar
constancia en original extendida por la Autoridad Nacional Competente del pais de origen, en la que se
indiquen las razones especificas por las cuales no se comercializa en ese pais, Este documento debe de
estar consularizado y apostillade

Certificado de Composicion Cualitativa-Cuantitativa, en original, del plaguicida quimico formulada, emitido
por la entidad formuladora, en el que se haga constar el nombre del fabricante del ingrediente active grade
técnico vy se declare el{los) ingrediente(s) activo(s) y concentracion{es} expresada{s) en masa/masa o
masa/volumen de acuerdo a su estado fisico y el tipo de formulacion. Ademas debe declarar los solventes
hidrocarburcs. Este certificado debe ser firmado por el profesional responsable.

Queda exento de cumplir con los incisos 2) y 3) del presente articulo, cuando el plaguicida quimico sea
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formulado en El Salvador.

La informacién a que se refieren los numerales 2) y 3) del presente articulo , podra aceptarse en un solo
documento. Los certificados y constancias, deben ser presentados ante la Direccion dentro del plazo de un
aho contade a partir de la fecha de su emision.

5) Dos juegos del arte del panfleto v de las efiquetas & ulilizar por cada modelo del plaguicida quimico
formulado, de conformidad con la normativa sobre la materia. La informacion contenida en la etiqueta y
panfleto, sera la misma que fue presentada ante la Direccion, por parte del titular del registro del
plaguicida quimico formulado, siempre y cuando tenga igual concentracion del ingrediente activo y tipo de
formulacién. En los casos en que varie &l solvente y vehiculos de férmula, el sclicitante debe presentar
informacion sobre sintomas de intoxicacion, cuando aplique, primeros auxilios, fratamiento médico,
fitotoxicidad y compatibilidad.

Cuando el solicitante solicite modificar informacion contenida en la etiqueta y/o panfletc que le sirva de
referencia, debe presentar la informacion técnica que la sustente.

ANALISIS CUALITATIVO Y CUANTITATIVO

Ant. 71.- Para la renovacion del registro del plaguicida quimico formulado basado en la determinacion
de equivalencia del ingrediente activo grado técnico, el interesade debe presentar ante la Direccion, el analisis
cualitativo-cuantitativo de las impurezas relevantes del ingrediente activo, correspondientes a cinco lotes
tipicos de produccion, conforme ias especificaciones de FAG/OMS.

CAPITULO lil
, CESION DEL REGISTRO
CESION

Art. 72.- Para que proceda la cesion del registro de un plaguicida quimico formulado, el registro debe
estar vigente y la persona que acepte la cesion debe tener vigente su registro y cumplir con los siguientes
requisitos:

1) Solicitud individual por registro, la cual debe flevar la firma y selto por el representante legal y el regente de
la entidad solicitante.

2) Fotocopia legalizada del testimonio de la escritura publica del poder debidamente inscrito ante la entidad
competente, con el cual acredite al titular del registro, la facultad que tiene para otorgar la cesidn del
registro.

3) Carta del titular del registro tipo del plaguicida quimico formulado, emitida por el representante legal,
donde cede el registro.

4) Carta de fa persona que acepta la cesion del registro emitida por el representante legal, donde manifiesta
conformidad de aceptacién del registro.

Las firmas de las personas que otorgan las cartas indicadas en los numerales 3) y 4) del presente
articulo., deben ser legalizadas. La informacién a contener en dichas cartas podré redactarse en un
mismo documento.
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5) Dos juegos del arte del panfieto y de las etiquetas que fueron aprobadas al titular del registro, que cede &l
registro.  Asi mismo dos juegos del arte del panfleto y de las etiquetas a utilizar por cada modelo del
plaguicida quimico formulado, de conformidad con la normativa sobre la materia.

La informacién contenida en fos ares de la etiqueta y panfleto, sera la misma que se aprobd para el
registro objeto de |a cesion.

Aungque el registro pierda su vigencia, toda la documentacién que conforme un expediente de registro
se haya otorgado por ia Direccidn, quedara bajo custodia de la misma.

La determinacién de equivalencia de un ingrediente activo grado técnico, se hara con el perfil o
registro de referencia.

El envase, empaque y embalaje que se ufiticen deberan cumplic las regulaciones vigentes en El
Salvador,

PRESENTACION DE ETIQUETAS

Art. 73.- E! titular del registro del plaguicida quimico formulade basado en la determinacion de
equivalencia, debe presentar a la Direccion, dos juegos de etiquetas (segan el tipo de presentacion) y dos
panfletos, dentro del plazo de seis meses a pariir de la fecha en que se otorgé el registro.

{GUALDAD DE CONDICIONES

Art. 74.- Cualquier suspension o cancelacion que afecte al registro del ingrediente activo grado
técnico tendra iguales efectos en el registro del producto formulado,

REQUERIMIENTC DE MUESTRAS

Art. 75.- EI Ministerio de Agricultura y Ganaderia a través de la Direccién, queda facultado para
requerir al fitular del registro de referencia y de los registros basados en la determinacién de equivalencia, las
muestras y patrones analiticos necesarios para la verificacion a través de laboratoric, de la informacion
contepida en el perfil de impurezas y certificado de composicion cualitativa-cuantitativa del producto,
presentados para evaluar la equivalencia.

COSTO DE ANALISIS

Art. 76.- El costo de los analisis de las pruebas de idenfidad, impurezas y de calidad debe ser
cubierto por el titular del registro.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES FINALES

APLICACION GENERAL

Ant, 77.- Ademas de los ingredientes activos grado técnico con data completa, las disposiciones del
Titule 11, referentes al procedimiento de registro, cesion, modificacion y cancelacion de ingredientes activos
grado técnico y los articulos 17 al 24 del presente acuerdo le seran aplicables en |o que corresponda a.

a) Plaguicidas quimicos formulados con data completa;

b} Sustancias Afines: Coadyuvantes, surfactantes y adherentes; reguladores de crecimiento, repelentes,
inhibidores, entre otros;

¢} Ingredientes activos grado téenico obtenidos por medio de ta determinacion de equivalencia; y

d) Plaguicidas quimicos formulados basados en la evaluacion y determinacidn de equivalencia
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Las disposiciones sefialadas en el inciso primero del presente articulo seréd aplicables, salvo disposiciones
especiales de cada Insumo agricola.

ACTUALIZACICN DE LA INFORMACION

Art. 78.- E! titular del registro estara en la obligacion de mantener actualizada la informacion referente
al insumo de uso agricola que ha registrado, la cual podra ser requerida en cualquier momento por la
Direccién,

ACTUALIZACION DEL REGISTRC DEL INGREDIENTE GRADO TECNICO

Art. 78.- Todos los ingredientes activos grado técnico deberan ser reevaluados dentro de un pericdo que
no exceda los diez aiios, a 'a fuz de los nuevos conocimientos cientificos y técnicos para asegurar que cumplen
con las siguientes condiciones:

a) Que los residuos derivados de aplicaciones realizadas de acuerdo a las buenas practicas agricolas, no
ejerzan ningun efecto adverso sobre la salud humana, animal o cualquier influencia inaceptable sobre el
medio ambiente y que los residuos si son de importancia toxicologica y medio ambiental puedan ser
medidos por medio de métodos de uso general.

b} Que el uso realizado de acuerdo a las buenas practicas agricolas no ejerza ningan efecto adverse a la
salud humana, animal o cualquier influencia inaceptable sobre el medio ambiente.

independientemente del periodo de la vigencia del registro, en cualquier momento una sustancia puede ser
llamada a re-evaluacion, si hay indicics de que no cumple con alguno de i0s requerimientos vigentes.

TRANSITORIO.

Art. 80.- Los Insumos Agricolas regulados en el presente acuerdo registrados antes de de la vigencia del
mismo, una vez vencidos, deberan registrarse de conformidad con el presente acuerdo.

VIGENCIA,

Art. 81.- El presente Acuerdo entrard en vigencia ocho dias después de su publicacion en el Diario
Oficial.

Dado en Santa Teclal a los cuatro dias del mes de mayo de dos mil nueve.
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