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AGRICULTURA

Modifican el Reglamento para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola y el Reglamento de Registro, Control y Comercializacion de Productos de Uso
Veterinario y Alimentos para Animales, y aprueban normas complementarias

DECRETO SUPREMO N*® 002-2011-AG
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Supremo N® 016-2000-AG, se aprobo el Reglamento para el
Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Usc Agricola, cen el fin de armenizar la
normativa nacional a la Decision 436 de la Comunidad Andina scbre la materia, la cual es de
aplicacicn obligatoria para el comercio intrasubregional andino y con terceros paises;

Que, al dictarse dicho Reglamento no se habia aun emitide el Manual Técnice Andino
para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, aprobado por la
Resolucidon N? 630 de la Secretaria General de la Comunidad Andina, complementario a la
mencichada Decision 436, por lo que es necesario armenizar el citado Reglamente con dicha
Decisicn, manteniendo las ventajas y beneficios actualmente existentes en el ambito productive
agricola, para no afectar la competitividad y sostenibilidad del sector vy la generacidén de empleo
descentralizado;

Que, por Decision 684 |la Comunidad Andina ha medificado el articule 55 de la Decision
436, estableciendo que los plaguicidas quimicos de uso agricola registrados antes de su
vigencia, vale decir al 26 de junio de 2002, estaran sujetos a un proceso de revaluacién por
parte de la Autoridad Nacional Competente, en nuestro pais el Servicio Nacional de Sanidad
Agraria (SENASA), que debera iniciarse, dentrc de los diez afios siguientes a la fecha antes
mencionada, plazo que aln se encuentra en vigencia,

Que, asimismo, el articulo segundo de la Decision 684 ha reformado el términe
“Revaluacién® del Glosario del Anexo | de la Decision 438, definiéndolo como un proceso
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técnico mediante el cual la Autoridad Nacional Competente, o sea el SENASA, de oficio 0 a
solicitud del interesado, evalua nuevamente los riesgos y beneficios de un plaguicida registrado
antes de la entrada en vigencia de dicha Decision. Este proceso se aplica igualmente para las
revisiones de plaguicidas que el SENASA requiera en la realizacion de sus programas post
registro;

Que, por la Disposicion Transiteria Unica de la Decisién 884, se establece un plazo no
mayar de seis meses contados a partir de su publicacién en la Gaceta Oficial del Acuerdo de
Cartagena, para que la Comisién de la Comunidad Andina actualice los alcances de la Decisidn
436;

Que, mediante Resolucion Ministerial N°® 0475-2010-AG de fecha 21 de julio de 2010 se
cred la Comisidon Sectorial Revisora del Reglamento para el Registre y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola, aprobado mediante Decreto Supremo N° 016-2000-AG, sus normas
modificatarias y complementarias, para armonizarlo con la normativa de la Comunidad Andina;

Que, la mencionada Comisién ha terminado de efectuar el trabajo encomendado y
cumplide con emitir el Inferme Técnico conteniendo los resultados de sus actividades y la
propuesta de modificacion de dicho Reglamento, que incluye la dercgatoria expresa de
aquellas disposiciones que no se adecuan a la normativa de la Comunidad Andina, la
simplificacién de los procedimientos administrativos de registros, la reduccién del tiempo de
atencion de los usuarios y la promocion de la competencia en el mercado de plaguicidas
quimicos de uso agricola;

Que, asimismo es necesaric establecer una normativa complementaria que se aplique
de acuerdo a un criterio de estricta igualdad y equidad entre todos los agentes economicos,

De conformidad con el numeral 8 del articulo 118 de la Constitucion Politica del Peru. la
Ley N® 29158, que aprueba la Ley Organica del Poder Ejecutivo, el Decreto Legislativo N? 997,
que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Agricultura y su Reglamento
de QOrganizacion y Funciones aprobado por Decreto Supremo N° 031-2008-AG,;

DECRETA:

Articulo 1.- Objeto: El presente Decreto Supremo tiene por objeto establecer normas y
procedimientos para el registro y control de insumos agrarios, orientar su uso y manejo
correctos para prevenir y minimizar dafios a la salud y el ambiente, en las condiciones
autcrizadas de conformidad con las Decisiones 438 y 483, fomentando y promoviendo la
competitividad en el agro nacional y optimizando los servicios prestados por la Autoridad
Nacicnal en Sanidad Agraria.

Articulo 2.- Normas comunes al registro de insumos agrarios

2.1. Alcance de la competencia.- Para efectos del registro de insumos agrarios, el
alcance de la competencia del Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA, en su
condicion de Autoridad Nacional en Sanidad Agraria, alcanza exclusivamente a los aspectos en
la gestion de los insumos agrarios, siende la finalidad publica de su actuacion el prevenir y
minimizar dafios a la salud y el ambiente, facilitando a la vez el comercic.

2.2, Calificacién en acto dnico.- El procedimiento de registro de insumos agrarics se
caracteriza por su calificacién en acto dnico, lo que implica que el SENASA debe advertir al
administrado todos los defectos u omisiones de la solicitud en una Unica oportunidad. El acto
dnico comprende todas las acciones realizadas hasta el efectivo y completo levantamiento de
todos los defectos u omisiones planteados por el SENASA,

2.3. Privilegio de controles posteriores.- La tramitacion de los procedimientos de
registro de insumos agrarios se sustentara en la aplicacion de la fiscalizacidon posterior de los
expedientes tramitados reservandose el SENASA, el derecho de comprobar la veracidad de la
informacian presentada, el cumplimiento de la normatividad sustantiva y aplicar las sanciones
pertinentes en caso gue la informacién presentada no sea veraz.
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2.4. Procedimientos electronicos. - Todos los procedimientos relacionados con el
registro de insumos agrarios podran realizarse, a eleccion del administrade, de manera
presencial o mediante la utilizacion de plataformas informaticas virtuales, esto es, sin requerir la
presencia fisica del administrade ni la presentacion fisica de documentos. Asimismo, en todos
estos procedimientos, los administrados podran elegir realizar los pagos de los derechos
correspondientes, a través del sistema de pago en linea bancaric utilizando tarjetas de crédito.
El SENASA debera publicar en su portal institucional estos derechos de los administrados

Articulo 3.- Modificaciones al Reglamento para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Usc Agricola

Modifiquese los articules 1, 3. 4, 5, 6, 9, 10, 12, 16, 29, 43, 53, 54, 71, 74, 76, 77. 80,
110, 112, la Quinta y la Sexta Disposicicnes Complementarias. la Segunda Disposicidn
Transitoria, y los Anexos 1 v 2 del Reglamento para el Registro y Control de Plaguicidas
Cluimicos de Uso Agricola, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2000-AG, en los terminos
siguientes:

“Articulo 1.- Objeto

El presente Reglamento tiene por objeto establecer normas y procedimientos para la
aplicacién y cumplimiento de la Decision 436 - Norma Andina para el Registro y Contral de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, el Manual Técnico Andino para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, aprobado mediante Resolucidn 630 de la Secretaria
General de la Comunidad Andina, el Titulo Il del Decreto Legislativo N® 1058 - Decreto
Legislativo que aprueba la Ley General de Sanidad Agraria, y el Titulo Ill del Reglamento de la
Ley General de Sanidad Agraria, aprobado mediante Decreto Supreme N° 018-2008-AG.

Articulo 3.- Definiciones

Cuando en el presente Reglamento se haga mencion a la Decision, se entendera que
es a la Decisidn 436 - Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de
Uso Agricola, cuando se haga mencién al Manual, se entendera que es al Manual Técnico
Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, aprobado
mediante Resolucidén 630 de la Secretaria General de la Comunidad Andina, cuando se haga
mencidn a la Ley, se entenderd que es a la Ley General de Sanidad Agraria, aprobada
mediante Decreto Legislativo N® 1059, y cuando se haga mencion al Reglamento de la Ley, se
entendera que es al Reglamento de la Ley General de Sanidad Agraria, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 018-2008-AG.

Los términos empleados en el presente Reglamento deberan ser interpretados
confoerme a las definiciones contenidas en la Decisién, el Manual, la Ley, el Reglamento de la
Ley, v en &l Anexo 1 del presente Reglamento.

Articulo 4.- Ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece normas de orden publico de alcance y aplicacion a
tcda persona natural o juridica, sociedades de hecho, patrimonios autdénomoes, o cualquier otra
entidad, de derecho publico o privado, con o sin fines de lucro, en el ambito del registro v
control de plaguicidas guimicos de uso agricola, en todo el territorio nacional.

Articulo 5.- Autoridad Nacional Competente

El Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA es la Autoridad Nacichal
Competente para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola y el
respensable de velar por el cumplimiento de la Decisidn, el Manual, la Ley, el Reglamento de la
Ley, y el presente Reglamento.

El SENASA podra delegar o auterizar el gjercicio de sus funciones vinculadas a la
evaluacion de riesgo de plaguicidas, a persanas naturales o juridicas, de los sectores publico y
privado, interesadas y debidamente calificadas, para la prestacion de los servicics oficiales
vinculados con el registro y control de plaguicidas quimicos de usc agricola, a fin de asegurar
el cumplimiento de la Decision, el Manual, la Ley, el Reglamento de la Ley, y el presente
Reglamentc. Para los efectos del procedimiento de registro, toda persona delegada o

Pagina 26



€ Peruano
Sistema Peruano de Informacion Juridica

autorizada actuara por cuenta y en nombre del SENASA contando con potestades de entidad
oficial en materia de evaluacidn de riesgo de plaguicidas quimicos de uso agricola.

Los procedimientos especificos para este fin seran aprobados por el SENASA en un
plazo de ciento ochenta (180) dias calendario.

Articulo 6.- Mecanismos de interaccién

En aplicacion del articulo & de la Decision, el SENASA, como Autaridad Nacional
Competente y ente rector en materia de registro y control de plaguicidas quimicos de uso
agricola, establecera los mecanismos de interaccion entre las autoridades de salud ¥y ambiente,
que sean necesarios para el cumplimiento de los requisitos y procedimientos de registro y
contrel de plaguicidas quimicos de uso agricola. El establecimiento de dichos mecanismos de
interaccicn no afecta la responsabilidad exclusiva del SENASA en todas las etapas del
procedimiento de registro, en su condicion de tnica Autoridad Nacional Competente.

Articulo 8.- Registros
El Servicio Nacional de Sanidad Agraria conducira el Registro donde obligatoriamente
se inscribiran:

- Las personas naturales o juridicas que se dediquen a fabricar, formular, importar,
exportar, envasar, distribuir, almacenar y/o comercializar plaguicidas quimicos de uso agricola,

- Los experimentadoeres de ensayos de eficacia.
- Los Laboratorios de Control de Calidad de plaguicidas.

La inscripcion en el registro de experimentadores de ensayos de eficacia es gratuita y
se tramita como procedimiento de aprobacion automatica.

Articulo 10.- Competencia
Los registros de nivel nacicnal seran conducidos por el érganc de linea del SENASA,
siendo los siguientes:

- Fabricante; formulador; importador; exportador; envasador y distribuidor
- Experimentadores de ensayos de eficacia.
- Laboratorios de Control de Calidad y Analisis de plaguicidas

Los registros de nivel regional estaran a cargo de los Organcs Desconcentrados del
SENASA, siendo los siguientes:

- Establecimientos comerciales
- Almacenes o depdsitos,

La inscripcién en los registros de nivel nacional y regional deben ser obtenidas
obligatoriamente antes del inicio de cualquiera de dichas actividades. Los registros tendran
vigencia indefinida.

En el caso de los experimentadores de ensayos de eficacia y los laboratorios de control
de calidad y analisis, los informes o certificados emitidos en contravencion al presente articulo,
no tendran ninguna validez para los tramites de registro.

Articulo 12.- Requisitos para el registrc de fabricantes, formuladeres,
importadores, exportadores, envasadores y distribuidores

Para efectos de los registros de personas naturales o juridicas coma fabricantes,
formuladoras, importadoras, exportadoras, envasadoras vy distribuidoras, el interesado
presentara al SENASA los requisitos indicados en el articulo 11 de |la Decisidn, de acuerdo al
detalle que aparece en el Anexc 1A del presente Reglamento y realizara el pago por los
derechos respectivos.

Articulo 16.- Asesores técnicos
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Las personas naturales o juridicas que se registren ante el SENASA, a excepcion de
los almacenes, deben contar con un Asesor Técnico, ingenierc agronomo o bidlogo con
especialidad en proteccion vegetal, quienes tendran la responsabilidad ante el SENASA de la
parte tecnica en lo relacionado a las gestiones de su representada v del asesoramiento técnico
a los usuarios de sus productos.

Articulo 29.- Requisitos para el registro de un plaguicida quimico de uso agricola

Para la cbtencion del Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso agricala, el
solicitante adjuntara la informacion sefialada en el articulo 18 de la Decision. Asimismo,
acompafara el comprobante de pago por los derechos respectivos, expedido por el SENASA.

Se debera adjuntar un original y una copia en formato digital del expediente técnico de
registro, salvo cuandc el expediente sea presentade a traves de la plataferma informatica
virtual del SENASA.

El procedimiento para la obtencion del Registro Nacional de un plaguicida quimico de
uso agricola se encuentra descrito en el Anexo 2 de este Reglamento.

Para el registro de plaguicidas quimicos de usc agricola cuyo ingrediente activo cuente
con Registro Nacional en el pais, el ¢érgano de linea competente del SENASA, debera aplicar
criterios de gradualidad y/o especificidad, de acuerdo a lo sefialado en la Decisidon 436 y la
Resolucién 630.

El titular del registro podra aplicar al procedimiento tomando en cuenta la gradualidad
y/o especificidad donde se incluye los criterics para un registro simplificado de registro indicado
en los articulos 29A, 29B y 29C del presente Reglamento, ambos dentro del marco de la
Decision. El plazo maximo para el registro bajo los criterios indicados en los articulos 29A, 29B
y 29C es de sesenta (60) dias habiles.

Articulo 43.- Ampliacién del pais de origen

Podra sclicitarse la ampliacion del pais de origen de un producte registrado, sin que
esto constituya la anulacién del anterior pais de origen. El interesado acompafiara a su solicitud
los siguientes documentos:

- Certificado de analisis cualitativo y cuantitativo.

- Declaracion jurada, indicando que ambos productos son iguales por reunir las mismas
propiedades fisicas, quimicas y toxicologicas.

- Proyecto de nueva etiqueta comercial.
- Pago del derecho respectivo.

Articulo 53.- Publicacidén de la relacidén de plaguicidas quimicos de usc agricola
registrados

El SENASA publicara mensualmente en su portal institucional la relacién de plaguicidas
quimicos de uso agricela registrados durante el mes anterior. De igual manera, publicara en su
portal institucicnal, en el mes de enero de cada afo, la relacion de productos con registro
vigente y la relacidn anual de los plaguicidas severamente restringidos, prohibidos vy
cancelados.

Articulo 54.- Derechos

Los derechos por inscripcicnes de personas naturales y juridicas, registro de
plaguicidas experimentales, para usa propic y comerciales; renovaciones y re-evaluaciones del
Registro, ampliacion de uso y pais de origen, asi como las actividades de supervision, y contral
de los plaguicidas quimicos de uso agricola que ejerza la Autoridad se aplicaran tomando como
referencia la Unidad Impositiva Tributaria (U.l.T.) vigenie, de acuerdo a los porcentajes
siguientes:
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- Registro de importador, exportador, distribuidor, fabricante, formulador o envasador
de plaguicida quimico de uso agricola. 20% UIT.

- Registro de Establecimientos Comerciales, Almacenes o deposites de plaguicidas
quimicos de uso agricela: 10% UIT

- Por Registro de Laboratorio de Plaguicidas: treinta por ciento (30%) de la U.L.T.;

- Permiso para Experimentacién de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola vy
Renovacion del permiso para experimentacién Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola 20% UIT
y 10% de la UIT por su renovacion

- Por registro nacional de plaguicida quimico de uso agricola:

+ 90% UL T cuande la evaluacion agrondémica y fisico quimica sea efectuada por el
SENASA.

+ 10% U.LT cuando la evaluacion agronomica y fisico quimica sea efectuada por una
persona autorizada o delegada por el SENASA.

* Por evaluacion toxicoldgica: a ser establecida por el Ministerio de Salud.
* Por evaluacién ambiental: a ser establecida por el Ministeric de Agricultura.
- Por re - evaluacion de preducto comercial registrado:

* Por re-evaluacion de aspectos agronomicos, revision y evaluacién de
especificaciones técnicas: cincuenta por ciento (50%) de la U.I.T., a ser abonado al SENASA,

* Por re-evaluacion toxicoldgica: a ser establecida por el Ministerio de Salud.
* Por re-evaluacién ambiental: a ser establecida por el Ministerio de Agricultura.

- Autorizacién de Protocolos de Ensayos de Eficacia para el registro, ampliaciéon de uso
y modificacion de dosis de uso: ocho por ciento {8%) de la ULI.T. porcada U.E.B;

- Cambio o adicidn de pais de origen de plaguicidas quimicos de Uso Agricola
Registrados, Cambio o adicién de Uso para los cuales se registro el Plaguicida Quimico de Uso
Agricola y Reubicacicn del preducto en una Categoria Toxicoldgica diferente a la original, diez
por ciento (10%} de la U.LT

- Cambio o adiciaon de Empresas fabricante o formuladora de plaguicidas quimicos de
uso agricola registrados cince por ciente (5%) de la ULILT

- Por verificacién analitica de las especificaciones técnicas de plaguicidas registrados:
treinta por ciento (30%) de la U.L.T, por producto a abonarse en el SENASA, de acuerdo al Plan
Anual de verificacion;

- Certificade de Libre Comercializacién de plaguicida Registrado: cince por ciento (5%}
de la U.LT.; Cambio de nombre

- Cambio de Titular de Registro de Plaguicida quimico de uso Agricola registrado: cince
por ciento (5%) de la U.LT.

Articulo 71.- Ensayos de eficacia

Los ensayos de eficacia seran efectuados bajo protocclos establecidos y autorizados
por el SENASA acordes con los Protocolos Patron establecidos en el Anexc 3 del presente
Reglamento El SENASA tendrad la potestad de supervisar los ensayos en cualquier fase de
gjecucion,
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Para los efectos del Registro Nacional, ampliaciones de uso y madificaciones de daosis
de uso se debera presentar para su aprobacion un minimo de dos {2) ensayos protocolizados,
efectuados en diferentes condiciones agroeccoldgicas o en dos campafias diferentes, o, el
Certificado de Usc extendido por un profesional acreditado.

Articulo 74.- Obligatoriedad de aceptar ensayos de eficacia

El SENASA aceptard los ensayos de dicacia gue sean de conocimiento publico y los
resultados de los ensayos de eficacia realizados en otros paises, cuando los protocolos que se
utilicen estén en concordancia con el Protocolo Patrén contenido en el Anexc 3 del presente
Reglamento y correspoendan a condiciones agroecoldgicas similares.

Articulo 76.- Responsabilidad de la Autoridad Nacional Competente

La responsabilidad de la evaluacion inherente al registre y contrel de plaguicidas
quimicos de uso agricola recae en el SENASA. Para tal efecto, el SENASA realizara
directamente la evaluacion de los aspectos agronomicos, de verificacion de especificaciones
técnicas y de residuos en productos agropecuarios asimismo, el SENASA requerira la
evaluacion y dictamen técnico de la Direccidn General de Asuntos Ambientales del Ministerio
de Agricultura de los aspectos ambientales, y de la Direccion General de Salud Ambiental del
Ministerio de Salud, en cuanto a los aspectos inherentes a los riesgos para la salud humana,
asi como el monitoreo de residuos de plaguicidas en alimentos procesados e industrializados.

Articulo 77.- Evaluacion autorizada o delegada

La evaluacion agronomica, toxicolégica y ambiental podra ser realizada por personas
naturales o juridicas, publicas o privadas, reconocidas técnicamente como evaluadores, al
amparc de lo dispuesto por el articule 54 de la Decisién, el articulo 4 de la Ley y los articules 5,
5A, 5B y 5C del presente Reglamento.

En tal sentido, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 54 de la Decision, para el
analisis de riesgo-beneficio, el SENASA basara su decisidn en los dictamenes técnicos
emitidos por la Direccién General de Asuntos Ambientales del Ministerio de Agricultura y de la
Direccién General de Salud Ambiental del Ministerio de Salud, o en la opinion de los
especialistas que sean convocados por el SENASA. En caso de no recibirse los dictamenes
técnicos de las referidas autoridades dentro del plazo maximo previsto por el articulo 14 de la
Ley, el SENASA debera recurrir a la opinidn de los especialistas que sean convocados.

Articulo 80.- Procedimiento para la solicitud de confidencialidad

La parte interesada que solicite el tratamiento confidencial de determinada informacidn
debera indicar las razones por las cuales lo solicita y acompanar un resumen ng confidencial
de dicha informacién, 0 una explicacién de los motivos por los cuales ésta no pueda resumirse.,

En caso que la parte sclicitante incumpla lo sefialado en el parrafo anterior 0 que la
informacion no califigue como confidencial, el SENASA notificara motivadamente tal
circunstancia a la parte solicitante, concediéndole un plazo improrrogable de diez (10} dias
habiles para que ésta pueda retirar los documentos que contengan la informacién sobre la cual
haya recaido la negativa. Transcurrido este plazo, dichos documentos seran incorporados al
expediente publico, salve que se interponga recurso de apelacién, en cuyo caso, se estara a
las resultas de la decisidn final.

La confidencialidad de la informacion debe ser solicitada de manera expresa y
razenada en la primera oportunidad en que se entreguen los doecumentes que la contenga. En
caso de no solicitarse el tratamiento confidencial, se presumira que la informacién es pablica.
El tratamiento de la informacién confidencial se sujetara a lo dispuesto por la Decision 486 de
la Comunidad Andina - Régimen Comun sobre Propiedad Industrial.

Articulo 110. - Competencia y tipificacion

El SENASA estd facultadc para conocer de las infracciones contra el presente
Reglamentc e imponer las respectivas sanciones. Para tal efecto, se encuentran tipificadas
como infracciones en el presente Reglamento, los actos en que se incurre al viclar sus
disposiciones, debiendo procederse conforme a lo dispuesto en el Titulo IV de la Ley y en el
Titulo IV del Reglamento de la Ley.
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Articulo 112. - Competencia para imponer sanciones

Las sanciones que contempla el presente Reglamento se aplicaran por Resolucion
Directoral, expedida por el organc de linea del SENASA, cuando la infraccion esté relacionada
con los registros, permisos o autorizaciones que se administren desde el nivel central, o por
Resolucidon Directoral expedida por los organos ejecutivos del SENASA, cuando la infraccidn
esté relacionada con los registros que se expiden en su circunscripeion territorial.

QUINTA DISPOSICION COMPLEMENTARIA. - Inspecciones

El SENASA, en los puntos de ingreso al pais, efectuara la inspeccion, en forma
aleatoria, de los plaguicidas guimicos de uso agricola impartados, verificando el peso, nembre
comercial y comdn del producto importado, v demas datos que figuren en la autorizacién de
importacion otorgada por el SENASA, estableciendo para ello los procedimientos internos que
se sequirdn para efectuar las inspecciones, el muestrec de productos y el andlisis de las
muestras. La inspeccion debe ser coordinada con la Autoridad Nacional de Aduanas y podra
efectuarse al mismo tiempo en que dicha autoridad realice la inspeccion aduanera.

SEXTA DISPOSICION COMPLEMENTARIA.- Uso oficial

El SENASA, en casos especiales y debidamente justificados, queda facultado para
importar o solicitar la fabricacién/formulacion de plaguicidas quimicos de uso agricola inscritos
o no en los registros oficiales, siempre y cuando estén destinados a su uso exclusivo, en los
programas de control, erradicacién de plagas o programas de emergencia fitosanitaria, de
confermidad con lo dispuesto por la Décima Disposicion Complementaria Final de |a Ley.

SEGUNDA DISPOSICION TRANSITORIA.- Importaciones

En un plazo que no excedera del 31 de diciembre de 2012, el SENASA queda facultado
a emitir Permisos de Importacion de plaguicidas agricolas, internados legalmente en el Peri
conforme a los dispositivos vigentes al momento de su importacion v a lo dispuesto en el
presente Reglamento.

ANEXO 1

DEFINICIONES

Atrayente: Sustancia quimica gue provoca que un organismao al percihirla, oriente su
movimiento hacia la fuente emisora.

Comerciante minorista: Persona natural o juridica que suministra plaguicidas al por
menor, en venta directa en establecimientos comerciales autorizados.

Equivalencia segan FAQ: Es la determinacion de la analegia de las impurezas y del
perfil toxicolégico, asi como de las propiedades fisicas y quimicas, que presenta
supuestamente el material técnico similar, producido por distintos fabricantes, a efectos de
evaluar si también presenta niveles de riesgo similares. Complementariamente se incluye en la
evaluacion, la composicion del producto formulado y la informacion toxicoldgica solicitada.

Evaluacion de riesgo ambiental (ERA): Documento en idioma castellano que
contiene la evaluacion del riesgo ambiental elaborado segun lo descritc en la Seccion 7 del
Manual Tecnice Andino, asi como otras consideracicnes de la legislacién nacional en dicha
materia.

Importador: Persona natural o juridica que introduce al pais ingrediente(s) activo(s)
para su investigacién o formulacidn nacional o productos formulados para su investigacion,
comercializacién o usa en el pais.

Perfil de impurezas: Limites de manufactura con informacién sobre la concentracion
minima del ingrediente activo, y concentraciones maximas de impurezas presentes a niveles
iguales o mayores a 1 gramo por kilogramo de material técnico. En el caso de impurezas
relevantes, éstas deben ser reportadas aln cuando se encuentren a concentraciones menares
a 1 gramo por kilogramo de material técnico. Dicho perfil debe estar respaldado por el analisis
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de al menos cinco lotes tipicos de sintesis del material técnico en cuestion, llevado a cabo bajo
las normas de Buenas Practicas de Laboratorio.

Perfil eco-toxicelégico: Caracterizacion ecotoxicoldgica basada en los parametros de
exposicién aguda en especies animales validadas. acuaticas y terrestres, que sin ser el blanco
de la aplicacion, podrian verse expuestos al mismo de acuerdo al patron de uso del plaguicida.

Perfil toxicologico: Caracterizacion toxicolégica basada en los parametros de
exposicion aguda por las vias oral, dermal e inhalatoria, en especies animales validadas.

Plaguicida caducado: (ver plaguicida ocbsoleto).

Plaguicida obsoleto: O en desuso o caducado, se define asi aquellos plaguicidas
cuyas existencias ya no pueden ser usadas para su fin original o para cualquier otro fin,
requiriendose su eliminacion.

Plan de Manejo Ambiental (PMA): Documentoc en espafol que contiene el plan de
manejc ambiental elaborado segun lo descrito en la Seccién 8 del Manual Tecnico Anding, asi
como las consideraciones de la legislacion nacional en dicha materia.

Plaguicida de referencia: Es la composicidn del ingrediente activo grado técnico del
plaguicida que sirve de criterio para el andlisis de la equivalencia del Plaguicida Sclicitado. Este
incluye el contenido de ingrediente activo (minimo y maximo especificado), impurezas {con sus
limites maximos), junte con los correspondientes perfiles toxicoldgicos y ecotoxiceldgicos v los
aspectos de identidad. asi como la composicidon completa del producto formulado vy la
informacion toxicoldgica y ecotoxicologica (Plaguicida Registrado en el SENASA). También
podran considerarse como plaguicida de referencia a las Especificaciones Técnicas de la FAO
que se encuentren publicadas. Los Plaguicidas Registrados que hayan obtenido su registro a
través de un proceso de equivalencia, no seran utilizados como Plaguicidas de Referencia.

Plaguicida Experimental: Se denomina asi a todo plaguicida agricola cuyo principio
activo no tiene antecedentes de registro para un producto formulade similar en el pais.

Plaguicida Sustentado: Plaguicida que sustenta su solicitud de registro en los datos
de otro plaguicida previamente registrado (Plaguicida de Referencia), en virtud de la supuesta
equivalencia entre ambos productos. El Plaguicida Registrado por equivalencia mantendra su
registro vigente, aun cuando el Plaguicida de Referencia en el cual se basd su equivalencia sea
cancelado, excepto en los casos en que dicha cancelacién sea debido a problemas
toxicolégicos o ecotoxicologicos cientificamente comprobados.

Profesional especialista quimico: Profesional quimico o especialista afin que brinda
asistencia técnica en todas las fases del proceso de produccion o adquisicién de un plaguicida,
incluyendo la seleccion y contrel de calidad de la materia prima y del producto final.

Reenvasador: Persona natural o juridica autorizada cuya actividad consiste en pasar
un plaguicida de cualquier envase comercial a otro envase normalmente menor, para la venta
subsiguiente, sin alterar sus caracteristicas.

Repelente: Sustancia quimica destinada a repeler ¢ alejar organismos vivientes.

Residualidad: Tiempo durante el cual un producto plaguicida permanece active
biologicamente para el control de plagas.

Unidad de Ensayo Biologico (UEB): Es la relacion de un plaguicida, para controlar
una especie vegetal, animal o microorganismo en un determinade cultive.

Veneno: Una sustancia que puede causar trastornos estructurales ¢ funcionales que

provoquen dafios o la muerte si la absorben en cantidades relativamente pequenas los seres
humanos, las plantas o los animales.
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ANEXO 2

PROCEDIMIENTO APLICABLE A LA TRAMITACION DE SOLICITUDES DE REGISTRO DE
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

I. RECEPCION DEL EXPEDIENTE POR LA UNIDAD DE TRAMITE DOCUMENTARIO
CEL SENASA

1) El expediente de registro debera presentarse en idioma castellano - un expediente
original y una copia digitalizada -; los cuales deben estar compaginados, o a través de la
plataforma informatica virtual del SENASA.

2) La verificacien preliminar de requisitos tiene caracter gratuito.

Una vez que el expediente haya sido evaluado favorablemente en la verificacién de
requisitos, el administrado debera abonar las tasas correspeondientes al Servicio Nacional de
Sanidad Agraria - SENASA, a la Direccidén General de Salud Ambiental {DIGESA) del Ministerio
de Salud y a la Direccion General de Asuntos Ambientales (DGAA) del Ministerio de
Agricultura, segun el caso, por concepto de evaluacion y emision de Dictamen Técnico.

ll. VERIFICACION DE REQUISITOS DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO

En un plaze no mayor de quince (15) dias habiles contados a partir de la fecha de
recepcion de la solicitud, el SENASA efectuara una verificacién integral sobre el cumplimiento
de requisitos del expediente administrativo de Registro, y de acuerdo a ello emitirda su
pronunciamiento, segun lo dispuesto en el Articulo 21 de la Decision; pudiendo disponer la:

1. Subsanacion de las ohservacicnes:

En este supuesto, se identificard los requisitos incumplidos, otorgandose un plazo
perentorio maxime de quince (15} dias habiles para que se cumpla con subsanar o observado,
bajo apercibimiento de no iniciarse la fase de evaluacién del riesgo/beneficio del respectivo
plaguicida. Este plazo puede ser prorrogado por un periodo igual, siempre que el interesado
presente una solicitud justificando adecuadamente la prorroga solicitada.

En caso no se cumpla con subsanar las observaciones dentro del plazo otorgadoe, no
se iniciara el proceso de evaluacidn del riesgo/beneficio del plaguicida quimico de usc agricola
y el expediente serd archivado, devolviéndose la informacion técnica al solicitante.

2. Conformidad en el cumplimiente de los requisitos:

En caso se verifiqgue que el expediente contiene los requisitos exigidos, el SENASA
comunicara ello, por escritg, al interesado; indicandole asimismo si el expediente sera ravisado
por DIGESA y/o DGAA, a fin de que abone las tasas correspondientes en un plazo maximo de
diez {10) dias, en caso contrario se devolvera todo lo actuado.

e EVALUACION DEL RIESGO/BENEFICIO DEL PLAGUICIDA QUIMICO DE USO
AGRICOLA

1) Una vez abonadas las tasas correspondientes, el interesado debera presentar al
SENASA oopia de los documentos que acrediten el page de éstas; a fin de que se inicie la
evaluacion del riesgo/beneficio del plaguicida quimice de uso agricola.

2) Cumplidos los requisitos sefialados en el numeral anterior se considerara iniciada la
fase de evaluacion del riesgo / beneficio del plaguicida quimico de uso agricela, debiendo el
SENASA enviar una copia del expediente a la Direccion General de Salud Ambiental - DIGESA
del Ministeric de Salud y otra a la Direccion General de Asuntos Ambientales - DGAA &l
Ministerio de Agricultura, de ser el caso.
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El expediente ariginal sera conservado por el SENASA para que realice la evaluacion
en su condicién de Autoridad Nacional Competente.

3) El SENASA se pronunciara dentro de los ciento ochenta {180) dias habiles de
iniciada la evaluacion del riesgo / beneficio del plaguicida quimice de uso agricola.

Los dictamenes tecnicos de las autoridades competentes para la evaluacion de los
aspectos ambientales y de salud de las personas deben ser emitidas dentre del plazo aprobade
por los ardenamientos comunitario andino y nacional.

4) La DIGESA y DGAA podran cursar comunicaciones directamente al usuario para la
ahsolucion de las observaciones que se adviertan. Tanto los documentos de observacion
remitidos por cualquiera de lastres autoridades encargadas de la evaluacion de los
expedientes, como los que presente el interesado subsanandolas, deberan ser puestos en
conocimiento del SENASA.

5) En el proceso de evaluacién del riesgo / beneficio del plaguicida guimico de uso
agricola, los plazos para subsanar las cbservaciones no podran ser mayores a treinta (30) dias,
pudiendo ser prorrogados por unica vez durante un periodo igual. Durante el transcurso del
citado periodo, se suspende el cémputo del plazo establecide en el numeral 3 del Punto Il del
presente Anexo. Tiempos mayores seran fundamentados técnicamente.

V. PRONUNCIAMIENTO FINAL DEL ORGANO DE LINEA COMPETENTE

1) El SENASA, sobre la base de los Dictamenes de evaluacién de los aspectos de
salud y medio ambiente y agrondémico; emitird un pronunciamiento final sobre la procedencia
de otorgar el Registro Nacional del plaguicida agricola.

2) El procedimiento administrativo de Registro Nacional finalizara mediante la emisidn
del Certificadc de Registro, el cual serd emitide utilizande medios de produccion en serie.

3) En caso de denegacién del Registro solicitado, el SENASA expedird una Resolucidn
Directoral exponiendo los fundamentos gue motivarcen tal denegacién.”

Articulo 4.- Incorpérese al Reglamento para el Registro ¥y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola, los siguientes articulos:

Incorpérense los articulos 5A, 5B, 5C, 12A, 12B, 23, 28A, 26B, 28C, 29D, la Octava y
Novena Disposiciones Complementarias, la Cctava Disposicién Transitoria y los Anexos 1A y
2B, al Reglamentc para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola,
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2000-AG, en los términos siguientes:

“Articulo 5A.- Requisitos para la autorizacion o delegacion de funciones

1. Presentar solicitud indicando, segun el caso: {i} nombre del sclicitante, o razén o
denominacién social de la persona juridica; (ii) namero de RUC; {iii) tipo y ndmero de
documento de identidad del solicitante o representante legal de la persona juridica; (iv)
declaracion jurada de existencia de |la persona juridica vy de contar con poderes suficientes del
representante legal, en el caso de personas juridicas; (v} declaracién clara y precisa de los
servicios cuya autorizacion o delegacidn solicita; {vi} dependiendo de la funcion a ser delegada
¢ autorizada: declaracién jurada de contar con titulo profesional de Médico Cirujano, Ingeniero
Agrénomo. Quimico. Ingeniero Quimico © Quimico-farmacéutico. (en caso de personas
naturales}, o de contar con al menos uno de estos profesionales hajo contrato de trabajo a
plazo indeterminado (en caso de personas juridicas); {vii} en caso de la evaluacion agrondmica:
declaracién jurada de contar como minima con tres afios en la gjecucion de ensayos de campo
y evidencia de 20 ensayos de campo gjecutados, de los cuales, como minimo, uno debe ser en
insecticidas, herbicidas, fungicidas y reguladores de crecimiento (en caso de personas
naturales), ¢ de contar con al menos un profesional que cumpla este requisite bajo contrato de
trabajo a plazo indeterminado (en caso de personas juridicas); {viii) en caso de la evaluacién
agronomica: declaracion jurada de contar con especializacion en fitopatologia, entomaologia,
manejo integrado de plagas u otra de gestidn de plaguicidas (en caso de personas naturales}, o
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de contar con al menos un profesional que cumpla este requisito bajo contrato de trabajo a
plazo indeterminado (en caso de personas juridicas); (xii} Haber aprobado el curso de
actualizacion sobre registro de plaguicidas quimicos de uso agricola impartide por el SENASA
{en caso fuera impartido regularmente por el SENASA), (xiii) declaracidon jurada de
confidencialidad; y. (xiv) lista del personal a su cargo y declaracidén jurada de compremiso de
suscripcion de convenios de confidencialidad con cada uno de los integrantes de su personal,
en un plazo no mayor a cince dias habiles de autorizadas o delegadas las funcicnes.

2. Presentar declaracion jurada de no ser fabricante, formulador, importador,
exportador, envasador, distribuidor o comercializador de plaguicidas guimicos de uso agricola.

3. En el caso de personas naturales, presentar declaracion jurada de no tener relacién
de servicio 0 de suberdinacién con cualquier fabricante, formulador, importador, exportador,
envasador, distribuidor o comercializador de plaguicidas quimicos de uso agricola.

4. En el caso de personas juridicas, presentar declaracion jurada de no formar parte del
mismo grupo econdmico ni estar vinculada a cualquier fabricante, formulador, importador,
exportador, envasador, distribuider o comercializador de plaguicidas quimicos de uso agricola.

5 La ejecucion de la inspeccion sanitaria debe realizarse cumpliendo los
procedimientos y lineamientos establecidos por el SENASA, gquedando prohibida la
subcontratacién para la ejecucion del servicio o parte de él, distinta a lo declarado en el
momento de solicitar la autorizacién.

La omisién de la presentacion de cualquiera de las declaraciones juradas sefialadas en
los numerales 1, 2, 3 y 4, determinara el rechazo automatico de b solicitud. En caso de
determinarse inexactitud o falsedad en cualquiera de las declaraciones juradas sefialadas en
los numerales 1, 2, 3 y 4, la autorizacion o delegacion de funciones sera denegada ¢ quedara
automaticamente cancelada, segun el caso; asimismo, gquedaran automaticamente cancelados
todos los registros, permiscs y autorizaciones que el infractor hubiera obtenido en el SENASA,
sin perjuicio de las responsabilidades civil y penal que correspondan. Asimismo, en caso de
detectarse inexactitud o falsedad en cualquiera de las declaraciones presentadas por el
solicitante, se le impondra una sancién de multa no menor de diez {10) ni mayor a cincuenta
(50} UIT. Toda persona cuya autorizaciéon o delegacion de funciones fuera cancelada por los
motivos indicados en el presente articulo, sera inelegible para obtener una nueva autorizacion
o delegacion de funciones en calidad de perscna natural o para integrar, como accionista,
socio, trabajador o prestador de servicios, una persona juridica candidata a delegacién o
autorizacion, por diez {10) afios contados a partir de la cancelacién.

Articulo 5B.- Procedimiento para la auterizacién o delegacién de funciones

1. El SENASA evaluara el cumplimiento de todas los requisitos sefialades en el articule
5A del presente Reglamento, dentro de los treinta dias habiles siguientes a la presentacién de
la solicitud.

2. Vencido el plazo sefalado en el numeral precedente o verificado el cumplimiento
total de los requisitos indicados en el articule 5A del presente Reglamento, lo que suceda
primero, el SENASA debera pronunciarse sobre la viabilidad de la autorizacién o delegacion de
funciones solicitada. El prenunciamiento deberd estar motivado y pedra aceptar o denegar total
o parcialmente lo solicitado.

3. Las razones que d SENASA podra invocar para la denegacion total o parcial de lo
solicitado son las siguientes:

{i} Omisién de la presentacién de uno 0 mas requisitos sefialados en el articulo 5A del
presente Reglamento.

{ii} Inexactitud o falsedad en lo presentado y declarado por el solicitante.
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{iii) Haberse demostrado que el solicitante no cuenta con la pericia y experiencia
necesarias para prestar los servicios cuya autorizacién o delegacion solicita. El SENASA
debera motivar objetivamente y acompafiar la evidencia documental de esta situacién no
siendo validos los juicios estimatives o valoratives como motivacion. La motivacion objetiva y
evidencia documental a que se refiere el presente numeral debera ser imparcial y de tercera
parte, debiendo necesariamente haber sido elaborada por una institucion acreditada
internacicnalmente o una universidad reconocida del sistema educativo nacional ¢ extranjero.

En caso no se demostrara alguna de las situaciones indicadas en el presente numeral,
el pronunciamiento sera positivo.

4. En caso el SENASA nc se pronunciara al vencimiente del plazo sefalado en el
numeral 1 del presente articulo, la solicitud se considerara automaticamente aprobada.

5. Aprobada la sclicitud de manera expresa o ficta, en un plazo no mayor a cince das
habiles, el SENASA debera cursar una comunicacion escrita al solicitante para realizar la
suscripcidn del correspondiente Convenio de Autorizacion o Delegacidn de Funciones.

6. Recibida la comunicacién escrita a que se refiere el numeral precedente, el
solicitante tiene diez dias hahiles para suscribir el Convenio de Autorizacion o Delegacion de
Funciones. En caso no se suscribiera el Convenio dentro del plazo indicade, caducara el
derecho y la solicitud sera archivada definitivamente, salvo que dicha situacién sea por causa
atribuible al SENASA.

7. El Convenio de Autorizacion o Delegacién de Funciones regulara todos los aspectos
de la relacion entre el SENASA y |la persona auterizada o delegada, incluyendo la participacién
porcentual o el monto fijoc que podria ser percibido por el SENASA en virtud a los servicios
prestados por la persona autorizada ¢ delegada.

Articulo 5C.- Registro de personas delegadas o autorizadas

La Direccion General de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria del
SENASA es el organo con competencia exclusiva para llevar adelante el procedimiento
indicado en el articulo 5B asi como para verificar el cumplimiento de los requisitos sefialados
en el articulo 5A, no siendo competentes en estas materias los demas organos del SENASA.

La Direcciéon General de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria del
SENASA llevara el registro de personas delegadas o autorizadas al amparo del presente
Reglamente, debiende publicarlo en el portal institucional del SENASA, actualizandolo
mensualmente.

La Direcciéon General de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria del
SENASA podra suspender o cancelar la delegacion o autorizacion, en casc de demostrarse
objetivamente el incumplimiento de las obligaciones de la persona delegada o autorizada. La
decisién de suspensicn o cancelacién debera ser motivada y acompafar evidencia documental.

Articulo 12A.- Requisitos para el registro de experimentadores de ensayos de
eficacia

Para el registro de los experimentaderes de ensayos de eficacia se debera cumplir con
los siguientes requisitos:

* Presentar una solicitud con la siguiente informacién:

- Nombre y domicilio legal de la perscna natural o juridica y actividad principal que
realiza

- Nombre y Hoja de Vida de los profesionales sclicitantes o adscritos al sclicitante del

reconocimiento. Los profesionales deben poseer Titulo Profesional universitario en ciencias
agrondmicas, con experiencia en el area.
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- Descripcion y detalle de la infraestructura de que dispone, incluyendo: equipos,
instalaciones, laboratorios, etc.

- Ubicacion detallada del campo, laboratorio o lugar de experimentacion (de ser
aplicable).

Articulo 12B.- Requisitos para el registro de establecimientos comerciales y
almacenes

Los requisitos para el registro de establecimientos comerciales y de almacenes de
plaguicidas quimicos de uso agricola, son los siguientes:

a) Solicitud indicandc nombre, domicilio legal y Registro Unico del Contribuyente (RUC)
de acuerdo a la actividad que realizara.

b) Copia del DNI de la persona natural o del representante legal de la persona juridica
c) Acreditar poder vigente del representante legal de la empresa de ser el caso
d) Descripcicn de las instalaciones.

e) Declaracién Jurada de contar con los servicios de un asesor técnico. Este requisito
no aplica para el registro de almacenes.

f} Page del derecho de inscripcion
g) Supervision previa del SENASA

El registro de sucursales de establecimientos registrados sera considerado como un
nuevo registro, independiente, debiendo contar con su respective asesor técnico.

Articulo 23.- Obligatoriedad del registro

Todo plaguicida quimice de uso agricola para ser fabricado, formulado, importade.
exportado, envasado, distribuide o comercializado en el pais, debera ser registrado ante el
SENASA. La infraccién a esta disposicion serd sancionada con multa no menor de dos (2) ni
mayor a veinte (20) UIT. De manera conjunta con la sancién se aplicara la medida
complementaria de comiso administrativo de los plaguicidas no registrados, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles y penales a que hubiere lugar.

Articulo 29A.- Procedimientos técnico-legales para la evaluacién de plaguicidas
quimicos de uso agricola que tienen antecedentes de registro en el pais

El proceso de evaluacién de plaguicidas quimicos de uso agricola que tienen
antecedentes de registro en el pais se basa en la determinacién de la equivalencia deflos
ingrediente(s} activo{s} grado técnico de plaguicidas y en la composicién de la formulacion.

La evaluacidn de la equivalencia se realizara con relacién al ingrediente activo grado
técnico vy en la formulacién del plaguicida con antecedentes de registro.

La evaluacien de un plaguicida con antecedentes de registro se efectuard por
equivalencia tomando como primera referencia las Especificacicnes Técnicas de la FAQ para
productos destinados a la proteccidon vegetal o en su defecto la informacidon presente en un
plaguicida cuyo expediente se encuentre registrado ante el SENASA vy, por lo tanto, cuente con
la evaluacién Riesgo Beneficio.

Para determinar la equivalencia del Plaguicida Sustentado con respecto al Plaguicida
de Referencia, se realizara una evaluacién basada en el ingrediente active y del producte
formulado, que comprendera los siguientes aspectos:

a)} Confirmacion de la identidad de los ingredientes activos: Se confrontara el
Plaguicida Sustentado con el Plaguicida de Referencia, en cuanto a su caracterizacion quimica,
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para asegurarse que se trata del mismo ingrediente activo, de acuerdo a la informacién
indicada en el articulo 29B de este Reglamento.

b) Analisis de las impurezas del ingrediente activo grade técnico: Se procedera al
analisis de la equivalencia del ingrediente activo y de las impurezas, para lo cual se confrontara
el certificado del perfil de impurezas del Plaguicida Sustentade contra el certificado del perfil de
impurezas del Plaguicida de Referencia. Dichos perfiles deberan contener la informacion
indicada en el articulo 29B de este Reglamento.

¢} Analisis de la composicién del producto formulado: Se procedera al analisis de
la equivalencia de la concentracion del Ingrediente activo dentro del producto formulado, se
confrontara el certificado del perfil de la composicion del Plaguicida Sustentade contra el
certificado del perfil de la composicién del Plaguicida de Referencia. Dichos perfiles deberan
contener la informacién indicada en el literal ) del articulo 29C de este Reglamento.

d} Analisis de los perfiles toxicoldogice y eceotoxiceldgico del ingrediente activo
grado técnico: Estos perfiles podran ser requeridos y evaluados solamente en casos en gue la
equivalencia no pueda determinarse sobre la base del los perfiles de ingrediente activo,
impurezas ascciadas y la composicién del producto formulado, indicados en los incisos
anteriores.

Articulo 29B.- Limites maximos de manufactura de concentracién de las
impurezas

Los limites maximos de manufactura de concentracién de las impurezas deberan estar
respaldados por datos de al menos cince (5) lotes tipicos de fabricacion, {indicando el
laboratorio que los realizd, fecha de analisis, autor y metodologia utilizada}, lo cual debera
contener como minimo la siguiente informacion:

a) Declaracion de las Impurezas No Relevantes que se encuentren a concentraciones
mayor 0 iguales a 1 g/kg. (0.1 %) de material técnico, reportando el limite maximo de éstas.

b) Declaracidn de todas las Impurezas Relevantes que contenga el material técnico.
reportando el limite maximo de éstas. Para tal efecto, se consideran Impurezas Relevantes:

{iy Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico son
toxicoldgicamente relevantes para la salud y el ambiente.

{ii) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente active grade técnico son
fitotoxicas a las plantas tratadas.

{iii) Aguellas impurezas que comparadas con el ingrediente active grado técnico causan
contaminacion en cultivos alimenticios.

{iv) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico
afectan la estabilidad del plaguicida.

{v) Aquellas impurezas que comparadas con el ingrediente activo grado técnico causen
algun otro efecto adverso.

c) El registrante debera declarar las impurezas indicando el nombre quimico de éstas, e
indicando si se trata de impurezas No Relevantes o Relevantes, estas Ultimas segun las reglas
establecidas en el literal b) del presente articulo.

Articulo 29C.- Criterios para determinar equivalencia
El Plaguicida Sustentado sera equivalente al Plaguicida de Referencia, si cumple con
las siguientes condiciones:

a) ldentidad del ingrediente activo: las caracteristicas de identidad quimica del

Plaguicida Sustentado, indicadas en el articule 29B, son las mismas del Plaguicida de
Referencia.
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b} Equivalencia de los perfiles de impurezas de los materiales técnicos: los
ingredientes activos grado técnico seran considerados equivalentes, cuando:

{i} Los niveles maximos (limites de fabricacién} de cada Impureza No Relevante no
aumenten en mas de un 50% o 3 g/kg {con relacion al nivel maximo del perfil de referencia}, no
haya nuevas impurezas Relevantes y no se incremente el nivel maximo de impurezas
relevantes. En relacion a las 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 g/kg; se utilizara la relacidn absoluta {3 g/kg} cuando el nivel maximo en el perfil de referencia
para la impureza en particular sea menar o igual a 6 g/kg.

{ii) Se excedan estos limites para las diferencias en la concentracion maxima de
Impurezas No Relevantes, se le solicitara al proponente suministrar las razones y los datos de
respaldo necesarios, que expliquen por qué maotivo estas impurezas en particular contintan
siendo “no relevantes”. El SENASA evaluara el caso para decidir si el material técnico es, o ne,
considerado equivalente.

{iii) Haya impurezas nuevas a concentraciones iguales o mayores a 1 g/kg. de material
tecnico, se le solicitara al proponente suministrar las razones y los datos de respaldo
necesarios, que expliqguen por qué estas impurezas son “no relevantes”. El SENASA evaluara
el caso para decidir si el material técnico es 0 no equivalente.

{iv) Las impurezas relevantes no excedan la concentracién maxima indicada en el perfil
de referencia, y/o cuando no hayan nuevas impurezas relevantes.

{v) La concentracicn del ingrediente activo (Pureza) del Plaguicida Sustentado es igual
o mayor a la del Plaguicida de Referencia.

¢} Equivalencia de los perfiles toxicoldgicos de los materiales técnicos: El perfil
toxicologico se censiderara equivalente al perfil de referencia cuando los valores requeridos no
difieran por mas de un factor de 2 en comparacién con el perfil de referencia {c por un factor
mayor que el de los incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor de 2).

d) Equivalencia de los perfiles ecotoxicelogicos de los materiales técnices: El
perfil ecotoxicolégico sera considerado equivalente al perfil de referencia cuando los valores
requeridos no difieran por mas de un factor mayor de 5, comparadoe con el perfil de referencia
{0 por un factor mayor que el de los incrementos de dosis adecuados, si fuera mayor de 5),
determinados utilizando las mismas especies.

e} Equivalencia de los perfiles de la composicion del Plaguicida Sustentado: Se
considerara equivalente cuando la concentracion en la formulacion y de los otras propiedades
fisico-quimicas establecidas, no excedan los rangos indicados expresamente en las
especificaciones técnicas de la FAQO (en aquellas que existan) o los parametros generales
establecidos para este fin en las Directrices Generales para la aplicacion de especificaciones
técnicas de la FAO. Ademas seran evaluados los demas componentes de la composicidn
(aditivas), debiendo demostrar que se tratan de sustancias que no presentan mayor riesgo que
el activo o de los demas componentes del plaguicidas de referencia o de sustancias con riesgo
reconocido internacionalmente.

f} Complementariamente se evaluara la informacion toxicoldgica del preducto formulado
presentado.

Se considerara que el ingrediente active del Plaguicida Sustentado es equivalente con
el ingrediente activo del Plaguicida de Referencia, siempre vy cuando cumpla con todos los
criterios establecidos en los literales a). b), e) y f) del presente articulo. Si la evaluacién de los
criterios del literal b} nc permite establecer la equivalencia, pero si se cumplen los criterios de
los literales ¢} y d), el ingrediente active grado técnico del Plaguicida Sustentade podra ser
considerado equivalente al Plaguicida de Referencia, si el SENASA asi lo dictaminara después
de evaluar la informacién pertinente.
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La equivalencia le permitird al solicitante del Plaguicida Sustentado, registrar su
productc hajo el respalde de los datos de registro {estudios toxicologicos y ecotoxicolégicos
cronicos y sub-créonicos, metabolismo, destino ambiental, estudios especiales) del Plaguicida
de Referencia.

Articulo 29D.- Registro de plaguicidas con caracteristicas técnicas iguales a otro
ya registrado

Para el registro y evaluacidon de plaguicidas quimicos de uso agricola cuyas
caracteristicas técnicas son las mismas a otro plaguicida quimico de uso agricola ya registrado,
se tendra en cuenta los requisitos y el procedimienta expuesto en el Anexo 2B.

OCTAVA DISPOSICION COMPLEMENTARIA.- Informacion sobre seguridad y
eficacia

Ninguna disposicicn del presente Reglamento podra ser interpretada comeo limitativa o
restrictiva de los derechos reconocidos por el Decreto Legislativo N® 1074 y su modificatoria.
En consecuencia, la aplicacion de este Reglamento debera efectuarse en concordancia vy
respetando las disposiciones sobre proteccion de la informacion sobre Seguridad y Eficacia de
los Preductos Quimicos de Uso Agricola.

NOVENA DISPOSICION COMPLEMENTARIA. - Ampliacién de giro

Cuando un Establecimiento de expendio de productos de uso veterinario, alimentos
para animales y afines, registrade en una Direccion Ejecutiva del SENASA desee ampliar su
rubro para comercializar también plaguicidas quimicos de usc agricola, acompafard a su
solicitud los documentos indicados en el articulo 12B, en los casos que sea aplicable,
adjuntando comprobante de pago por los derechos respectives, equivalente a uno por ciento
{1%) de la UIT.

OCTAVA DISPOSICION TRANSITORIA.- Implementacién de la delegacion y
autorizacion de funciones

En tanto el SENASA no apruebe el formato a que hace referencia el numeral 1 del
articulo 5A del presente Reglamento, las personas naturales y juridicas podran presentar sus
solicitudes bajo su propio formato, cumpliendo con todos los requisitos indicados en dicho
articulo.

ANEXO 1A
REQUISITOS A PRESENTAR PARA EL REGISTRO DE FABRICANTES, FORMULADORES;
ENVASADORES; IMPORTADORES; EXPORTADORES Y DISTRIBUIDORES DE
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

Para efectos del registro a que hace referencia el articulo 12, el interesado presentara
al SENASA, para su verificacién, la siguiente informacién:

Requisito Fabr. | Form. | Envas.| Imp. | Exp. | Dist.

T. Nombre, direccion y datos de [dentincacion A A A A A A
de la persona natural o juridica y de sL
representante legal.

2. Ubicacion de [as plantas o tabricas, bodegas AT Ay | X0} ACY] ACYH | X}
y almacenes

3. Descripcion de las instalaciones y equipos de XCY | XCY | XOY | X0 | XOO | X0
gue dispone para la fabricacién, formulacién o
envase, almacenamiento, manejo y eliminacion
de desechos, segan el caso.

4, Constancia de gue dispone de laboratorio XM Xy | X | X(™) | X% | X {*}
propio o que cuenta con los servicios de
un laboratorio reconocido por la Auteridad
Nacional Competente ¢ acreditado para el
control de calidad de los productos
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5. Copia de la licencia, pemisc ¢ autorizacién Xy X X | X9 X 29| X (™)
del organismo nacional de salud vy del
ambiente, o de las autoridades que hagan
SUS Veres

6. En todos los casos que sea aplicable, el Xi#) | X{(#F) | X+ | X{(#4)}| X (++) | X (+4)
solicitante del registro debera incluir programas
de salud ocupacional.

7. Nombre del asesor técnico responsable, con X{a) | X{a)| X{a) | X(a) | X(a) | X({(a)
colegiatura o su equivalencia.

{*) Propias, arrendadas, o por encargo a terceros.

{**) Constancias emitidas por el laboratoric de la empresa tienen el caracter de
declaracion jurada. En el casc de contar con los servicios de un laboratorio reconocido o
acreditado, presentar copia de la constancia emitida por dicho laboratorio.

{***) Solo en casc existieran dichas licencias, permisos ¢ autorizaciones y sélo en caso
fuera aplicable. En caso de realizar actividades por encargo a terceros, adjuntar copia de
contrato con terceros.

{+) En caso de realizar actividades exclusivamente a través de encarge a terceres, no
es aplicable.

{++) No aplicahle

{a) El requisito se cumple mediante la presentacion de una declaracicn jurada
indicando el nombre del asesor tecnico responsable

Nota: Si el interesado cuenta con un registro del articulo 12 y solicita un segundo
registro, solo presentara la informacion faltante al registro anterior (de ser el caso} e indicara el
numero de registro donde figura esta informacion.”

ANEXC 2B

PROCEDIMIENTOS PARA EL REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE
USO AGRICOLA IGUALES A UNO REGISTRADO

I. RECEPCION DEL EXPEDIENTE POR LA UNIDAD DE TRAMITE DOCUMENTARIO
DEL SENASA

1) La persona natural o juridica, titular del Registro Nacicnal de un plaguicida quimico
de uso agricola, interesada en registrar un plaguicida quimico de uso agricola igual, pero con
diferente nombre comercial acompafiara a su sclicitud los siguientes documentoes:

- Datos generales del producto {item A.1, A2, B.1, B.2, B.3 y B.4 del Anexo 2 de la
Decision 438).

- Certificado cualitativo y cuantitative del ingrediente activo, en original, con una
antigledad no mayor de un afo.

- Certificado cualitativo y cuantitativo de composicién del producte terminado, en
criginal, con una antigliedad no mayor de un afo.

- Carta de autorizacién para hacer uso de informacion técnica que obra en el
expediente del plaguicida quimico de usc agricola ya registrado, firmada por el representante
legal de la empresa titular del preducto ya registrado. La Carta de autorizacien debe indicar
expresa y especificamente gque informacion técnica es la que se estd autorizando a utilizar,
entendiéndose que con esa infarmacion se completara los requisitos faltantes sefialados en el
Anexo 2 de la Decision 436 que no se sefialan en la primera vifieta del presente literal.
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- Declaracion Jurada de igualdad de productos, senalando el nombre del producto ya
registrado.

- Datos e los envases y embalajes en que sera comercializadeo el producto {segun
item B.7.1 y B.7.2 del Anexo 2 de la Decision 438).

- Proyecta de etiqueta comercial, conforme a lo establecido en la Seccién 3 del Manual
Técnico Andino.

2) El expediente de registro dehera presentarse en castellano, el cual debe estar
compaginade.

3) Una vez gue el expediente haya sido evaluado favorablemente en la verificacion de
requisitos, el administrado dehera abonar |la tasa correspandiente al Servicio Nacional de
Sanidad Agraria - SENASA, por concepto de evaluacion y emision de Dictamen Tecnico.

Il. VERIFICACION DE REQUISITOS DEL EXPEDIENTE DE REGISTRO

En un plazo no maycer de siete {7) dias habiles contados a partir de la fecha de
recepcion de la solicitud, el SENASA efectuara una verificacion integral sobre el cumplimiento
de requisitos del expediente administrativo de Registro, v de acuerdo a ello emitird su
pronunciamiento, pudiendo disponer la:

1. Subsanaci¢n de las ohservaciones:

En este supuesto, se identificara los requisitos incumplidos, otorgandose un plaze
perentorio maximo de diez (10} dias habiles para que se cumpla con subsanar 10 observado,
bajo apercihimiento de no iniciarse la fase de evaluacion del riesgo/beneficio del respectivo
plaguicida. Este plazo puede ser prorrogade por un periodo igual, siempre que el interesado
presente una solicitud justificando adecuadamente la prorroga solicitada.

En caso no se cumpla con subsanar las observaciones dentro del plazo otorgado, no
se iniciara el proceso de evaluacion del riesgo/beneficio del plaguicida quimico de usc agricola
y el expediente sera archivado.

2. Conformidad en el cumplimiento de los requisitos:

En caso se verifigue que el expediente contiene los requisitos exigidos, el SENASA
comunicara ello, por escrito, al interesado; indicandole asimismo que se dara inicio a la
evaluacion riesgo/beneficio del plaguicida quimico de uso agricola, debiendo abenar la tasa
correspondiente al SENASA en un plazo maximo de diez (10) dias. en caso contrario se
devolera tode lo actuado. No se cobrara per evaluacion toxicoldgica ni ambiental.

[1l. EVALUACION DEL RIESGO / BENEFICIO DEL PLAGUICIDA QUIMICO DE USO
AGRICOLA

1) Una vez abonada la tasa correspondiente el SENASA iniciara la evaluacién del
riesgo/beneficio del plaguicida quimico de uso agricola.

2) El especialista designade para la evaluacién serda el encargado de extraer la
informacién requerida del expediente del plaguicida quimico de uso agricola ya registrado para
el proceso de homologacién, en los aspectos de identidad, perfil toxicelogico y ecctoxicoldgico
del nueve plaguicida.

3) Para determinar que un plaguicida quimico de uso agricola es igual a uno registrado,
se efectuara la evaluacion de la informacion proporcionada en el Certificado de analisis del
ingrediente activo y la informacion proporcionada en el Certificado de compaosicion del producte
formulado, teniendo en cuenta los criterios descritos seguidamente:

- Limites maximos de manufactura de la pureza del ingrediente activo, respaldade por
datos de un lote tipice de reciente de fabricacion (fecha de analisis; maxima 1 afic previo a la
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presentacion del expediente) indicando el labaratorio que los realizod, fecha de analisis, autor y
metodologia utilizada. Para ello se debera considerar lo siguiente:

* Declaracion de la pureza, no debe ser mencr a la minima concentracion indicada en
el producto de referencia.

* Declaracion de las Impureza; no debe exceder la concentracion maxima indicada en
el perfil de referencia,

- Limites maximos en la formulacién del nueve producto, respaldado por datos de un
(1) lote tipico de reciente de formulacién (fecha de analisis; minimo 1 afic previo a la
presentacion del expediente) indicandeo el laboratorio que los realizd, fecha de analisis, autor y
metodologia utilizada. Para ello se debera considerar lo siguiente:

* Declaracion de la concentracién, de acuerdo a los rangos indicados en las
especificaciones teécnicas de la FAO, en aquellas moléculas gue se encuentren establecidas o
los criterios generales indicados en el Manual de Aplicacidn de Especificaciones de la FAO.

4) Para la evaluacion riesgo/bensficic de la solicitud de registro del plaguicida quimico
de uso agricola se tendra en cuenta los informes técnicos emitidos previamente por la
DIGESA-MINSA (Autoridad de Salud}, DGAA-MINAG {(Autoridad Ambiental) y SENASA
{Autoridad Agronémica) cuando se registrd el primer plaguicida, siempre y cuando se haya
determinado que el nuevo plaguicida es igual al registrado.

5) En el proceso de evaluacidon del plaguicida quimico de uso agricola igual a unc
registrado, los plazos para subsanar las cbservacicnes no podran ser mayores a quince (15}
dias, pudiendo ser prorrogados por uUnica vez durante un periode igual, a solicitud
fundamentada del interesado.

6) El SENASA se pronunciard dentre de los noventa (90) dias habiles de iniciada la
evaluacion del nuevo plaguicida quimico de uso agricola.

Articulo 5.- Derogaciones del Reglamento para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola

Deroguese los articulos 11, 14, 3G, 34, 37, el tercer parrafo del articulo 56, el segundo
parrafo del articulo 57, los articulos 79, 89, 90, 91, 92, 111, 113 y 114 del Reglamento para el
Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, aprobado por Decreto Supremo
N° 016-2000-AG.

Articulo 6.- Requisitos para Permiso de Importacién

Para los fines del cumplimiento de la Segunda Disposicién Transitoria del Reglamento
para el Registro y Cantrol de Plaguicidas Quimices de Uso Agricola, aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2000-AG, segun el texto modificado por este Decretc Supremo, la empresa o
entidad solicitante del Permiso de Importacidn deberd cumplir los siguientes requisitos:

1.- El Permiso de Importacion se otorgard con la finalidad de importar yfo adquirir
plaguicidas agricolas cuyos ingredientes activos tengan antecedentes de registro en el pais.

2.- Para obtener el Permiso de Importacién, los interesados deberan presentar al
Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA, una solicitud que cumpla con los siguientes
requisitos:

a) Indicar el nombre, direccidén, teléfono y correo electrénice del formulador del
producto.

b) Informacién técnica del producto, segun Anexc N° 1 que forma parte del presente
dispositivo.

c) Certificado de compaosicién cualitativa y cuantitativa del producto formulade.
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d) Datos de los envases en que sera importado el producto (tipo, material, capacidad).

e) Copia de etiqueta del producto, con traduccicn simple al castellanc, en caso se
encuentre en idioma distinto a este.

f Comprobante de page expedido por el SENASA, por los derechos respectivos, segun
al articulo 54 del Reglamento para el Registro y Control de plaguicidas gquimicos de Importacion
agricola aprobado por el Decreto Supremo N° 016-2000-AG, tal como ha sido meodificado por
este Decreto Supremo.

En el casc de que el producto materia de la solicitud de Permiso de Importacion haya
sido objeto de importaciones anteriores auterizadas por el SENASA, dicho organismo actuara
conforme a lo dispuesto en la Ley del Procedimiento Administrativo General.

3.- El SENAGSA debera pronunciarse sobre el Permise de Importacion solicitado dentro
del plazo maximo de quince {15) dias habiles contados a partir del momento en que los
requisitos se encuentren conformes.

4.- El Permisc de Impertacion otergado no podra ser transferido o cedido a terceros
bajo ninguna modalidad. Su vigencia sera indefinida, no obstante el SENASA podra reevaluarlo
y en caso de presentarse observaciones tomara las medidas que el caso amerite.

5.- El Permiso de Importacion excluye la inscripcion de productos clasificados en las
categorias lL.a v L.b por la Organizacidén Mundial de la Salud, asi como de los plaguicidas
agricelas que se encuentran actualmente restringidos por el SENASA; sin perjuicio de los
permisos especiales que el SENASA otorgue.

Para los fines de presentacion de las solicitudes de Permisos de Importacion, las
personas o entidades solicitantes deberan cumplir los requisitos sefialados en los Anexos
numeros 1, 2, 3 y 4 que forman pare del presente dispositivo.

Articulo 7.- Ensayos de eficacia, pruebas de uso y autorizaciones otorgadas de
acuerdo a la normatividad preexistente

Las autorizaciones y solicitudes de importacién otorgadas o presentadas ante el
SENASA con antericridad a la dacion del presente Decrete Supremo, mantendran su vigencia
durante un plazo de ciento ochenta (180) dias habiles contados a partir del dia siguiente de su
publicacién.

El SENASA queda autorizado a aceptar las pruebas de usc, segun detalle contenido en
el Anexo 4 del presente Decreto Supremo, que tengan un periodo de tiempo de dos (2) afios o
mas y que correspondan a plaguicidas importados con su autorizacién. Para tal efecto, las
referidas pruehas de uso se entenderan y seran consideradas para todos los efectos como
ensayos de eficacia.

Articulo 8.- Modificaciones al Reglamentoe de Registro, Control vy
Comercializacion de Productos de Uso Veterinario y Alimentos para Animales

Modifiquese los articulos 3, 9, 14, 17 y la Segunda Dispasicion Complementaria del
Reglamento de Registro, Control y Comercializacion de Productos de Uso Veterinario vy
Alimentos para Animales, aprobado por Decreto Supremo N° 01588-AG, en los términos
siguientes:

Articulo 3.- Ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece normas de orden plblico de aplicacidén a toda
persona natural o juridica, sociedades de hecho, patrimonios auténomos, o cualquier otra
entidad, de derecho publico o privado, con @ sin fines de lucro, en el ambhito del registro,
control, comercializacion y uso de Productos de Uso Veterinario y Alimentos para Animales, en
todo el territorio nacional.

Articulo 8.- Registro de producto
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La titularidad del Registro Nacional de un producte veterinario se conferira sélo a la
persona natural o juridica que haya cumplido con todos los requisitos establecidos para el
ctorgamiente del registre del producto.

Articulo 14.- Publicacidn de la relacion de productos de uso veterinario
registrados

El SENASA publicard mensualmente en su portal institucicnal la relacion de productos
de uso veterinario registrados durante el mes anterior. De igual manera publicara en su portal
institucional, en el mes de enero de cada afio, la relacion de productos con registro vigente.

Articulo 17.- Solicitud telematica

Los procedimientos de registro comprendidos en el presente Reglamente también
podran ser iniciados, a eleccidon del administrado, por la via postal certificada dirigida al
SENASA ¢ mediante la utilizacion de la plataforma informatica virtual del SENASA, esto es, sin
requerir la presencia fisica del administrado ni la presentacién fisica de documentos.

SEGUNDA DISPOSICION COMPLEMENTARIA.- Ampliacién de giro

Cuando un Establecimiento de expendic de plaguicidas quimicos de uso agricola,
registrado en una Direccién Ejecutiva del SENASA, desee ampliar su rubro para comercializar
tambien productos de uso veterinario y alimentos para animales, acompanara a su solicitud los
documentos indicados en el articulo 7, en los casos que sea aplicable, adjuntando
comprobante de pago por los derechos espectivos, equivalente a uno por ciento (1%} de la
uIT.”

Articulo %.- Incorporaciones de articulos al Reglamento de Registro, Control y
Comercializacién de Productos de Uso Veterinario y Alimentos para Animales.

Incorporense los articulos 3A, 3B y la Tercera Disposicion Transitoria al Reglamento de
Registro, Control y Comercializacion de Productos de Uso Veterinario y Alimentos para
Animales, aprobado por Decrete Supremo N° 015-98-AG, en los términos siguientes:

Articulo 3A.- Autoridad Nacional Competente

El Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA es la Autoridad Nacichal
Competente para el registro y control de Productos de Uso Veterinario y Alimentos para
Animales, y el responsable de velar por el cumplimiento de la Ley General de Sanidad Agraria,
aprobada mediante Decreto Legislativo N® 1059, el Reglamento de la Ley General de Sanidad
Agraria, aprobado mediante Decreto Supremo N 018-2008-AG, v el presente Reglamento.

El SENASA podrad delegar o autorizar el gjercicic de sus funciones vinculadas a la
evaluacion de riesgo de productos veterinarios y alimentos para animales, a personas naturales
o juridicas, de los sectores publice y privadoe, interesadas y debidamente calificadas, para la
prestacidn de los servicios oficiales vinculados con el registro y control de dichos productos, a
fin de asegurar el cumplimiento de |la Decision, la Ley, el Reglamento de la Ley, y el presente
Reglamento. Para los efectos del procedimiento de registro, toda perscna delegada o
autorizada actuara por cuenta y en nombre del SENASA centando con potestades de entidad
oficial en materia de de * evaluacion de riesgo de productos veterinarios y alimentos para
animales.

Articulo 3B.- Transmisibilidad de la titularidad del registro

La titularidad de los registros otorgados por el SENASA constituye un derecho
transferible y transmisible. EI SENASA, a solicitud de parte interesada, autcrizara dicha
transferencia.

TERCERA DISPOSICION TRANSITORIA.- Implementacién de la delegacién y
autorizacién de funciones

El SENASA debera establecer las normas y los procedimientos internos necesarios
para implementar la delegacion y autorizacion de funciones a que se refiere el articulo 3A del

*' NOTA SPLJ:
En la presente edicién de Normas Legales del Diario Oficial "El Peruanc’, dice: “de de”
debiendo decir: “de”
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presente Reglamento, dentro del plazo maximo improrrogable de noventa (280) dias habiles
contados a partir de la entrada en vigencia de la presente Disposicidn Transitoria. Vencido
dicho plazeo, si el SENASA no hubiere cumplido con lo dispuesto en la presente Disposicion
Transitoria, se aplicara supletoriamente lo dispuesto en los articulos 5A, 5B y 5C y en la Octava
Dispesicién Transiteria del Reglamento para el Registrc y Control de Plaguicidas Quimicos de
Uso Agricola, aprobado mediante Decreto Supremo N° 016-2000-AG. la aplicacion supletoria
antes referida no exonera de la responsabilidad administrativa por el incumplimiento en el
establecimiento de las normas y procedimientos internos por parte del SENASA.

Articulo 10.- Derogacién del articulo 15 del Reglamento de Registro, Control y
Comercializacién de Productos de Uso Veterinaric y Alimentos para Animales

Derdguese el articulo 15 del Reglamento de Registro, Control y Comercializacion de
Productos de Uso Veterinario y Alimentos para Animales, aprobado per Decrete Supremo N°
015-98-AG.

Articulo 11.- Facultad del SENASA para celebrar convenios con sus contrapartes

La celebracion de convenios para el reconocimiento de la equivalencia y validez en el
territoric nacional de los registros de insumos agrarios emitidos por las contrapartes del
SENASA, a que se refiere el articulo 16 del Reglamento de |a Ley, se hard dentro del marco de
lo dispuesto por el Decreto Legislativo N°® 1074, la Decisién 436, la Resolucion 630 y el
Reglamento para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, aprobado
mediante Decreto Supremo N® 016-2000-AG.

Dentro del plaze de treinta (30} dias habiles contados a partir de la entrada en vigencia
del presente Decreto Supremo, el SENASA debera informar al Ministerio de Agricultura, las
acciones realizadas en ejecucion de la Sétima Disposicion Complementaria Transitoria del
Reglamento de la Ley General de Sanidad Agraria, aprobado mediante Decreto Supremo N°
018-2008-AG.

El SENASA, en la tramitacion de todos los procedimientos de registre de insumos
agrarios, debera respetar obligatoriamente y sin excepcion, lo dispuesto por los articulos 17 y
18 del Reglamento de la Ley General de Sanidad Agraria, aprobado mediante Decreto
Supremo N® 018-2008-AG.

Articulo 12.- Adecuacion de procedimientos internos del SENASA

Dentro del plazo maximo improrrogable de noventa (90) dias habiles contados a partir
de la publicacion del presente Decreto Supremo, el SENASA debers, obligatoriamente y bajo
respensabilidad administrativa, adecuar sus normas a este dispositivo y establecer las normas
complementarias que sean necesarias para su mejer aplicacion. Dentro del mismo plazo,
chligatoriamente y bajo responsabilidad administrativa, debera implementar lo dispuesto en los
articulos 104, 105, 106 y 107 del Reglamento para el Registro y Control de Plaguicidas
Cluimicos de Uso Agricola, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2000-AG.

Articulo 13.- Vigencia

El presente Decreto Supremo entrara en vigencia a partir del dia siguiente a su
publicacidn en el Diario Oficial El Peruano, y ademas sera publicado, en el Portal del Ministerio
de Agricultura (www.minag.gob.pe), en el Portal de Servicio Nacional de Sanidad Agraria
(www.senasa.gob.pe), asi como en el Portal del Estado Peruanc (www.peru.gob.pe}.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo anterior, lo dispuesto en el numeral 2.4 del
articulo 2 del presente Decreto Supremo asi como en el articulo 17 del Reglamento para el
Registro, Control y Comercializacion de Productos de Uso Veterinario y Alimentos para
Animales, aprobado por Decreto Supremo N? 015-88-AG, segun el texto modificado por el
presente Decreto Suprema, sera apenible y exigible por los administrados a los ciento ochenta
(180} dias habiles de la entrada en vigencia del presente Decreto Suprema.

Articulo 14.- Alcance

Las disposiciones contenidas en el presente Decreto Supremo son de alcance a la
Direccion General de Salud Ambiental - DIGESA v a la Direccion General de Asuntos
Ambientales Agrarios del Ministerio de Agricultura en lo que resulte pertinente.
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Articulo 15.- Refrendo
El presente Decreto Supremo sera refrendado por el Ministro de Agricultura.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los dieciocho dias del mes de febrero del afic
dos mil once.

ALAN GARCIA PEREZ
Presidente Constitucional de la Republica

RAFAEL QUEVEDO FLORES
Ministro de Agricultura
ANEXO N° 1
INFORMACION TECNICA PARA EL PERMISO DE IMPORTACION

Para los siguientes puntos: serad respaldado por el certificade de composicién
criginal emitido por el fabricante indicando el método usadc para la obtencion de cada
dato, o una determinacién hecha por laboratorio para el plaguicida materia del permiso
de importacion.

1. ldentidad

1.1 Nombre comun propuesto 0 aceptado por la International Standard Organization -
ISO (Organizacion Internacional de Estandarizacion) y sinonimos;

1.2 Nombre comercial (nombre registrado en el pais de origen)
1.3 Formula estructural del ingrediente activo.

1.4 Nombre quimico (conforme a la nomenclatura internacional aceptada,
preferiblemente de la UIQPA) del ingrediente activo;

1.5 Formula empirica y peso molecular del ingrediente activo,
1.6 Clase de uso a que se destina (herbicida, insecticida, etc.);

1.7 Tipo de preparade o formulacién (polvo dispersable en agua, concentrade
emulsionable, etc.).

Tel/fax: 4226538 - 98179398 Dir: Aramburu 166 ofic. 4A, Miraflores.
Web: www.agapperu.org

2. Composicidn
2.1 Contenido de ingrediente 0 ingredientes activos

2.2 Contenido y naturaleza (identidad, de ser posible} de otros componentes incluidos
en el preparado, como calidad técnica, coadyuvantes y componentes inertes.

2.3 Contenido de agua (cuando proceda).
3. Propiedades Fisicas v Quimicas
3.1 Aspecto

3.1.1 Estado fisico
3.1.2 Color
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3.1.3 Olar

3.2 Estabilidad en el almacenamiento (respectc de su composicién y a las propiedades
fisicas relacionadas con el usc)

3.3 Densidad relativa

34 pH

4. Propiedades Fisicas del Producto Formulado, Relacionadas con su Uso

4.1 Humedad y humectabilidad (para los polvos dispersables)

4.2 Persistencia de espuma (para los formulados que se aplican en el agua)

4.3 Suspensibilidad para los polvos dispersables v los concentrados en suspension

4.4 Analisis granulométricos en humedo/tenor de pelve {para los polvos dispersables y
los concentrados en suspensién)

4.5 Analisis granulomeétrico en seco (para granulos y polvos)

4.6 Estabilidad de la emulsion (para los concentrados emulsionables)

4.7 Corrosividad

4.8 Incompatibilidad conocida con otros productos (Ej.: fitosanitarios y fertilizantes)
4.9 Densidad a 20°C en g/ml (para formulacicnes liquidas)

4 .10 Punto de inflamacion {aceites y scluciones)

4.11 Viscosidad {para suspensiones y emulsiones)

4.12 indice de sulfanacion (aceites)

4.13 Dispersion (para granulos dispersables)

4.14 Desprendimientc de gas {solo para granulos generadores de gas u ofros
productos similares)

4.15 indice de yodo e indice de saponificacion {para aceites vegetales)
Para los siguientes items seran respaldados por la etiqueta del producto:
5. Datos sobre Aplicacidon del Producto Formulado

5.1 Ambito de aplicacién

5.2 Efectos sobre plagas y cultives

5.3 Coendiciones en que el producto puede ser utilizado
5.4 Dosis

£.5 Numero y momentos de aplicacion
5.6 Métodos de aplicacion

5.7 Instrucciones de uso

5.8 Fecha de reingreso al area tratada
5.9 Periodos de carencia o espera
5.10 Efectos sobre cultivos sucesivos
5.11 Fitotoxicidad

Tel/fax; 4226538 - 88179388 Dir: Aramburu 186 ofic. 4A, Miraflores.
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Web: www.agapperu.org

Les siguientes items seran respaldados por la informacion de la hoja de
sequridad eriginal:

B. Identificacion de los peligros
Proporcionar una vision general en caso de emergencias

7. Medidas de primeros auxilios

Proporcionar instrucciones a ser consideradas en exposiciones accidentales que
requieran un tratamiento inmediate.

Puede incluir instrucciones a los profesionales en medicina.

8. Medidas para extincién de incendios

Proveer orientacion basica para la extincién de incendios, incluyendo los medios
apropiados.

Describir otras propiedades de inflamacion y explosion utiles para evitar y extinguir
incendios que podrian invalucrar al material, tales como el Punto de inflamacién o los Limites
explosivos.

S. Medidas para escape accidental

Describir las acciones que se deben seguir para minimizar los efectos adversos de un
derrame, fuga o liberacién accidental del material.

10. Manejo y almacenamiento.

Propaorcicnar informacién sobre las practicas apropiadas para un mangjo y
almacenamiento seguros.

11. Controles de exposicién, proteccién perscnal

Proporcichar informacién sobre las practicas, los equipos., o ambos, Utiles para
minimizar la exposicién del trabajador.

Puede incluir directrices sobre exposicion.

Proporcionar orientacién sobre el equipo de protecciéon personal.

12. Estabilidad y reactividad.

Describir las condiciones que se deben evitar, u otros materiales que pueden causar
una reaccion que cambiaria la estabilidad propia del material.

Los puntos a continuacidn seran respaldos con literatura pablica o declaraciones
del fabricante:

13. Informacion toxicologica

13.1 Toxicidad aguda para mamiferos
13.1.1 Oral

13.1.2 Dermal

13.1.3 Inhalatoria

13.1.4 Irritacidén cutanea, ccular (cuando los materiales en evaluacién sean corrosivos
se omitiran estos estudios)

13.1.5 Sensibilizacion cutanea
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14. Informacidn ecelogica

Brindar los resultados de pruehas realizadas por el fabricante o el comercializador
sobre los efectos que el material puede tener sobre plantas o animales y sobre el destino
ambiental del material.1

1 Corresponde a las Material Safety Data Sheets conocidas internacionalmente
come MSDA.

Tel/fax; 4226538 - 88179388 Dir: Aramburu 186 ofic. 4A, Miraflores.
Web: www.agapperu.org

items a continuacién seran respaldados por la hoja de seguridad del producto o
con declaraciones del fabricante:

15. Consideraciones sobre la disposicion del producto.
Proveer informacion util para determinar las medidas apropiadas de disposicién.

16. Informacion sobre el transporte.
Aportar informacién basica para la clasificacion del embarque.

Opcional

17. Informacién adicional
Aportar cualquier informacidn adicional.

ANEXO N° 2

HOJA DE SEGURIDAD PARA MATERIALES {(HSM)

La Hoja de Seguridad para Materiales {HSM) es el documento gue describe los riesgos
de un Plaguicida Formulado y suministra informacién sobre como se puede manipular, usar y
almacenar el material con seguridad. Debe incluir un resumen de informacidon de seguridad
sobre el material. Para que este completa y sea clara, debe contener informacion sobre el
producto quimico e informacién sobre el proveedor, los componentes quimicos o peligrosos,
identificacion de los peligros, primeros auxilios, medidas para apagar incendios, medidas
cuando hay escape accidental, manipulacién y almacenamiento, contreles de exposicidn,
proteccion personal, propiedades fisicas y quimicas y reactividad. Tamhién puede incluir
informacion toxicologica sobre disposicidn, transporte, reglamentaria y cualquier otra util.

Las Hojas de seguridad no pueden incluir informacion sobre cada aplicacion del

plaguicida, aunque deben considerar las exposiciones peligrosas que resultan del uso, mal uso,
manipulacién, almacenamiento, ocupacionales hahituales y razonablemente previsibles.

ESTRUCTURA DE UNA HOJA DE SEGURIBAD.

Para efectos del presente Manual, las Hojas de Seguridad de los Plaguicidas de Uso
Agricola deben contener:

1. IBENTIFICACION DEL PRODUCTO QUIMICO Y LA COMPANIA
* Relaciona la Hoja de Seguridad para Materiales con el plaguicida.
* Identifica al proveedor de la HEM.

* |dentifica las fuentes para mayor informacion.

2. COMPOSICION: INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

* Enumera los componentes peligrosos de acuerdo con las Naciones Unidas.
* Puede incluir componentes importantes no peligrosos
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* Puede incluir informacién adicional schre los componentes

3. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

* Puede preporcionar una visién general en caso de emergencias.

* Proporciona informacion sobre los efectos potenciales adversos scbre la salud
:quaTear?a?_ y sintomas que podrian resultar del mal uso y del uso razonable y previsible del

4. MEDIDAS DE PRIMERQS AUXILIOS

* Proporciona instrucciones a ser consideradas en exposicicnes accidentales que
requieran un tratamiento inmediato.

* Puede incluir instruccicnes a los profesionales en medicina
5. MEDIDAS PARA EXTINCION DE INCENDIOS

* Provee orientacion basica para la extincion de incendios, incluyendo los medios
apropiados.

* Describe otras propiedades de inflamacion y explosion utiles para evitar y extinguir
incendics que peodrian involucrar al material, tales como el Punte de inflamacién o los Limites
explosivos.

6. MEDIDAS PARA ESCAPE ACCIDENTAL

* Describe las acciones que se deben seguir para minimizar los efectos adversos de un
derrame, fuga o liberacién accidental del material.

7. MANEJO Y ALMACENAMIENTO

o

Proporciona informaciéon sobre las practicas apropiadas para un manejo vy
almacenamiento seguros.

8. CONTROLES DE EXPOSICION, PROTECCION PERSONAL

* Properciona informacion schre las practicas. los equipos, o ambos, Otiles para
minimizar la exposicion del trabajador.

* Puede incluir directrices scbre exposicion.
* Proporciona crientacién sobre el equipo de proteccion personal.
8. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

* Aporta datos adicionales que se pueden usar para ayudar a caracterizar el material vy
disefar practicas de trabajo seguras.

10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

* Describe las condicicnes que se deben evitar, u otros materiales que pueden causar
una reaccion que cambiaria la estahilidad propia del material.

11. INFORMACION TOXICOLOGICA
* Brinda informacién toxicoldgica basica sobre el material, sus compenentes o ambos.

12. INFORMACION ECOLOGICA
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* Brinda informacidn sobre los efectos que el material puede tener sobre plantas o
animales, y sobre el destino ambiental del material.

13. CONSIDERACIONES SOBRE LA DISPOSICION DEL PRODUCTO.

* Provee informacion util para determinar las medidas apropiadas de disposicion.
14. INFORMACION SOBRE EL TRANSPORTE

* Aporta infarmacion basica para la clasificacién del embarque

15. INFORMACION REGLAMENTARIA

* Brinda informacién adicional sobre las reglamentaciones que afectan al material.
16. INFORMACION ADICIONAL

* Aporta cualquier informacion adicional.

ANEXO N° 3
MODELO DE SOLICITUD DE PERMISO DE IMPORTACION DE PLAGUICIDAS AGRICOLAS

Sefiores

Subdireccicon de Insumos Agricolas

Direccidén de Insumos Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria
Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA

YO, oo con DNIN® .. Representante Legal de la empresa
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, con RUC N° ........... domicilio en ........................ teléfono ............ fax
............ y en cumplimiento a las normas legales vigentes, me dirijo a ustedes para solicitarles el
Permiso de Importacién del Plaguicida Agricola, de acuerdo al sigiente{ ! detalle:

1.- Nombre coemrcial'”’ {0 experimental)
2.- Nombre comun del ingrediente activo
3.- Formulador del producte terminado
4.- Pais de procedencia

5.- Pais de origen

6.- Peso neto

7.- Peso bruto

8.- Partida arancelaria

9.- Medio de transporte

10.- Valor FOB {US$)

11.- Valor CIF (US$)

12.- Puerto de embarque

13.- Puerto de arribo

14.- Fecha de produccion

15.- Fecha de vencimiento

16.- Fecha probable de arribo

17.- Tipo y material de envases

“) NOTA SPIJ:

En la presente edicion de Normas Legales del Dario Oficial “El Peruano”, dice: Sigiente’
debiendo decir: "siguiente”

*' NOTA SPLJ:

En la presente edicién de Normas Legales del Diaric Oficial “El Peruano®, dice: toemrcial”
debiende decir: "comercial”
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Adjunto comprobante de pago por los derechos respectivos y documentos necesarios
para su atencién.

Asimismo, declaro que el producto descrito se ajusta a las normas legales vigentes
sobre plaguicidas agricolas y me someto a las consecuencias de orden administrative y legal
por el incumplimiento, inexactitud o falsedad de lo declarado.

Lugar y fecha

Nombre y Firma del Asesor Téchico

Nombre y Firma del Reprentante'’ Legal

ANEXO N° 4
PRUEBA DE USO
Constituyen Prueba de Uso los siguientes documentos:

1.- Registro de aplicacion de plaguicidas debidamente firmado por el asesor técnico o
especialista.

1.1. El registre de aplicacion deberan tener detalle como: nombre comercial del
producto, ingrediente activo, dosis de aplicacian, plagas a controlar, cultivo a tratar y fecha de
aplicacion.

1.2 Acreditacion de la capacidad del asesor tecnico: titulo profesicnal y capacitacién en
sanidad vegetal o similar.

2.- Cerificados de buenas practicas agricolas de empresas o predios agricolas
expedidos por una entidad acreditada internacionalmente, que demuestren el uso de sus
plaguicidas por 2 o mas afios.

' NOTA SPLJ:
En la presente edicion de Normas Legales del Diario Oficial “El Peruano®, dice: “Reprentante”
debiendc decir: "Representante”
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