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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Y ASISTENCIA SOCIAL

Acuérdase emitir la siguiente: NORMA SANITARIA PARA LA AUTORIZA-
CION Y CONTROL DE PLANTAS QUE SINTETIZAN, FABRICAN, FOR-
MULAN Y/O ENVASAN PLAGUICIDAS AGRICOLAS.

ACUERDO MINISTERIAL SP-M-1811-2004

Guatemala, 25 de mayo de 2004. -

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y
ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Repiblica de Guatemala y el Codigo de Salud, establecen que el
Estado velara por la salud de todos los habifantes, desarrollando a través de sus instituciones,
acciones de prevencién, promaocién, recuperacién, rehabilitacion, coordinacion  y las
complementarias pertinentes, a fin de proporcionaries el mas completo bienestar fisico, mental y
social. : -

CONSIDERANDO:

Que en la produccion y manejo de plaguicidas, existen graves riesgos para |a salud de la poblacién,
por lo que se hace necesario regular la produccion y manejo de plaguicidas en las plantas que los
sintetizan, fabrican, formulany/o envasan,

POR TANTO:

En sjercicio de las funciones que le confieren los articulos 194 literales a) f} y g) de la Constitucién
Politica de la Reptblica de Guatemala; 27 literal m) del Decreto ndmero 114-97 del Congreso dela
Repiblica, "Ley del Organismo Ejecutivo®, -

ACUERDA:

Emitir la siguiente, NORMA SANITARIA PARA LA AUTORIZACION Y CONTROL DE PLANTAS
QUE SINTETIZAN, FABRICAN, FORMULAN Y/O ENVASAN PLAGUICIDAS AGRICOLAS

CAPITULO |
CONSIDERACIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto y Aplicacién. La presente norma tiene por objetivo regular fa ubicacion,
instalacion, asi como el otorgamiento y renovacion de la Licencia Sanitaria para las plantas que
sintetizan, fabrican, formulan yfo envasan plaguicidas para uso agricola, industrial /o salud publica.
En el caso de que una misma planta fabrique plaguicidas agricolas y de uso doméstico, la licencia
sanitaria otorgada para productos agricolas bajo los criterios de la presente norma, sera valida
también para la fabricacion de productos de uso doméstico, quedando obligado el interesado de
registrar la licencia sanitaria de la planta en el Departamento de Regulacion y Control de
Medicamentos y Productos Afines.



En el caso de plantas que se dediquen exclusivamente a la produccion de plaguicidas de
uso doméstico, las regulaciones y los tramites para la licencia sanitaria seran establecides por el
Oepartamenta de Reguiacitn y Control de Medicamentos y Productos Afines.

Articulo 2, Deflnicién. Para los efectos de esta noma, se entiende como “Planta",
cualquier entidad privada o estatal que se dedica a sintetizar, fabricar, formular, mezclar yio envasar
sustancias quimicas que se desnnen a destruir, prevenir, atenuar o repeler la accion de cualquier
_ plaga.

Articulo 3. Proteccion de la salud humani y el medio ambiente. Las plantas, deben
causar el mencr impaclo posible en 1a salud humana y el medio ambiente.

Articulo 4. De la Licencia Sanitaria. Coresponde al Departamento de Regulacién de fos
Programas de la Salud y Ambiente, de! Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en adelante
denominado "Ef Departamento”, emitir la Licencia Sanitaria para las Plantas; asi como vigilar el
cumplimienta de los requisitos estipulados por la presente norma, La ob(enctéa de la Licencia
Sanitaria extendida por el Departamento de Regufacion de los Programas de la Salud y Ambrente
no oonsmuye autorizacidn de apertura y operacién de fa planta,

Articulo 5. De Ja Licencla de Funcionamlento. La Licencia de Funcionamiento de fa
+ plantale corresponde oforgaria al Ministerio de Ganaderfa y Alimentacion, posterior al
otorgamiento de la licencia sanitaria en el Ministerio de Salud.

Articulo 6. Vigencia de fa licencia y su renovacion. La Licencia Sanitaria tiene una
vigencia de cinco (5) afios y puede ser suspendlda o cancelada en cualquier momento por el
enio, par iento de los tablecid

en la presente norma y demds

0
Ieyes de lamateria. Para Ia renovacién es requisito cumplir con lo estipulado en el Capitulo IV de -

esta norma,

Articulo 7. Coord| con A Para los &fectos de instalacion
de plantas sujetas a ia presente norma, el Dep: 4 con las municipalidades de! pais
para asegurar la prohibicién de su |nsta|ac|6n a'una distancia no menor de quinientos (500) metros
de p;amas DI d de escuelas, hospitales, mercados, vivienda,
c ionales de convergencia de personas. Las municipalidades
deben contar prewamente con el Dictamen por paﬂe del Departamento para autorizar 1a instalacién
de una planta.

H

CAPITULO I
DE LA UBICACION DE LAS PLANTAS

Articulo 8. Requisitos para Ia ubicacién de las- plantas. Son requisitos indispensables
para la ubicacion de ias plantas a las que se refigre la presente normativa, los siguientes: o
81  Encontrarse ubicadas en &reas o zonas declaradas como industriales po} la
municipalidad de la jurisdiccion.

8.2 Encontrarse fuera del perlmelro mlmmo de quinientos (500) metros de plantas
procesadoras de  ali ! hospltales. mercados,
viviendas,  congl j habitacionales, os humanos v

imientos de ol ia de p exceptuando industrias afines.

83  Estar alejados de cuerpos de agua superficiales y fallas geoldgicas importantes.

.84 - Estaren terreno seco y fime, no expuesto a inundacion o derrumbe.

85  Elterreno debe ser de tamafio apropiado para albergar las instalaciones, dejando
un espacio de diez {10) metros libres como minimo entre las edificaciones de Ja
planta y suis cofindancias.

86  Copia legalizada de la resolucién de aprobacion del Estudio de Impacto Ambiental,
emitido por e! Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales. -
Articulo 9. D fos para la obt de la autorizacion sanitaria de

ubicacion de las plantas. Son documentos indispensables para el tramite de la autorizacién de
ubicacion de las plantas ante el Departamento, sin los cuales no se dara curso a la solicitud, los
siguientes: .
9.1, Solicitud de autorizacién sanitada de ubicacién en formulario DSA-5, prapercionado a
solicitud del interesado par el Bepartamento, presentando original y copia.

9.2, Fotocopia legalizada de la cédula de vecindad o el documento de identificacion det
propietario 0 representante legal de la enfidad que tramita la autorizacitn, cuya
personeria jurfdica debe acreditarse fehacientemente.

9.3. Constancia de gue ta ubicacién del terreno de la planta se encuentra en 4rea industrial,
extendida y seflada por 1a municipalidad de ia jurisdiccion.

9.

Eal

Un plano de la localizacion prevista para la instalacion, indicando la situacion det terreno
en relacién con los cuerpos de agua y fallas geoldgicas, asi como las edificaciones

vecinas en un radio de quinientos (500) metros, identificando residencias, comercios, .

industrias, servicios, vias de acceso, efc.
9.5. Justificaciémde la eleccion del lugar para la instalacién industrial, incluyenda informacibn
sobre disponibilidad de agua potable o industrial y métodos para la disposicion final de
residuos de origen industrial y doméstico.

Breve descripcion de los procesos de fabricacion, lista de materias primas (ingredientes
activos, inertes, solventes), productos finales y produccion anual estimada.

9.6.

9.

™

Flujograma del proceso, indicando las fuentes de origen de residuos gaseosos, liquidos y
sblidos.

"9.8. Descripcién de los tipos de tratamiento, control ¥ disposicibn final previstos para los
residuos gasecsos, fiquidos y séfidos y de |a icién final adecuada de los desech
. industriales.

|
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9.9, Caracterizacién cualitativa y cuantitativa de los efluentes liquidos industriales (aguas

servidas).
9.10. Resolucusn del Estudlo de Impado Ambaemal aprobado por el Ministerio de Ambiente y
Nat y una copia legalizada del mismo.

. Articulo 10. Procedimiento para otorgar la fzacié itaria de de las
plantas. El para el ol de jon sanitaria de ubicacion es el
sigutente:

104 La solictud, asf como los documentos indicados en ef anlculo anterior seran rBCIbIdOS
para ion por-el Dep: sblo si estan

102 Sila documentacion presentada por el interesado no cumple los requisitos técnicos y
legales especificados en la presente noma, no se dard tramite a la soficitud. El
Depariamento notificaré al interesado sobre el particular.

0.3 Una vez la ‘solicitud y la documentacion se encuentran completos, se procedera de
conformidad con el siguiente procedimiento:

10.3.1 E!Departamento dara aviso, para sy conocimiento, al drea fitozoosanitaria de la Unidad

- de Normas y Regulaciones del Ministerio de Agricultura, Ganaderla y Alimentacion y al
- Ministerio de Ambiente y Recursos Nafurales para que procedan a emifir las
 autorizaclones correspondientes.

10.3.2 El Depariamento procede a realizar inspeceidn sanitaria af lugar segin formulario DSA-
6, de conformidad con la presente norma, en el plazo de diez (10) dias habiles a partir
de que el expediente esté evaluado.

10.3.3 El Departamento emite dictamen en ef plazo de quince (15} dias habiles después de
haber realizado la inspeccién.

10.34 Si el dictamen es favorable, el Departamento emite ia autorizacion sanitaria de

ubicacién y a entraga al interesado. Si el dictamen no es favorable, el Departamento lo
comunica al interesado dentro del mismo plazo. En ambos casos el Departamento de
1a Salud y Ambiente envia copia al area filozoosanitaria de la Unidad de Normas y
Regulaciones de! Ministerio de Agricultura, Ganaderla y Alimentacion y al Ministerio de
Ambiente y Recursos Naturales en, el tsmino de quince (15) dias habiles.

CAPITULO Il
DE LA CONSTRUCC\ON E INSTALACION DE LA PLANTA

Articulo 11, Requisitos para construccién e Instalacion de [as plantas. Los requisitos que
debera cumplir la planta en 12 construccion y sus instalaciones son los siguientes:

11.1. En las 4reas de las plantas que requleren de paredes, estas deben estar construidas de
fadrillo, block u otro material que lidez &

Pisos impermeables con pendiente minima de cero punto cinco por ciento (0.5%) que
permita llevar cualquier desrame liquido 3 una cuneta © foso recolector de donde pueda
ser recuperada por bombeo o gravedad para su tratamiento.

1.2

. Ventilacion adecuada ol 4rea efectiva, debiéndose instalar extractores de aire en fas areas
de proceso, incluyendo filros para mover particulas sdlidas, vapores 0 emanaciones
t6xicas.

1.

@

11.4. Donde se maneje material las i } léctricas deberan tener un

dispositivo de seguridad para evitar explosiones.

Las oficinas admini y & separados por o menos diez (10)
metros de las bodegas y planta, ubicadas de tal manera que las emanaciones de fa planta
10 les afecte, tomando en cuenta la direccion predontinante del viento.

1.4

11.6. Sanitarips, duchas, y vestidores equipados y en cantidad suficiente para el
" personal, debiendo ubicarse de 1al manera que los operarios en su flujo de ingreso y
salida pasen por las duchas y vestidores.

11.7. Duchas de emergencia y equipo para lavarse los ojos en los lugares de riesgo.

11.8. Equipo para sintetizar, fomular /o envasar plaguicidas de conformidad con las
- especificaciones técnicas para el manejo de estos productos.

11.9. Equipo para formulaciones lquldaS de circuito cerrado, que permna el trasvase de los
" productos por medio de bombeo u otre sistema apropiado.

1 1410.Sistema de cirouito carrado para toda operacion de formulacion de sbiidos..
11. 1, Proceso de preparacion de material inerte que no contaminen el ambiente.

11.42E érea destinada para almacenamiento de productos deberé contar con un sistema de
que tenga id iente para tecibir algiin derrame segan el

andfisis de fiesga.

11.13.5 la planta contempla efectusr su control de calidad en laboratorio propio, debe tener
un 4rea e instalaciones adecuadas para tal fin,

11.14 Dispositives de tratamiento ¥ control para los residuos gaseosos, liquidos y solidos.
Para el efecto, presentar para su aprobacidn, los sistemas que usara para el tratamiento
de los diferentes npos de fesiduos, los cuales deben estar sustentadcs por estudios

3 para tizar &) buen fi iento de los
mlsmos y la conservambn det ambiente. Segin el tipo de productos, los
procedimientos - pueden incluir procescs de hidrélisis, absorcién o adsorcién,
incineracién y otres que apliquen al tratamiento adecuado de los diferentes residuos,
En el caso de incineracitn, se debera contar con la torre lavadora de gases adaptada al
sistema y contar adem&s con el fratamiento adecuado de los desechos de los efuentes .
liquidos.  {Puede uiilizarse copia.del capuulo respectivo del Estudio de Impacto
Ambiental aprobado, cuya copia ¥ resol debe p alD
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11.15.5i op imientos de d i6n y eliminacion de envases y matenal de
empague usado, intemo ¥ extemo.  (Puede utilizarse copia del capltulo respectivo del
Estudio de Impacto Ambiental aprobado, cuya copia y resolucién debe presentarse al
Departamento).

11,16.Espacio de diez (10) metros como minimo_para &rea verde entre las edificaciones de la
planta incluyendo bodegas y las colindancias.

11.17.Paredes fimes y resistentes en todo el perimetro del tereno de la planta, con una altura
minima de dos punto cincuenta (2.50) metros.

Articulo 12. Documentos necesarios para solicitar la autorizacién sanitaria de

Construccion e Instalacion de la planta. Son documentos indispensables para el trémite de la
autorizacién de construccion e instatacion de las plantas ante el Departamento y sin los cuales no se
recibira a solicitud, los siguientes:

instal:

12.1. Solicitud en formularioc DSA-7 proporcionado a solicitud del interesado por el
Departamento de la Salud y Ambiente, presentando original y copia.

12.2. Copia de la Autorizacién Sanitaria de Ubicacién emitida por el Departamento.
12.3. Descripcion completa del proceso que incluya los numerales 9.6 y9.7.

124. Adjuntar los siguientes planos de las instalaciones de la planta: De ubicacion,

localizacion, distribucion de i areas verdes, curvas de nivel,
qui i i red de imiento de agua potable, drenajes
pluvial y sanitario, ubicacion del i de desechos stlidos, liquidos y gaseosos,

equipos, laboratorios, etc.

12.5. Especificaciones técnicas de construccion y memoria descriptiva que incluya lo
solicitado en el articuto 11 de la presente normativa

Articulo 13. Procedimientos para otergar la autorizacién sanitaria de construccién e
acion de las plantas. El procedimiento para el otorgamiento de 1a autorizacion sanitaria de

construccion e instalacion de las plantas, es el siguiente:

131 Lasolicitud, asi como los documentos indicados en el articuto anterior serén recibidos
por el Departamento solo si se encuentran completos;

13.2 i del estudio de ia solicitud y los documentos adjuntos la autoridad administrativa
correspondiente determina que se encuentra incompleta o la misma es insatisfactoria,
se pedird al interesado que previamente a iniciar el tramite comespondiente, éste
debera completarta o satisfacer los requerimi que ine el D

133 Una vez la solicitvd y la documentacion se encuentran completas a juicio del
Departamento, se procedera de conformidad con el siguiente procedimiento de
autorizacion sanitaria:

134  El Departamento procederé al estudio de los planos, especificaciones técnicas y la
documentacion presentada acorde al formulario DSAB, y solicita la opinién técnica
de 1a Comision de Plaguicidas del Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social.

135 El Deparfamento, -con fundamento en lo anterior puede emitir las siguientes
resoluciones:

135.1 Aprobacion de los planos propuestos, segin las especificaciones técnicas
presentadas | .

13.5.2 Aprobacion parcial de los planos propuesios, con recomendaciones de mejoras.

136  Si se cumple con los requisitos, ¢l Depart to con el di emite la
autorizacién sanitaria de construccion e instalacion, la que se entrega al interesado en
el plazo de 30 dias hébiles a parlir de que cumplib con todos los requisitos de la
presente norma. Esta autorizacion sanitaria de construccion no exime al interesado
de obtener la licencia municipal de construccion.

13.7  Sieldi es desf: ble, el Dep to lo notifica al i do en el plazo
de cinco (5) dias habiles. En el presente caso, asi como para el inciso anterior, el
Departamento envia copia al Distrito Municipal de Salud jurisdiccional, asi como al

inisterio de Ambiente y Recursos y al érea fitc itaria de la Unidad de
Normas y Regulaciones del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Al ion, en el
plazo de quince (15} dlas habiles.

CAPITULO IV
DE LA LICENCIA SANITARIA DE LAS PLANTAS
Atticulo 14, Requisites para obtencién de licencia sanitaria de las plantas. Son

requisitos para obtener 1a ficencia sanitaria los siguientes:

14.1. Haber terminado la ion e instalaciones sagun lo ido en el Capitulo I
de fa presente nomma.

14.2. Contar con profesional responsablé de la operacién, funcienamiento y control de
calidad de la planta, Los profesionales deben contar con la certificacidn de colegiatios
activos.

143, Los nombres y nimeros de cédula de vecindad del rep legal, profesi
responsable de la operacion y funcionamiento; profesional responsable de control de la
calidad y jefe o supervisor de la seguridad industrial y ambiental.

14.4. Descripcion de los procesos de fabricacion, lista de materias primas (ingredientes
activos, inertes y solventes), productos finales y produccin anual estimada.

145, Flgjograma de) proceso y operaciones, indicando las fuentes de origen de residuos
gaseosos, liquidos y sdlidos.

14.6. Descripcion de los tipos de tratamiente, control y. disposicion final previsios para los
residuos gaseosos, liquidos y solidos; asi como  de 3a disposicidn final de los
desechos indusiriales,
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14.7. Gontar con un programa que garantice el control de calidad en todas las fases. Si se
cuenta con laboratorio propio, éste debe contar con el equipo necesario que permita a
la planta efectuar un buen control de la materia prima y los productos terminados. Si
no se cuenta con un laboratorio propio, los anaiisis fisicos y quimicos para el control de
calidad interno deben reali en laboratorios extemos compefentes.

14.8. ‘Contar con registros del control de la calidad de los productos, en los que se debe
anotar todo lo relacionado al trabajo de control. Los registros deben estar disponibles
para cualquier inspeccion oficial.

14.9. Tener convenientemente instalados, en los lugares de trabaje de mayor riesgo,
botiquines provistos de todos los elementos indispensables para atender casos de
emergencia, segtin la indole dé| trabajo, riesgos y nimero de trabajadores. Estos
botiquines deberan estar a cargo de personal capacitado.

14.10. Contar con 4rea de enfermeria, atendida por personal competente para prestar los
primeros auxilios a los trabajadares victimas de accidentes, cuando la importancia del
lugar de trabajo o la peligrosidad del trabajo lo exija, segin el acuerdo 1102 de la
Gerencia del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social y sus modificaciones
contenidas en el acuerdo 1414 del mismo 6rgano.

1411 Contar con un sistema de vigilancia médica que incluya Ia evaluacion obfigatoria del
personal antes del inicio de labores y ef examen médico cada 6 meses como minimo.
Se deben guardar en archivo los expedientes médicos completos de todos los
empleados. Ademas det examen de rutina estipulado en el “Regiamento General
sobre Higiene y Seguridad en el Trabajo”, esta evaluacién debe incluir anaisis
especificos segun la composicion quimica de los productos. Ejemplo: Actividad de
colinesterasa para los plaguicidas organofosforados y carbamatos.

14.12. Contar con el protocolo de analisis de riesgos que especifiquen tipos de accidentes,
incendios, derrames y explosicnes. £l protocoto debe incluir medidas de prevencion,
pictogramas en lugares visibles, pian de emergencia que contenga las medidas de
atencion, acciones a seguir y olros procedimienios que se crean conveni Debe
también especificar materiales absorbentes y neutralizantes y otros elementos para
alencién a derrames, lista de personas e instituciones que deben actuar, un plan para
la descontaminacién después de una contingencia y programas permanentes de
divulgacion y evaluacion del protocolo de analisis de riesgo.

14.13. Contar con alarmas de emergencia, extinguidores con capacidad de acuerdo al tipo
de incendios que pudiera ocurrir en el ligar y en cantidades suficientes de acuerdo al
tamafic de las instalaciones, a la cantidad y caracteristicas de los productos
almacenados; ins en lugares ibles , mantenerlos en perfectas
condiciones de funcionamiento, inspeccionarlos frecuentemente debiéndose registrar
dicha revision. Los extinguidores deben ser de facil manejo y €l personal adiestrado en
su utilizacion. . .

14.14. Contar con un reglamento interno de seguridad e higiene para los trabajadores. Este
debe incluir la obligacion de que todos los trabajadores usen uniforme aprapiado para
el trabajo, botas adecuadas al riesgo de trabajo, guantes, mascarifa aproplada, casco y
anteojos protectores.

14.15.Contar con un programa de entrenamiento del personal en el desarrolio de sus
actividades laborales, poniendo énfasis en los fiesgos, medidas de seguridad y plan de
emergencia.

14.16. Tanto materias primas como producto terminado almacenados en las bodegas, deben
estar debidamente identificados.

14.17. Las instalaciones deben contar con rétulos que prohiban fumar, comer y beber en las
areas de trabajo.

14.18. Contar con un plan de monitoreo ambiental.

Articulo 15. D ios para ion de la licencia sanitaria de las
plantas. Son documentos indispensables para el tramite de la autorizacion de licencia sanitaria de
las plantas ante el Departamento y sin los cuales no se recibira la solicitud, los siguientes:

151. Soficitud en formulario DSA-9 proporcionado a solicitud del interesade por el
Departamento, presentando original y copia.

15.2. Copia de la autorizacion sanitaria de ] segun lo estip en

el articule 13 de la presente norma. La presentacion de esla copia exime del
cumplimiento de los requisitos indicados en los numerales 15.5, 158y 15.7.
Para plantas que ya se encuentren en funcionamiento, antes de la vigencia de la
presente noma, el interesado deberé cumplir con los requisitos indicados en el articulo
11 de la presente norma, dentro de un piazo no mayor de un afio, a partir de la vigencia
de la presente norma.

153.

w

Nombre y certificado de colegiado activo del o los profesionales responsables de la
operacién, funcionamiento y control de calidad de la planta.

15.4. Folocopia de cédula de vecindad tanto del representante legal de la empresa, as! como
de los profesionales responsables de la operacién, funcionamiento y control de calidad
y def jefe o supervisor de seguridad industrial.
. *
15.5. Descripcion de los procesos de fabricacion, lista de materias primas: ingredientes
activos, inertes, sof prod finales y p ion anual estimad:

15.6. Fisjograma del proceso y operaciones, indicando las fuentes de origen de residuos
gaseoses, liquidos y sdlidos.

15.7. Descripci6n de los tipos de tratamiento adacuado, control y disposicion: final previstos
para los fesiduos gaseosos, liquides y soiidos y de la disposicion final de los desechos
industriales.

15.8. Descripeion del sistema do vigilancia médica de los trabajadores de la planta, segin lo
estiputado en el articulo 14, incisos: 14.9, 14.10, 14,11,



|®
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168, Copia del protocolo de andlisis de resgos y atencion de emergencias, segin 10 '

estipulado en el articulo 14, inclso 14.12'y 14.13.
15.10. Copia del reglamento intemo de seguridad e higiene, segin lo estiputado en ol articulo

14, inciso 14.14.
15.11. Descnpclbn del pmgrama de entrenamiento para el personal en el desanollo de sus
, Seglin lo esti enelanlculo14 inciso 14.15.
18.12.Listado de los puestos de trabajo indicando el nimero y especialidades de los
empleados.
15.13.Manual de jones y p imientos que icen las buenas précticas de
manufactura.

Articulo 16, Procedimiento para otorgar la Licencla Sanitaria: E| procedimiento para
oforgar la Licencia Sanltaria de ias plantas es el siguiente:

6.1, La solicitud, asf como los documentos indicados en el articulo anterior serén recibidos

por el D solo si se er n completos;

16.2. Si del estudio de la sohctlud Y los documentos adjuntos el Depanamemo determina
que se encuenitra insati se pedira al que p a iniciar el
trémite correspondiente, éste deberd satisfacer los que establece esta
nomma.

16.3. - Una vez la solicitud y la d tacion se L se proceders de

idad con el siguiente procedimiento de izaci :

16.3.1 EI Departamenla procedera a realizar mspecmén para comprobar que la construccion

alo izado y que se asts cumpli con los requisitos

del Anlculo 14 de a presenle nofma. La mspeoclén se hard con]untarnente con el
i de Ambiente y R les, el Area Fi itaria de la Unidad de
Normas y Regulaciones del Ministerio de Agri a, Ganaderla y Alimentacion’y el

Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines cuando
la planta fabrique plaguicidas de uso doméstico, & los que el Departamenta convocara
oporiunamente. La inspeccion se realizars de acuerdo al formulario DSA-10, acorde a
la presente norma. Ei Departameénto considerard la conveniencia de coordinar fa
inspeccion con otros sectores expertos en la materfa. Si alguna de las instituciones
convocadas no se presenta para la inspeccion en un plazo prudencial de una hora
postericr a la fijada, se proceders a la practica de la diligencia, delegando la
responsabilidad en los asistentes.

16.3.2 El Departamento soficita fa opinidn técnica’ de fa Comisidn de Plaguicidas def
Ministerio de Salud, adjuntando 1a. solicitud de licencia sanitaria, la documentacion
adjunta y los resultados de la inspeccitn, La Comision emitirs opinion después de
haber estudiado el expediente.

16,4 Si se ha cumplido con los requisitos de la presente norma y el Cédigo de Salud, el
Departamento emite la Licencia Sanitaria de Ia planta, tomando en cuenta la opinion
técnica de la Comision de Plaguicidas del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia
Social, la que se entrega a interasado en &l plazo de treinta (30) dias hébiles. Si la
licencia sanitaria es denegada, el Departamento notifica al interesado.

16.5 El Departamento notifica al Area Fnozoosamtana de la Umdad‘ de Normas y

Regulaciones del Ministerio de Agrioultura, yA y al Ministerlo de
Ambiente y Recursos Naturales para que procedan a emitir las i
correspondientes, \

CAPITULO Y

DE LA LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO DE LAS PLANTAS

Articulo 17. En cuante al Funcionammnlo La Licencia Sanitaria es un requisite

di para la aut ion de fi iento de las plantas. La autorizacién de
funmonamlento es otorgada por el Area de Fllozoosamtarla de la Unidad de Normas y Regulaciones
_ del Ministerio de Agi yA i6n, segun lo requlado en el Acuerdo Ministerial

No.631, de facha 27 de abri} de 2001 publicado én ¢! Diario Oficial el 7 mayo de 2001 Reglamento
para el registro de personas individuales o juridicas Interesadas en realizar actividades vinculadas
con insumos para uso agricola y para el registro, ion, retomo y ion de
los mismes. Ninguna planta que sintetiza, fabrica, mezcla o reenvasa plaguicidas, puede operar sin
laLicencia Sanitaria extendida por el Departamento.

CAPITULO VI
. DEL CONTROL

Articulo 18, Compstencia. Corresponderd la vigilancia det cumplimiento de la presente
norma al Departamento.

Ariculo 19. Inspeccidn. E Departamento inspeccionard peribdicamente las plantas y
vermcarﬁquemwnmlanbsmulslwsdelapresenhmmm,slndemmdelndmh
que inspace las plantas acorde a sus propias programaciones y

competendas.

Articulo 20, Requisttos de operacion de las plantas. Durante |3 operacion de la plants, el

wmmmmmmuummbwumw:
201" Bpmhﬂahmmaempamquemmmlummae

ﬁummmmymmmm mujeres embarazades,
mujeres en periodo de lactancia, personas que por su estado mental, o
mmﬂogsmmamawﬁkdaﬁowwm
a oms respiratorias,

m.1.1.Enuwmuum,mmmmummm,mam'

autorizadas y animales.
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. cAPTULOWN
OTRAS DISPOSICIONES

Articulo 21, Sanclones. La infraccion a las disposiciones de 1a presente norma sera
sancionada conforme al prwedlmlento establecn:lo en el Libro il del Codigo de Salud, Decreto 90-97-.

del Congreso de la R y las itas en el Acuerdo Gub y No. 377-90
'Reglamemo sobre Regnslro Comemahzadén Usu y Control de Plagulmdas Agricolas y Sustancias
Afines" del Ministerio de Agricultura, G yAl 3n, sin perjuicio de ofras normas.

Adticulo 22. Casto. El servicio que presta el Departamento de la Salud y Ambiente 3 Jas™
plantas para dar cumplimiento a la presente norma, tendra un costo aconde al arance! respectivo.

Articulo 23, Expediente. Ei expediente de cada planta se forma con todos los documentos
establecidos en |2 prasente norma, los formularios de ngpeccion, los dictamenes y todos los demas
documentos que formen su historial. Debe establecerse un cbdigo especifico de identificacion para
cada planta que debe aparecer en todos los de Los d s deben
archivados durante veints (20) afios como minimo.

Aticulo 24. Disposiciones transitorias, Las situaciones no previstas en Ja presente
nomma serén resueltas por la Direccion: General de Regulacin, Vigilancia y Control de la Salud, a
través det b de ion de los F de Salud y Ambiente.

Las plantas que se encuentren funclonado antes de la vigencia de esta norma, deben cumplir con
todos los requisitos establecidos en la misma y acudir inmediatamente al Departamento de 1a Salud
y Ambiente para iniciar los trimites comespondientes, a fin de cumplir fodos. sus requisitos en el
plazo de un afio maximo, a partir de la vigencia de 1a prasente normativa.

Articulo 25, Vigencla: La presente norma empieza a regir el dia siguiente al de su
publicacion en ef Diario de Centro América, Organo Oficial del Estado.

COMUNIQUESE:

ING. MARCO TULIO SOSA RAMIREZ
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