DECRETO EJECUTIVO N° MAG-S-MINAE

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA, LA MINISTRA DE SALUD

Y EL MINISTRO DE AMBIENTE Y ENERGIA

Con fundamento en las atribuciones y facultades conferidas en los articulos, 46, 47, 50 y 140,
incisos 3) y 18) y 146 de la Constitucion Politica; articulos 27.1'y 28.2.b) de la Ley General de la
Administracion Publica, N° 6227 del 2 de mayo de 1978; articulo 2 inciso e), articulo 5, incisos c),
d) y 0),del 23 al 39,concordantes de la Ley de Proteccion Fitosanitaria, N © 7664 del 8 de abril de
1997; articulos 1, 2, 4, 7,244, 245, 252 de la Ley General de Salud, N° 5395 del 30 de octubre de
1973; articulos 2 inciso b), ¢) y g) de la Ley Organica del Ministerio de Salud, concordantes, N°
5412 del 8 de noviembre de 1973; articulo 50, de la Ley de Biodiversidad, N° 7788 de 30 de abril
de 1998; Ley de Uso, Manejo y Conservacion de Suelos, N° 7779 de 30 de abril de 1998; Ley
Organica del Ministerio de Ambiente, Energia, N° 7152 del 5 de junio de 1990; articulos 1, 2, 4,
60, de la Ley Organica del Ambiente, N° 7554 del 4 de octubre de 1995; Ley del Sistema Nacional
para la Calidad, N° 8279 del 2 de mayo de 2002; Ley de Promocion de la Competencia y Defensa
Efectiva del Consumidor, N° 7472 del 20 de diciembre de 1994; Ley de Proteccién al Ciudadano
del Exceso de Requisitos y Tramites Administrativos, N° 8220 del 4 de marzo de 2002; Ley de
Marcas y Otros Signos Distintivos, N° 7978 del 6 de enero de 2000; Ley de Informacion no
Divulgada N° 7975 del 4 de enero de 2000; Ley N° 7475 del 20 de diciembre de 1994, Aprobacién
del Acta Final en que se Incorporan los Resultados de la Ronda Uruguay de Negociaciones
Comerciales Multilaterales y la Ley No. 9981 del 21 de mayo de 2021 mediante la cual se ratifica
el "Acuerdo sobre los términos de la adhesion de la Republica de Costa Rica a la Convencion de

la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Economicos".



CONSIDERANDO:

I. Que el articulo 50 de la Constitucion Politica consagra el derecho de todas las personas a un
ambiente sano y ecoldgicamente equilibrado, siendo el deber del Estado garantizar, defender y

preservar ese derecho.

I1. Que el articulo 46 de la Constitucion Politica establece el derecho constitucional de los
consumidores y usuarios a la proteccién de su salud, ambiente, seguridad e intereses econémicos,

asi como a recibir informacién adecuada y veraz, a la libertad de eleccion y a un trato equitativo.

I1l. Que, el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, el Servicio Fitosanitario del Estado, el
Ministerio de Ambiente y Energia y el Ministerio de Salud son los responsables de emitir las
directrices, guias o lineamientos para las evaluaciones que los ministerios aplican para la revision

aportada por los solicitantes de agroquimicos, en las materias propias de sus competencias.

IV. Que se hace conveniente y necesario adicionar los numerales 4.42, 9.1.5, 10.10, 17.5.17,
17.5.18 Anexo P y el Anexo Q al Articulo 1 del Decreto Ejecutivo No. 43838-MAG-S-MINAE
del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas; denominado: “RTCR 509:2022. Insumos Agricolas.
Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos
Fisicos, Sustancias Afines y de Uso Agricola. Registro”, para que el usuario tenga la posibilidad
de registrar Ingrediente Activo Grado Técnico mediante una nueva modalidad.

V. Que se hace conveniente y necesario adicionar los numerales 9.1.6, 9.2.4, 10.11, 10.12, 17.5.15,
17.5.16, 17.6.9, 17.7.9, Anexo N y Anexo O al Articulo 1 del Decreto Ejecutivo No. 43838-MAG-
S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas; denominado: “RTCR 509:2022. Insumos
Agricolas. Plaguicidas Sinteticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes,
Vehiculos Fisicos, Sustancias Afines y de Uso Agricola. Registro”, para que el usuario tenga la
posibilidad de registrar plaguicidas quimicos de origen mineral o inorganicos, debido a la
inexistencia de este procedimiento en dicho decreto.

VI. Que se hace conveniente y necesario reformar el Articulo 1, numerales 1, 2.1, 2.2, 6.1, 6.6, 8,
8.1.1,8.2,822,611.15,11.4, 115, 115.3, 13.2, 15, 15.7, 15.8, 16, 17.1, 17.55, 17.6.2y 17.7.2
del Decreto Ejecutivo No. 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas;
denominado: “RTCR 509:2022. Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados,

Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos, Sustancias Afines y de Uso



Agricola. Registro”, para que el usuario tenga la posibilidad de registrar plaguicidas quimicos de

origen mineral o inorgénicos, debido a la inexistencia de este procedimiento en dicho decreto.

VII. Que se hace conveniente y necesario reformar el Articulo 1, numeral 7.1 del Decreto Ejecutivo
No. 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas; denominado: “RTCR
509:2022. Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado
Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos, Sustancias Afines y de Uso Agricola. Registro”, para
ajustar la redaccion y que ésta tenga concordancia con la modalidad de registro por homologacion

que es el concepto que se utiliza dentro del decreto.

VIII. Que se hace conveniente y necesario reformar el Articulo 1, numeral 9.1 y 9.2 del Decreto
Ejecutivo No. 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas; denominado:
“RTCR 509:2022. Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo
Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos, Sustancias Afines y de Uso Agricola. Registro”,
para modificar la cantidad de modalidades de registro, poniendo a disposicion del usuario dos

nuevas posibilidades para registrar moléculas.

IX. Que se hace conveniente y necesario adicionar los numerales 4.64, 8.1.11 y reformar el parrafo
2 del numeral 10.1 y el numeral 16.11 del Decreto Ejecutivo No. 43838-MAG-S-MINAE del 14
de diciembre del 2022 y sus reformas; denominado: “RTCR 509:2022. Insumos Agricolas.
Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos
Fisicos, Sustancias Afines y de Uso Agricola. Registro”, ya que se estd permitiendo la
homologacion de registros otorgados en paises OCDE y adherentes, por lo que también se debe

tomar en consideracion los ingredientes activos prohibidos en paises OCDE.

X. Que se hace conveniente y necesario reformar el Articulo 1, los numerales 11.2., 11.4.y 11.5
del Decreto Ejecutivo No. 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas;
denominado: “RTCR 509:2022. Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados,
Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos, Sustancias Afines y de Uso
Agricola. Registro”, para incorporar al procedimiento de evaluacion técnica de la solicitud de

registro las nuevas modalidades agregadas al decreto en mencion.

XI. Que se hace conveniente y necesario reformar el Articulo 1, el Anexo A, Anexo B apartado 1
Estudios Ecotoxicoldgicos y Anexo D del Decreto Ejecutivo No. 43838-MAG-S-MINAE del 14



de diciembre del 2022 y sus reformas; denominado: “RTCR 509:2022. Insumos Agricolas.
Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos
Fisicos, Sustancias Afines y de Uso Agricola. Registro”, para ajustar los requisitos para las nuevas
modalidades de registro y para ampliar las condiciones para la presentacion del estudio de

microorganismos del suelo.

XI1. Que se hace conveniente y necesario reformar el Transitorio Segundo del Decreto Ejecutivo
No. 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas; denominado: “RTCR
509:2022. Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado
Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos, Sustancias Afines y de Uso Agricola. Registro”, para
ampliar el plazo de presentacion de las solicitudes de actualizacion de Ingrediente Activo Grado
Tecnico, incorporando el orden y periodo de presentacion de dichas solicitudes para mayor claridad

de los usuarios.

XI11. Que se hace conveniente y necesario eliminar los numerales 10.2.2.5., 10.2.2.6. y 10.2.2.7
del Decreto Ejecutivo No. 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas;
denominado: “RTCR 509:2022. Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados,
Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos, Sustancias Afines y de Uso
Agricola. Registro”, debido a que dicha informacion se encuentra repetida en el apartado de

generalidades, especificamente en los numerales 8.1.6, 8.1.7 y 8.1.8

XIV. Que se hace conveniente y necesario reformar el Articulo 1, numeral 17.3 del Decreto
Ejecutivo No. 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas; denominado:
“RTCR 509:2022. Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo
Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos, Sustancias Afines y de Uso Agricola. Registro”,

para incluir la ubicacion de los procedimientos de MINAE y MS que debe aplicar el SFE.

XV. Que se hace conveniente y necesario reformar el Articulo 1, numeral 6.4 del Decreto Ejecutivo
No. 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas; denominado: “RTCR
509:2022. Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado
Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos, Sustancias Afines y de Uso Agricola. Registro”, para
aclarar el acceso que tienen los funcionarios del SFE, MINAE y MS a la solicitud de registro y al

expediente de registro.



XVI Que se hace conveniente y necesario reformar los numerales 3 y 10 de los Requisitos
Toxicoldgicos del Anexo B, el numeral 1.3 de los requisitos Toxicoldgicos del Anexo C, los
numerales 3 y 8 de los Requisitos Toxicologicos del Anexo E, numerales 3 del requisitos
Toxicologicos Anexo H y el numeral 3 Requisitos Toxicoldgicos del Anexo J, del Decreto
Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, considerando

los criterios actualizados establecidos en la guia OECD.

XVII. Que, de conformidad con el Reglamento a la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de
Requisitos y Tramites Administrativos, Decreto Ejecutivo N° 37045-MP-MEIC y sus reformas, la
presente propuesta cumple con los principios de mejora regulatoria segun el informe positivo N°
DMR-DAR-INF-0XX-2023 de XX de XXXX de 2024, emitido por el Departamento de Analisis

Regulatorio de la Direccion de Mejora Regulatoria del MEIC.

Por tanto;
Decretan:

Adicién de los numerales 4.42, 4.64,8.1.119.1.5,9.1.6, 9.2.4, 10.10, 10.10.1, 10.10.2, 10.10.3,
10.10.4,10.10.4.1, 10.10.4.1.1, 10.10.4.1.2, 10.10.4.1.3, 10.10.5, 10.10.6, 10.11, 10.11.1,10.12,
17.5.15,17.5.16, 17.5.17, 17.5.18, 17.6.9, 17.7.9 al Articulo 1 y nota al Anexo B, Anexo N,
Anexo O, Anexo Py Anexo Q ; reforma del articulo 1 en su titulo y reforma de los
numerales 1, 2.1, 2.2, 6.1, 6.4, 6.6, parrafos 4 y 5 del numeral 7.1, titulo de numeral 8, 8.1.1,
8.2,8.2.2,9.1,9.2, parrafo 2 del numeral 10.1, 11.1.5, 11.2,11.2.3, 11.4, 11.5, 11.5.3, 13.2, 15,
15.7,15.8, 16, 16.11, 17.1,17.3,17.5.5,17.6.2, 17.7.2 del Articulo 1y del Anexo A, los
numerales 3 y 10 de los Requisitos Toxicoldgicos del Anexo B, el numeral 1.3 de los
requisitos Toxicoldgicos del Anexo C, Anexo D, los numerales 3 y 8 de los Requisitos
Toxicoldgicos del Anexo E, numerales 3 del requisitos Toxicoldgicos Anexo H 'y el numeral
3 Requisitos Toxicologicos del Anexo Jy TRANSITORIO SEGUNDO del Decreto
Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE, RTCR 509:2022. Insumos Agricolas. Plaguicidas
Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos

y Sustancias Afines de Uso Agricola. Registro y sus reformas.



Articulo 1°— Adicidnese dos nuevos numerales 4.42, 4.64 y por ende corrase la numeracion de
los numerales del Articulo 1 del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre

del 2022 y sus reformas, para que se lea asi:

“4.42 Informacion de referencia: informacion emitida por una Autoridad Reconocida
Internacionalmente (EFSA, EPA, FAO) la cual debe contener las caracteristicas toxicoldgicas,
ecotoxicoldgicas, destino ambiental, concentracion minima del IAGT y maxima de impurezas
relevantes que se tomara de una especificacion o reporte como referencia para la modalidad de

registro de IAGT con informacion de referencia de una Autoridad Reconocida Internacionalmente.

()"

“4.64 Prohibido: Se refiere al estatus de registro en los distintos paises OCDE que sugieren que
el ingrediente activo para uso agricola se encuentre en algunas de las siguientes condiciones:
prohibido, cancelado, no autorizado, no aprobado, no registrado, no renovado. En el caso de los
paises que forman parte de la UE se consideran también prohibidos los productos que tienen la
condicion de no aprobado, siempre y cuando el ingrediente activo ya estuvo registrado y no se

renovo.

()"

Articulo 2°— Adiciénese los numerales 8.1.11,9.1.5, 9.1.6,9.2.4, 10.10, 10.10.1, 10.10.2, 10.10.3,
10.10.4, 10.10.4.1, 10.10.4.1.1, 10.10.4.1.2, 10.10.4.1.3, 10.10.5, 10.10.6, 10.11, 10.11.1,10.12,
17.5.15, 17.5.16, 17.5.17, 17.5.18, 17.6.9, 17.7.9 al Articulo 1 del Decreto Ejecutivo N° 43838-
MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para que se lean asi:

“8.1.11 No se registraran en CR los IAGTs que se encuentren prohibidos en el 70% (setenta por
ciento) o mas de paises OCDE. MINAE, MINSA y SFE mantendran publicada y actualizada cada
12 meses apartir de la entrada en vigencia de este reglamento la lista de los IAGTs que se
encuentren prohibidos en el 70% (setenta por ciento) o mas de paises OCDE. Cada vez que se
actualice la lista el SFE tendra un plazo de 15 dias naturales para notificar a los titulares de

registro la cancelacion de los productos™.



“0.1.5 Registro de IAGT con informacion de referencia de una Autoridad Reconocida

internacionalmente.”
““9.1.6 Registro de IAGT de origen mineral o inorganico.”
*“9.2.4 Registro de plaguicidas quimicos de origen mineral o inorganico”

“10.10. Registro de IAGT con informacion de referencia de una Autoridad Reconocida

internacionalmente.

10.10.1. Esta modalidad solo aplica para IAGT que contiene una entidad quimica que se encuentra
en un registro o autorizacion que se haya otorgado previamente en Costa Rica, como IAGT o
formando parte de un plaguicida sintético formulado o vehiculo fisico.

Para tramitar la solicitud de registro segun esta modalidad, el solicitante deberd completar y
presentar el formulario de solicitud del Anexo A; asi mismo, deberd cumplir con la presentacion

de todos los requisitos definidos en el Anexo P de este reglamento.

10.10.2. La informacion de referencia a utilizar serd la proveniente de una especificacion o
informe de EFSA, EPA o FAO en la cual se indique el contenido minimo del IAGT y el contenido
maximo de impurezas relevantes (cuando existieran). Ademas, este informe o especificacion

debera ser la mas actual.

10.10.3. La informacidn toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental del IAGT sera la de
las fuentes de informacidn indicadas en el punto anterior, siempre y cuando el contenido minimo
de IAGT y contenido de impurezas relevantes sea el mismo, las cuales deberan suministrar todos
los datos requeridos para completar los cuadros del anexo Q. Dichos datos deben coincidir con el
valor mas critico reportado en la informacion de referencia y seran utilizados para la evaluacion
del plaguicida sintético formulado. Esta informacion sera verificada por las areas ecotoxicologica
y toxicologica del SFE durante el proceso de registro del IAGT. S6lo en casos excepcionales y con
la debida justificacion técnica, el SFE aceptara para su revision estudios propios de la empresa
registrante cuando en la informacion de referencia utilizada no se contemple alguno de los

requisitos indicados en el Anexo B.



10.10.4. Parametros aplicables para la determinacion de la similitud con la informacién de
referencia de una Autoridad Reconocida internacionalmente. La evaluacién se realizara con los

requisitos solicitados para esta modalidad en el Anexo P

10.10.4.1. Dentro del andlisis técnico, se considera que el IAGT a registrar es similar al IAGT de

la informacion de referencia si cumple con lo siguiente:

10.10.4.1.1 Se demostré mediante informacion presentada por el registrante que los limites
certificados de todas las impurezas mayores a 1 g/kg (distintas a las consideradas ya relevantes)
que contiene su producto, son no relevantes toxicoldgicamente y ecotoxicolégicamente, con base
en el procedimiento establecido en el Anexo H del Manual sobre la elaboraciéon y uso de las
especificaciones de los plaguicidas quimicos de la FAO y de la OMS para Plaguicidas del 2022 o

en su versién mas reciente.

10.10.4.1.2. No se encuentran impurezas relevantes nuevas o en mayor concentracion al comparar

con la informacion de referencia.

10.10.4.1.3. La pureza minima certificada del ingrediente activo no es menor a la informacion de

referencia (tomando en cuenta la relacion de isomeros, cuando sea apropiado).

10.10.5 Durante el proceso de registro y posterior a este en caso de que el SFE tenga conocimiento
de que no se haya reportado una impureza que pueda tener afectacion a la salud o el ambiente

podra solicitar al registrante la informacion adicional o las aclaraciones correspondientes.

10.10.6 El registrante debera indicar claramente en la solicitud de registro (Anexo A), la
referencia que utilizar4 y aportar el enlace mediante el cual el SFE debera verificar la

especificacion.
10.11. Registro de IAGT de origen mineral o inorganico.

10.11.1. Para tramitar la solicitud de registro segun esta modalidad, el solicitante debera
completar y presentar el formulario de solicitud del Anexo A; asi mismo, debera cumplir con la
presentacion de todos los requisitos definidos en el legajo de informacidn administrativa y el legajo

de informacion confidencial, que se encuentran en el Anexo N de este reglamento.

10.12 Registro de plaguicida quimico de origen mineral o inorgénico.



10.12.1 Para tramitar la solicitud de registro segun esta modalidad, el solicitante debera
completar y presentar el formulario del Anexo D; asi mismo, debera cumplir con lo indicado en
requisitos definidos en el legajo de informacion administrativa, el legajo de informacién técnicay

el legajo de informacion confidencial, que se encuentran en el Anexo O de este reglamento.”
“17.5.15 Anexo N Requisitos para el Registro de IAGT de origen mineral o inorganico.

17.5.16 Anexo O Requisitos para el Registro de Plaguicidas quimicos de origen mineral o

inorgénico.

17.5.17 Anexo P Modalidad de registro de IAGT con informacion de referencia de una Autoridad

Reconocida internacionalmente.

17.5.18 Anexo Q Formulario de resumen de los endpoints de la informacién toxicologica,
ecotoxicoldgica y de destino ambiental que respalda el registro del IAGT, extraidos de la

especificacion o reporte de la informacién de referencia.”

“17.6.9 Anexo O. Requisitos para el Registro de plaguicidas quimicos de origen mineral o
inorganico, inciso B) Legajo administrativo del expediente, punto 3 Hoja de seguridad, punto 4
Etiqueta y punto 5 Panfleto, inciso C) Legajo de Informacion Técnica del Expediente; Requisitos
toxicoldgicos; inciso D) Legajo de Informacion Confidencial punto 1 Certificado de la
composicion cualicuantitativa del plaguicida quimico de origen mineral o inorganico o copia

certificada por notario publico.”

“17.7.9 Anexo O. Requisitos para el Registro de plaguicidas quimicos de origen mineral o
inorganico, inciso B) Legajo administrativo del expediente, punto 3 Hoja de seguridad, punto 4
Etiqueta y punto 5 Panfleto, inciso C) Legajo de Informacion Técnica del Expediente; Requisitos
ecotoxicologicos y destino ambiental; inciso D) Legajo de Informacion Confidencial punto 1
Certificado de la composicion cualicuantitativa del plaguicida quimico de origen mineral o

inorganico o copia certificada por notario publico.”

Articulo 3°— Adicionese la siguiente Nota al final del numeral 1 del Apartado REQUISITOS
ECOTOXICOLOGICOS Y DE DESTINO AMBIENTAL del Anexo B, del Decreto Ejecutivo N°
43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para que se lea asi:



“Nota. Para cumplir con los requisitos 1.6 y 1.7 se pueden presentar los estudios elaborados con
el IAGT o con el plaguicida sintético formulado que lo contiene, los cuales deben realizarse con

la concentracion maxima de IAGT que se aplicara en el campo.”

Articulo 4°— Adicionese los Anexos N, Anexo O, Anexo P y Anexo Q al Decreto Ejecutivo N°
43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para que se lean asi:

“ANEXO N
(NORMATIVO)
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE IAGT DE ORIGEN MINERAL O INORGANICO
A) LEGAJO DE INFORMACION ADMINISTRATIVA

1. Presentar debidamente completo el formulario de solicitud de registro de Ingrediente Activo

Grado Técnico (Anexo A), en cada uno de sus apartados.
2. Comprobante de pago del arancel vigente.

3. Hoja de seguridad del IAGT, debe contener los requisitos estandarizados internacionalmente
utilizando como modelo los lineamientos del "Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion

y etiquetado de productos quimicos (GHS, por sus siglas en inglés) de las Naciones Unidas".

4. Etiqueta: Se debe presentar la etiqueta unicamente si el IAGT se va a importar al pais. La

informacidn presente en la etiqueta debe concordar con lo indicado en el expediente.
B) LEGAJO DE INFORMACION CONFIDENCIAL:

1. Certificado de Composicién cualitativa cuantitativa del ingrediente activo de origen
mineral o inorganico, emitido por la casa matriz o por el fabricante y firmado por el profesional
responsable. Se debera presentar firmado en original o copia certificada por notario publico, el

cual contendra:

1.1  Concentraciéon minima del ingrediente activo mineral o inorganico expresada en
porcentaje m/m o porcentaje m/v (del ion metélico que posee la accion biocida) segun el estado

fisico del producto.



1.2 Concentracién maxima de cada impureza mayor o igual a un gramo por kilogramo (1 g/kg)
0 0,1%m/m.

1.3 Concentracién maxima de impurezas relevantes, en el caso de no estar presentes se debera

indicar la no presencia de las mismas.

1.4 Concentracién minima y maxima de otros aditivos presentes, expresados en g/kg o
porcentaje, cuando corresponda y aplique al caso concreto. Debe indicar la funcién (por ejemplo,
estabilizante).

1.5  Se debe indicar la identidad del ingrediente activo, impurezas y aditivos (éste ultimo
cuando corresponda y aplique al caso concreto) de acuerdo a su nombre quimico segun IUPAC y
el numero CAS cuando estén disponibles, en caso de no estar disponible, se debe presentar la

estructura quimica.

2. Certificado de analisis del ingrediente activo de origen mineral o inorganico e impurezas
relevantes con menos de dos afos de haber sido emitido por casa matriz o por el fabricante del
producto, original o copia certificada por un notario publico y firmado por el profesional
responsable. Debera incluir nimero de lote, fecha de analisis, resultado obtenido del(los)
ingrediente(s) activo(s) y de las impurezas relevantes. En caso de que el certificado de analisis

haya sido emitido por casa matriz, se debera indicar en el mismo el fabricante.

ANEXO O
(Normativo)
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE
ORIGEN MINERAL O INORGANICO
A) LEGAJO DE INFORMACION ADMINISTRATIVA

1. Presentar debidamente completo el formulario de solicitud de registro del plaguicida quimico

de origen mineral o inorganico (Anexo D), en cada uno de sus apartados.

2. Comprobante de pago del arancel vigente.



3. Hoja de seguridad del plaguicida quimico de origen mineral o inorganico, debe contener los
requisitos estandarizados internacionalmente utilizando como modelo los lineamientos del
““Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos (GHS, por

sus siglas en inglés) de las Naciones Unidas”
4. Etiqueta. La informacion presente en la etiqueta debe coincidir con lo indicado en el expediente.

5. Panfleto. La informacion presente en el panfleto debe coincidir con lo indicado en el expediente
y con la resolucion de aprobacion del ensayo de eficacia, emitida por la Unidad de Fiscalizacion
del SFE.

B) LEGAJO DE INFORMACION TECNICA DEL EXPEDIENTE
REQUISITOS QUIMICOS

1. Método(s) analitico(s) utilizado(s) para la determinacion del ingrediente activo contenido en el

plaguicida quimico de origen mineral o inorganico con su respectiva validacion.
2. Estudios sobre la determinacion de propiedades fisicas y quimicas.

2.1 Aspecto.

2.2 Color.

2.3 Olor.

2.4 Estabilidad en el almacenamiento, debe indicar el material del envase.
2.5 Densidad (sélidos y liquidos).

2.6 Inflamabilidad o punto de inflamacion.

2.7 pH.

2.8 Explosividad.

2.9 Corrosividad.

2.10 Viscosidad (para sustancias liquidas)

3. Estudios sobre la determinacién de propiedades fisicas relacionadas con su uso. Presentar el

estudio cuando aplique.



3.1 Humectabilidad. Aplicabilidad: todas las formulaciones solidas para dispersarse o disolverse
en agua. Metodologia: MT 53.3 Humectacion de polvos mojables o vigente u otra

internacionalmente reconocida.

3.2 Persistencia de la espuma. Aplicabilidad: Todas las formulaciones destinadas para la dilucién
con agua antes de su uso. Metodologia: MT 47.3 Persistencia de la espuma o vigente u otra

internacionalmente reconocida.

3.3 Analisis granulométrico en humedo. Aplicabilidad: A polvos mojables (WP), suspensiones
concentradas incluyendo las destinadas a tratamiento de semillas y en base a aceite (SC, FS 'y
OD); granulos dispersables en agua (WG), suspensiones de encapsulado acuosas (CS),
concentrados dispersables (DC), suspo-emulsiones (SE), tabletas solubles en agua y tabletas
dispersables (ST y WT); y granulos y polvos emulsificables (EG y EP). Metodologia: MT 182
Tamizado hamedo utilizando agua reciclada; MT 185 Prueba de tamiz humedo, el método de
preferencia, una revision de los métodos MT 59.3 y MT 167 o vigente u otra internacionalmente

reconocida.

3.4 Analisis granulométrico en seco. Aplicabilidad: Polvos y granulados destinados a la
aplicacion directa. Metodologia: MT 170 Anélisis de tamizado en seco de granulos dispersables

en agua (WG) o vigente u otra internacionalmente reconocida.

3.5 Dispersabilidad y espontaneidad de la dispersion. Aplicabilidad: A suspensiones concentradas
(SC), suspensiones acuosas de encapsulados (CS) y granulos dispersables en agua (WG).
Metodologia: MT 160 La espontaneidad de la dispersidn de suspensiones concentradas; MT 174

Dispersabilidad de granulos dispersables en agua u otra internacionalmente reconocida.

3.6 Suspensibilidad. Aplicabilidad: Los polvos humectables (WP), suspensiones concentradas
(SC), concentrado fluido para el tratamiento de semillas (FS) que se diluye para su uso,
suspensiones de capsulas (CS), granulos dispersables en agua (WG) y tabletas dispersables en
agua (WT). Metodologia: MT 184 Suspensibilidad para formulaciones que forman suspensiones
en la dilucién en agua (una armonizacion de los métodos MT 15, MT 161 y MT 168) o vigente u

otra internacionalmente reconocida.

3.7 Estabilidad de la emulsion y re-emulsificacion. Aplicabilidad: A concentrados emulsificables
(EC), emulsiones aceite en agua (EW) y microemulsiones (ME). Metodologia: MT 36.3



Caracteristicas de emulsion de concentrados emulsificables o vigente u otra internacionalmente

reconocida.

3.8 Fluidez. Aplicabilidad: Granulos dispersables en agua (WG), granulos solubles en agua (SG),
granulos (GR) y granulos emulsificables (EG). Metodologia: MT 172.1 La fluidez de
preparaciones granulares después de almacenamiento acelerado bajo presion o vigente u otra

internacionalmente reconocida.
REQUISITOS AGRONOMICOS

Indicar el nimero de resolucion de aprobacion del ensayo de eficacia del producto, emitida por
la Unidad de Fiscalizacion del SFE, para cada uno de los usos que se solicita registrar o el cultivo

representativo del grupo que le corresponde.
REQUISITOS TOXICOLOGICOS PARA EVALUACION POR PARTE DEL MS

Se deben presentar los siguientes estudios completos, que incluyan la portada, introduccion,
materiales, métodos, resultados, referencias y las tablas de datos consolidados que respalden los
resultados. Los anexos con el registro de los datos diarios, fotos, figuras, protocolos,

cromatogramas, hojas estadisticas no son necesarios para el analisis.

1. Dosis letal media oral aguda (DL50), expresada en mg/kg de peso corporal (Guia Técnica
numero 423 OCDE). Este estudio se requerira en todos los casos a menos que el producto sea un

gas o sea altamente volatil.

2. Dosis letal dérmica aguda (DL50), expresada en mg/kg de peso corporal (Guia Técnica
numero 402 OCDE). Este estudio se requerira a menos que:

2.1. El producto sea un gas o sea altamente volatil.

2.2. El producto sea corrosivo para la piel o presente un pH menor a 2 o mayor a 11,5.

3. Concentracion letal media aguda por inhalacion (CL50), expresada en mg/L de aire 0 mg/m3,
por 4 horas de exposicion (Guia Técnica nimero 403 OCDE). Esto se solicitara cuando:

El producto sea un gas o gas licuado, sea un preparado que genere humo o un fumigante, se utilice
con equipo de nebulizacion, sea un preparado que desprenda vapor, sea un aerosol, sea un polvo

gue contenga una proporcion importante de particulas con diametro menor a 50 micrémetros, se



aplique desde una aeronave, contenga sustancias activas con presion de vapor mayor a 1 x 10-2
Pay se vaya a utilizar en lugares cerrados, se vaya a aplicar de modo tal que genere particulas o

gotas de diametros menor a 50 micrometros.

4. Irritacién dérmica (Guia Técnica nimero 404 OCDE). Este estudio se requerira a menos que:
4.1. El producto sea un gas o sea altamente volatil.

4.2. El producto sea corrosivo para la piel o presente un pH menor a 2 o mayor a 11,5.

5. Irritacion ocular (Guia Técnica numero 405 OCDE). Este estudio se requerira a menos que:
5.1. El producto sea un gas o sea altamente volatil.

5.2. El producto sea corrosivo para los 0jos o presente un pH menor a 2 o mayor a 11,5.

6. Sensibilizacion de piel (Guia Técnica numero 406 OCDE). Este estudio se requerira en

todos los casos, excepto cuando:

Se conozca que el producto sea sensibilizante para la piel.

Demostrar que el patrén de uso solicitado del plaguicida quimico de origen mineral o inorganico
se encuentra en cumplimiento con el LMR adoptados por el pais para el cultivo solicitado
cumpliendo con lo indicado en el numeral 8.2.2 del presente reglamento. Se exceptuan de este

numeral los plaguicidas quimicos de origen mineral o inorganico que estén exentos de un LMR.

8. MINSA aceptara las evaluaciones de riesgo a la salud humana realizadas por el solicitante.
Para el caso de la modalidad de registro de plaguicida por homologacion se aceptara la
evaluacion a la salud humana realizada por el pais OCDE y adherente en el cual se encuentra
registrado o autorizado.

REQUISITOS ECOTOXICOLOGICOS

Se deben presentar los siguientes estudios que incluyan la portada, introduccién, materiales,
métodos, resultados, referencias y las tablas de datos consolidados que respalden los resultados.



Los anexos con el registro de los datos diarios, fotos, figuras, protocolos, cromatogramas, hojas
estadisticas no son necesarios para el analisis y no deben aportarse.

Con respecto a las guias indicadas en este apartado son las recomendadas y se citan para claridad
del solicitante sobre el tipo de estudio requerido. Sin embargo, los estudios pueden haberse

realizado con cualquier otra guia reconocida que cumpla con parametros similares.
1. Estudios ecotoxicolégicos

1.1. Toxicidad oral aguda en aves. Debe cumplir lo indicado en la guia OCSPP 850.2100 y OCDE
223.

1.2. Estudio de toxicidad oral aguda para las abejas. Debe cumplir lo indicado en la guia OCDE
213.

1.3. Estudio de toxicidad por contacto aguda para las abejas. Debe cumplir lo indicado en las
guias OCDE 214 y OCSPP 850.3020.

1.4 Estudio de toxicidad para lombriz de tierra. Debe cumplir lo indicado en las guias OCSPP
850.3100, OCDE 222 u OCDE 207.

1.5 Estudio de toxicidad para la comunidad de microorganismos del suelo: transformacion de
nitrogeno. Debe cumplir lo indicado en las guias OCDE 216 y OCSPP 850.5100.

1.6 Estudio de toxicidad para la comunidad de microorganismos del suelo: respiracion. Debe
cumplir lo indicado en las guias OCDE 217 y OCSPP 850.5100.

1.7. Toxicidad aguda en peces. Debe cumplir lo indicado en la guia OECD 203 o Guia OCSPP
850.1075.

1.8. Bioacumulacién en peces Debe cumplir lo indicado en la guia: OECD 305 u OCSPP 850.1730

1.9. Toxicidad aguda en Daphnia sp. Debe cumplir lo indicado en la guia: OECD 202 u OCSPP
850.1010.

1.10. Efecto en el crecimiento de algas o plantas acuaticas. Debe cumplir lo indicado en la guia:
OECD 201 u OCSPP 850.5400.

C) LEGAJO CONFIDENCIAL:



1. Certificado de la composicion cuali-cuantitativa del plaguicida quimico de origen mineral o
inorgéanico original o copia certificada por notario publico, con menos de dos afios de haberse
emitido por casa matriz o el formulador y firmado por el profesional responsable, y debera

contener:

1.1 Contenido nominal expresado en porcentaje m/m o m/v de ingrediente activo calculado a partir
de la concentracion minima declarada en el registro del ingrediente activo, asi como, si procede,

el contenido correspondiente de variantes (como sales y ésteres) de las sustancias activas.

1.2 Contenido nominal de cada coformulante de la formulacion expresado en porcentaje m/m o

m/v.
1.3 Funcidén de cada uno de los coformulantes incluidos en la formulacion.

1.4 Se debe indicar la identidad de los coformulantes y del ingrediente activo de acuerdo con su
nombre quimico segin IUPAC y el nimero CAS cuando estén disponibles. En caso de no estar
disponibles se debe adjuntar la estructura quimica. Si se utilizan cédigos para identificar los
coformulantes, se debe describir la funcion y aportar la hoja de seguridad del coformulante, sélo
si no tiene numero CAS o nombre IUPAC. Cuando los coformulantes sean mezclas, debera
indicarse su composicién. En caso de que sea una mezcla propietaria protegida bajo secreto

industrial, se podra presentar en su lugar la hoja de seguridad.
1.5 Densidad de la formulacion (debe indicar las unidades y la temperatura).
1.6 Contenido maximo de impurezas relevantes, cuando estén presentes.

2. Analisis de cinco lotes (como minimo) tipicos del producto formulado que se quiere registrar,
adjuntado los resultados de los analisis correspondientes del ingrediente activo de cada lote
analizado del plaguicida quimico de origen mineral o inorganico de no mas de 5 afios de
formulacién. Asi mismo se deberan adjuntar los cromatogramas del ingrediente activo
correspondientes de cada lote, la identificacion de estos con la fecha de anélisis y de formulacion,
formulador y los resultados obtenidos de cada uno, con las areas de cada pico del cromatograma

y datos de la formula utilizada para la obtencion del resultado, o muestra de calculo.



3. Descripcidn del proceso de formulacion: La empresa debe presentar la informacion de los
procesos de formulacién del plaguicida quimico de origen mineral o inorganico objeto de registro.

Para cada proceso debe proveerse la siguiente informacion:

3.1 Nombre y direccion del formulador que interviene en el proceso.
3.2 Caracterizacion general del proceso.

3.3 Indicar los ingredientes usados para formular el producto.

3.4 Descripcion de los equipos usados.

3.5 Descripcidn de las condiciones que se controlan durante el proceso

ANEXO P
(Normativo)

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE IAGT CON INFORMACION DE REFERENCIA
DE UNA AUTORIDAD RECONOCIDA INTERNACIONALMENTE.

A) LEGAJO ADMINISTRATIVO DEL EXPEDIENTE

1. Presentar debidamente completo el formulario de solicitud de registro de Ingrediente Activo
Grado Técnico (Anexo A), en cada uno de sus apartados.

2. Comprobante de pago del arancel vigente.

3. Hoja de seguridad con su respectivo refrendo quimico del ingrediente activo grado técnico,
debe contener los requisitos estandarizados internacionalmente utilizando como modelo los
lineamientos del "Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS, por sus siglas en inglés) de las Naciones Unidas".

3. Etiqueta. Se debe presentar la etiqueta unicamente si el IAGT se va a importar al pais. La

informacidn presente en la etiqueta debe concordar con lo indicado en el expediente.

B) LEGAJO CONFIDENCIAL DEL EXPEDIENTE



1. Certificado de composicion cualitativa cuantitativa del ingrediente activo grado técnico emitido
por la casa matriz o por el fabricante y firmado por el profesional responsable. Se debera

presentar firmado en original o copia certificada por un notario publico, el cual contendra:

1.1. Concentracion minima del ingrediente activo grado técnico expresado en porcentaje m/m (o
g/kg) o porcentaje m/v. En el caso de indicarse la concentracion en m/v debe declararse la

densidad.

1.2. Concentracion maxima de cada impureza mayor o igual a un gramo por kilogramo (1 g/kg) o
0,1%m/m.

1.3. Concentracion maxima de impurezas relevantes, en el caso de no estar presentes se debera

indicar la no presencia de las mismas.

1.4. Concentracion minimay maxima de otros aditivos presentes, expresados en g/kg o porcentaje,
cuando corresponda y aplique al caso concreto. Debe indicar la funcion (por ejemplo,
estabilizante).

1.5. Se debe indicar la identidad del ingrediente activo, impurezas y aditivos (éste Gltimo cuando
corresponda y aplique al caso concreto) de acuerdo a su nombre quimico segin IUPAC vy el
namero CAS cuando estén disponibles, en caso de no estar disponible, se debe presentar la

estructura quimica.

1.6. En caso de que el ingrediente activo sea un TK, debera también presentarse la concentracion

en base seca y debera indicarse el limite maximo y minimo.

2. Estudio de cinco lotes realizado con el IAGT que se quiere registrar. Tipicamente la fraccion
no identificada y no contabilizada del ingrediente activo grado técnico TC/TK no debe exceder de
veinte gramos por kilogramo. Se deben anexar los andlisis y cromatogramas (con su area
respectiva) correspondientes a cada lote muestreado y debera cumplir con lo indicado en el
numeral 8.1.7. en cuanto a la forma de presentacion del estudio. En caso de no indicar la guia o
utilizar una diferente, debera cumplir con lo indicado en el punto 8.1.8. Los resultados obtenidos
en el estudio de cinco lotes deben cumplir con los limites establecidos en el certificado de

composicion.



3. Justificacion de la determinacion de los limites de fabricacion establecidos para el ingrediente
activo grado técnico e impurezas. Se deben explicar las bases estadisticas u otros criterios técnicos
utilizados para establecer los limites de fabricacion y se debera aportar la justificacion técnica
respectiva de como se llegaron a obtener los mismos para ser evaluados por el SFE. En caso de
gue no sea un criterio estadistico, se debera aportarse datos de apoyo para dar mayor justificacion

a la especificacion técnica. Los criterios ele experto deberan justificarse técnicamente.

4. Andlisis de la identidad del ingrediente activo grado técnico comparado con el estandar, el cual
estara constituido por un conjunto de determinaciones analiticas que permitan establecer la
composicion y la constitucion del ingrediente activo en forma inequivoca. Para ello se deberan
presentar dos espectros del ingrediente activo con su debida interpretacion, de entre los siguientes:
IR, RMN, Masas y UV-VIS, debiendo presentar al menos uno entre RMN o Masas. También se
podra presentar ambos en caso de que estén disponibles. En caso de duda el SFE, mediante

resolucién razonada, podra solicitar una prueba adicional.

5. Identidad de las impurezas o eventualmente grupos de impurezas relacionadas presentes en el
ingrediente activo sintetizado por el fabricante o bajo la supervision del fabricante que consta en
el certificado de composicion, deberan ser identificadas mediante analisis quimicos y
espectroscopicos con su debida interpretacion que permitan concluir indubitable e

inequivocamente a la identidad de cada impureza o grupo de impurezas relacionadas.

6. Justificacion de la presencia de impurezas: el registrante debe proveer las explicaciones
técnicas necesarias sobre la presencia de las impurezas en el producto. La justificacion debe
basarse en fundamentos quimicos. Si el SFE determina que una impureza relevante puede estar

presente, solicitara la justificacion técnica del por qué no ha sido declarada.

7. Metodos Analiticos y su respectiva validacion utilizado en el estudio de cinco- lotes, para

determinar las impurezas mayores o iguales a un gramo por kilogramo (1 g/kg) o 0,1% m/m.

8. Resumen de la via de fabricacion. Para cada proceso resultante en un ingrediente activo grado

técnico, debe proveerse la siguiente informacion:
8.1 Nombre y direccion del fabricante que interviene en el proceso.

8.2 Descripcidn general del proceso: descripcion escrita en prosa la cual debe explicar los pasos
necesarios para llevar a cabo la sintesis del producto.



8.3 Diagrama de flujo de fabricacion.
8.4 Identificacion de los materiales usados para producir el producto.

8.5 Descripcion general de las condiciones que se controlan durante el proceso, segun sea el caso:

temperatura, presion, pH y humedad
C) LEGAJO TECNICO
REQUISITOS QUIMICOS

1. Formula estructural (debe incluir la estereoquimica de isémeros activos si corresponde 0 se

conocen).

2. Método analitico y su respectiva validacion para la determinacion de la pureza del ingrediente
activo grado técnico. Debe presentarse el método analitico utilizado en el anélisis de cinco lotes.

3. Método analitico y su respectiva validacion para la determinacion de impurezas relevantes,

incluyendo aquellas que se encuentran por debajo del 0,1%.
REQUISITOS TOXICOLOGICOS Y AMBIENTALES DEL IAGT

1. La informacién toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental del IAGT extraida de la
especificacion o reporte de EFSA, EPA o FAO, debera ser presentada mediante el formulario de
resumen de endpoints del anexo Q; dichos datos deben coincidir con el valor més critico reportado

en las fuentes de referencia.
2. El registrante de manera opcional podra presentar la siguiente informacion:

2.1. Dosis letal media oral aguda (DL50), expresada en mg/kg de peso corporal (Guia Técnica
numero 423 OCDE). Este estudio se requerira en todos los casos a menos que el producto sea un

gas o sea altamente volatil.

2.2. Dosis letal dérmica aguda (DL50), expresada en mg/kg de peso corporal (Guia Técnica
numero 402 OCDE). Este estudio se requerira a menos que:

2.2.1. El producto sea un gas o sea altamente volatil.

2.2.2 El producto sea corrosivo para la piel o presente un pH menor a 2 o mayor a 11,5



2.3. Concentracion letal media aguda por inhalacion (CL50), expresada en mg/l de aire o mg/m3,
por 4 horas de exposicion (Guia Técnica nimero 403 OCDE). Esto se solicitara cuando:

El producto sea un gas o gas licuado, sea un preparado que genere humo o un fumigante, se utilice
con equipo de nebulizacion, sea un preparado que desprenda vapor, sea un aerosol, sea un polvo
gue contenga una proporcion importante de particulas con diametro menor a 50 micrémetros, se
aplique desde una aeronave, contenga sustancias activas con presion de vapor mayor a 1 x 10-2
Pay se vaya a utilizar en lugares cerrados, se vaya a aplicar de modo tal que genere particulas o

gotas de didametros menor a 50 micrometros.

2.4. Irritacion dérmica (Guia Técnica numero 404 OCDE). Este estudio se requerira a menos que:
2.4.1. El producto sea un gas o sea altamente volatil.

2.4.2 El producto sea corrosivo para la piel o presente un pH menor a 2 o mayor a 11,5.

2.5. Irritacion ocular (Guia Tecnica numero 405 OCDE). Este estudio se requerird a menos que:
2.5.1 El producto sea un gas o sea altamente volatil.

2.5.2 El producto sea corrosivo para los 0jos o presente un pH menor a 2 o mayor a 11,5.

2.6. Sensibilizacién de piel (Guia Técnica nimero 406 OCDE). Este estudio se requerira en
todos los casos, excepto cuando: Se conozca que el producto sea sensibilizante para la piel.

2.7. Absorcion dérmica del ingrediente activo (Guia Técnica nimero 427 o 428). Este estudio se
presentara cuando la exposicion a través de la piel constituya una via de exposicion importante.
El interesado podra justificar, basado en informacién técnica y/o cientifica, la no presentacion de
dicho estudio, siendo la Autoridad Revisora Competente la encargada de revisar si la misma es
aceptada o no.

2.8. Estudio sobre Absorcion, distribucion, excrecion o metabolismo en mamiferos (Guia Técnica
namero 417 OCDE).

2.8.1Este estudio debe ser realizado preferentemente en rata.

2.8.2 Aportar informacion sobre tasas y extension de la absorcion y distribucion en los diferentes

tejidos.



2.8.3 Aportar informacién sobre tasa y extension de la excrecidn, incluyendo metabolitos

relevantes.
2.8.4 Identificar metabolitos y la via metabolica.

*En casos particulares el SFE puede requerir estudios adicionales en otras especies, tales como

gallina o cabra.
2.9. Estudios toxicoldgicos subcronicos.
2.9.1. Estudio de toxicidad oral, 90 dias (Guia Técnica numero 408 OCDE).

* En casos particulares, el SFE puede requerir, previa justificacion y mediante resolucion

razonada los siguientes estudios:

2.9.1.1 Estudio oral de 90 dias (Guia Técnica OCDE 409).

2.9.1.2 Estudio oral de 28 dias (Guia Técnica OCDE 407).

2.9.1.3 Estudio dérmico de 28 dias (Guia Técnica OCDE 410).

2.9.1.4 Estudio dérmico de 90 dias (Guia Técnica OCDE 411).

2.9.1.5 Estudio de inhalacion de 28 dias (Guia Técnica OCDE 412).

2.9.1.6 Estudio de inhalacion de 90 dias (Guia Técnica OCDE 413).

2.10. Estudios genotoxicos (mutagenicidad):

2.10.1. Ensayo de mutacion reversa en bacterias (Guia Técnica OCDE 471).
2.10.2. Ensayo mutacion de gen en células mamiferas (Guia Técnica OCDE 476).
2.10.3. Ensayo de micronucleos (Guia Técnica OCDE 474).

2.11. Estudios toxicoldgicos crénicos. Se debe determinar la toxicidad a largo plazo y la

carcinogénesis.
2.11.1 Estudio de carcinogenicidad por via oral de 24 meses (Guia Técnica OCDE 451).
2.11.2. Estudio de toxicidad cronica (Guia Técnica OCDE 452).

2.11.3. Estudio combinado de toxicidad cronica/carcinogenicidad (Guia Técnica OCDE 453).*



* Si se presenta un estudio combinado de toxicidad cronica/carcinogenicidad segun la Guia OCDE
453, no es necesario presentar el estudio que indican los incisos 11.1y 11.2.

2.12. Estudios sobre reproduccion.

2.12.1. Estudio de toxicidad a la reproduccion, utilizando la rata como animal de ensayo y

realizado como minimo en dos generaciones (Guia Técnica nimero 416 OCDE).

* El SFE puede requerir otros estudios, previa justificacion técnica y debidamente razonada,
siendo esta informacion indispensable para poder proseguir con el tramite de registro. Puede
solicitar estudios complementarios sobre: ensayo letal dominante para fertilidad de machos;
estudios sobre apareamientos cruzados de machos dosificados con hembras sin dosificar y
viceversa; efectos sobre espermatogénesis, efectos sobre ovogénesis; estudios sobre movilidad y

morfologia de esperma; estudio sobre actividad hormonal.

2.13. Estudios sobre teratogenicidad (Guia Técnica numero 414 OCDE).

2.14. Estudios sobre neurotoxicidad en compuestos que tengan efectos sobre el sistema nervioso.
2.14.1. Si el Ingrediente Activo Grado Técnico es un organofosforado:

2.14.1.1. Estudio de neurotoxicidad aguda (Guia Técnica numero 418 OCDE).

2.14.1.2. Estudio de neurotoxicidad retardada subcrdnica de 90 dias (Guia Técnica nimero 419
OCDE).

2.14.2. Si el Ingrediente Activo Grado Técnico no es un organofosforado:
Estudio de neurotoxicidad en rodentes (Guia Técnica nimero 424 OCDE).
REQUISITOS TOXICOLOGICOS DE LAS IMPUREZAS NO RELEVANTES:

Se debera presentar informacion que demuestre que las impurezas no consideradas relevantes
mayores a 1 g/kg que presenta su producto no tienen una relevancia toxicologica. Para esto
podra aportar estudios de estructura, actividad o andlisis de contribucidn toxicolégica de las
impurezas. También podra utilizar el procedimiento establecido en el Anexo H del Manual sobre
Elaboracion y uso de las Especificaciones de los plaguicidas quimicos de FAO y de la OMS del

2022 o en su versién mas reciente.



REQUISITOS ECOTOXICOLOGICOS DE LAS IMPUREZAS NO RELEVANTES:

1. Se debera presentar informacion que demuestre que las impurezas no consideradas relevantes
mayores a 1 g/kg que presenta su producto no tienen una relevancia ecotoxicologica. Para esto
podra aportar estudios de estructura, actividad o analisis de contribucién ecotoxicoldgica de las
impurezas. También podré utilizar el procedimiento establecido en el Anexo H del Manual sobre
Elaboracion y uso de las Especificaciones de los plaguicidas quimicos de FAO y de la OMS del

2022 0 en su version mas reciente.
1.1. Toxicidad oral aguda en aves. Se recomienda utilizar la guia OCSPP 850.21 OO.
1.2. Toxicidad oral aguda para las abejas. Se recomienda utilizar la guia OCDE213.

1.3 Toxicidad aguda por contacto para las abejas. Se recomienda utilizar la guia OCDE 214,
OCSPP 850.3020.

1.4 Toxicidad aguda en peces. Se recomienda utilizar la guia OECD 203, OCSPP 850.1075.
1.5 Toxicidad aguda en Daphnia sp. Se recomienda utilizar la guia OECD 202 u OCSPP 850.1010.

1.6 Efecto en el crecimiento de algas o plantas acuaticas. Se recomienda utilizar la guia OECD
201, OCSPP850.5400.”

“Anexo Q
(Normativo)

Formulario de resumen de los endpoints de la informacion toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de
destino ambiental que respalda el registro del IAGT con informacion de referencia de una
Autoridad Reconocida internacionalmente.

Los siguientes cuadros se deben completar segun los datos toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos y
destino ambiental mas criticos indicados en la especificacion o reporte de la informacién de
referencia y se deben completar segln las indicaciones correspondientes para cada cuadro.

Cuadro 1. Resumen de los datos generales del producto extraidos de la especificacion
o0 reporte de la fuente de informacion.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y ETIQUETADO

NOMBRE COMERCIAL: NUMERO CAS: CONTENIDO MINIMO I.A:

SINONIMOS: MASA MOLECULAR:




TIPO DE PLAGUICIDA: GRUPO QUIMICO:

REGISTRANTE:

FABRICANTE:

PAIS DE ORIGEN:

CLASIFICACION
TOXICOLOGICA:

ETIQUETA:

Concuerdan todos los datos y pictogramas relacionados al ambiente, salud y
seguridad humana, asi como el color de banda correspondiente. con la informacion

de las fuentes de referencia utilizadas para el producto a registrar .

HOJA DE
SEGURIDA
D:

Concuerdan todos los datos y pictogramas con las referencias aprobadas para el
producto a registrar respecto a ambiente, salud y seguridad humana.

Concuerdan todos los datos y pictogramas relacionados al ambiente, salud y
seguridad humana, asi como el color de banda correspondiente. con la informacion

de las fuentes de referencia utilizadas para el producto a registrar .

Cuadro 2.

Resumen de los datos toxicoldgicos extraidos de la especificacion o reporte
de fuente de referencia.

Datos
Toxicologicos

Dato o endpoint de

: : N
Estudio requerido/unidad toxicidad?.

Folio en la
especificacion o

reporte de
evaluacion de la
fuente de
referencia

Toxicidad aguda | posis letal media oral aguda Especie o cepa:

(mg/kg de peso corporal) DLso:

Dosis letal dérmica aguda (mg/kg | ESPecie o cepa:

de peso corporal) DLso:

Concentracion letal media aguda | ESPECIe O cepa:

por inhalacion (mg/L de aire) Clso:




Datos
Toxicologicos

Estudio requerido/unidad!

Dato o endpoint de
toxicidad?.

Folio en la
especificacion o

reporte de
evaluacion de la
fuente de
referencia

Irritacion dérmica

Especie o cepa:

3Grado de irritacion:

Irritacion ocular

Especie o cepa:

3Grado de irritacion:

Sensibilizacion de piel

Especie o cepa:

3Grado de
sensibilizacién:

Absorcion dérmica

Absorcién dérmica del ingrediente

activo

Especie o cepa:

“Tasa de absorcion:

Metabolismo

Absorcion, distribucion, excrecién
o metabolismo en mamiferos

Especie o cepa:

“Tasa y extension de la
absorcion:

Distribucién:

“Tasa y extension de la
excrecion:

Metabolitos relevantes:

Via metabdlica:

Toxicidad
subcronica

Toxicidad oral, 90 dias

Especie o cepa:

Organo objetivo/efecto
critico:




Datos
Toxicologicos

Estudio requerido/unidad!

Dato o endpoint de
toxicidad?.

Folio en la
especificacion o

reporte de
evaluacion de la
fuente de
referencia

*NOAEL,
NOEL, LOEL :

LOAEL,

Mutagenicidad

Ensayo de mutacion reversa en
bacterias

Especie o cepa:

Presencia o no efectos
genotoxicos:

Ensayo mutacion de gen en células
mamiferas

Especie o cepa:

Presencia o no efectos
genotoxicos:

Ensayo de micronucleos

Especie o cepa:

Presencia o no efectos
genotoxicos:

Toxicidad cronica

Carcinogenicidad por via oral de
24 meses

Especie o cepa:

Organo objetivo/efecto
critico:

*NOAEL,
NOEL, LOEL:

LOAEL,

Toxicidad crénica

Especie o cepa:

Organo objetivo/efecto
critico:

*NOAEL,
NOEL, LOEL:

LOAEL,

Combinado de toxicidad
cronical/carcinogenicidad

Especie o cepa:

Organo objetivo/efecto
critico:




Datos
Toxicologicos

Estudio requerido/unidad!

Dato o endpoint de
toxicidad?.

Folio en la
especificacion o

reporte de
evaluacion de la
fuente de
referencia

*NOAEL,
NOEL, LOEL:

LOAEL,

Toxicidad
reproductiva

Toxicidad a la

reproduccion

realizado en dos generaciones

Especie o cepa:

Organo objetivo/efecto
critico:

*NOAEL,
NOEL, LOEL:

LOAEL,

Toxicidad para el

desarrollo

Estudios sobre teratogenicidad

Especie o cepa:

Organo objetivo/efecto
critico:

SNOAEL, LOAEL,
NOEL, LOEL:
Neurotoxicidad Especie o cepa:
Neurotoxicidad
aguda SNOAEL, LOAEL,
NOEL, LOEL:
Activo  Grado | retardada
Técnico es un | Subcronica de
90 dias
organofosforado SNOAEL. LOAEL,
NOEL, LOEL:
Si el Ingrediente .
Activo  Grado Especie o cepa:
en rodentes
organofosforado SNOAEL, LOAEL,
NOEL, LOEL:
Otr'os ' estudios | para  este apartado se podré Segu_n los  estudios
toxicoldgicos solicitados.

proporcionar

informacion




Datos
Toxicologicos

Estudio requerido/unidad!

Dato o endpoint de
toxicidad?.

Folio en la
especificacion o

reporte de
evaluacion de la
fuente de
referencia

adicional en el caso que la misma
hubiera sido requerida por la

Autoridad Reguladora.

Todos los disponibles para el

IAGT.

Lverificar que los datos se indican segtn la unidad recomendada.
2 Anotar el valor mas critico (la menor concentracién que causa un efecto toxico) disponible en
las fuentes de referencia.
3.Se refiere a la categoria de irritacion o sensibilizacion.
4.Colocar dato puntual de porcentaje
5Unidad: mg/kg de peso corporal por dia

Cuadro 3.
de fuente de referencia.

Resumen de datos ecotoxicoldgicos extraidos de la especificacion o reporte

Folio en la
Datos . _ _ DaFo_ 0 endpoint de | especificacion ”o
ecotoxicolégicos Estudio requerido y unidad toxmld.ad . (*valor, | reporte de evaluacion
Zgspecie y tiempo) de la fuente de
referencia
Efectos sobre | Toxjcidad oral aguda en | DLso:
organismos aves Especie:
terrestres
(mgia’kg peso corporal) Tiempo:
Efectos sobre la
reproduccion en  aves 4 NOEC:

(mg|A/kg dieta O mg/kg peso

corporal)




Toxicidad oral aguda para
las abejas (pgia/abeja)

4 DLso:

Toxicidad por contacto
aguda para las abejas
(Hgin/abeja)

4 DLso:

Toxicidad para lombriz de
tierra (mgia/kg suelo seco)

4 ECso/ NOEC:

Efectos sobre | Toxicidad aguda para |, )
. ClLso:

organismos peces (mgia/L)

acuaticos —

Toxicidad en las
5Toxicidad  prolongada | Primeras fases de la
para peces. (mgia/L) vida de los peces
Se debe reportar el valor * NOEC:
disponible. Estudio sobre el ciclo

vital de los peces.

4 NOEC:
Bioacumulacién en peces 5 FRC-

(mLia/g todo el pez)
Toxicidad aguda en |, ECeo:
Daphnia sp. (mgua/L) %0
Toxicidad cronica en |, )
Daphnia sp. (mgia/L) NOEC:
Toxicidad en  algas * ErCso:
(mgIA/L) 4 EbC50:
L Verificar que los datos se indican segln la unidad recomendada.
2 Indicar la especie correspondiente al valor indicado.
3 Indicar el tiempo del dato o endpoint utilizado, cuando esté disponible.
4.

la fuente de referencia.
5 Anotar el valor cuando aplique segun la legislacion de Costa Rica.

6 Anotar el valor mas critico (el FBC mas alto) disponible en la fuente de referencia y cuando

aplique segun la legislacién de Costa Rica.

Anotar el valor mas critico (la menor concentracion que causa un efecto toxico) disponible en




Cuadro 4.

Resumen de datos de destino y comportamiento ambiental extraidos de la
fuente de referencia

Folio en la
. Dato o endpoint de | especificacion 0
Compartimento . . . . . .
. Estudio requerido y unidad | destino ambiental | reporte de evaluacion
ambiental 1
(*valor) de la fuente de
referencia
Suelo Degradacion aerdbica en el |, DT
suelo (dias) %0-
Adsorcion y desorcion (mL/g) | 2 Kfoc /Koc (adsorcién):
4 Lixiviacion en suelo (se | 70 sustancia en la
requiere cuando el estudio de | columna:
adsorcion /desorcion | oy sustancia en el
presenta un Koc < 15 mL/g) | jixiviado:”
Agua 2DTso (agua):
Degradacion aerdbica en |, . 5.
agua (dias) DTso (sedimento):
2 DTso (sistema):
Hidrolisis (dias) 2DTso:
2DTso (con luz):
Fotdlisis acuosa (dias)
2 DTso (Sin luz):
Coeficiente de particion n- | L09 Pow:
octanol / agua (Kow).
Solubilidad en agua (mg/L)
Aire Presion de vapor (Pa)
Densidad (mg/L)
® METABOLITOS RELEVANTES
Identificacion, nombre o codigo ! Porcentaje de | Folio en la
ocurrencia especificacion 0
reporte de evaluacion
de la fuente de

referencia




Folio en la
Compartimento _ _ _ Datc_) 0 endpoin_t de | especificacion _ ’o
ambiental Estudio requerido y unidad | destino ambiental | reporte de evaluacion
(*valor) de la fuente de
referencia
L Verificar que los datos se indican segln la unidad recomendada.
2 Anotar el valor mas critico (el valor mas alto) disponible en la fuente de referencia.
3. Anotar el valor minimo y maximo disponibles en la fuente de referencia.
4 Cuando aplique segun la legislacién de Costa Rica.
5 Anotar el dato cuando esté disponible en la fuente de referencia.
6.

Debe enlistar los metabolitos relevantes indicados en la fuente de referencia cuando estén
disponibles.
- Indicar el porcentaje maximo en que fue medido en suelo, agua y/o sedimento.”

Articulo 5°— Reformese el titulo del Articulo 1, para que en lo sucesivo se lea asi:

“RTCR 509:2022. Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados, plaguicidas
quimicos de origen mineral o inorganico, Ingrediente Activo Grado Tecnico, Coadyuvantes,

Vehiculos Fisicos y Sustancias Afines de Uso Agricola. Registro”.

Articulo 6°— Reformese el Articulo 1, numerales 1, 2.1, 2.2, 6.1, 6.6, titulo de numeral 8, 8.1.1,
8.2,822, 9192, 11.15,11.2,11.2.3,11.4, 115, 11.5.3, 13.2, 15, 15.7, 15.8, 16, 17.1, 17.5.5,
17.6.2, 17.7.2 del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y

sus reformas, para que en lo sucesivo se lea asi:
1. OBJETO

Regular el registro de Ingrediente Activo Grado Técnico como materia prima y el registro de los
plaguicidas sintéticos formulados, plaguicidas quimicos de origen mineral o inorganico
coadyuvantes, sustancias afines y vehiculos fisicos de uso agricola, con el propésito de aprobar

para su comercializacion y uso.
2. AMBITO DE APLICACION

El presente reglamento aplica para:




2.1. Los ingredientes activo grado técnico, plaguicidas sintéticos formulados, plaguicidas
quimicos de origen mineral o inorganico, coadyuvantes, sustancias afines y vehiculos fisicos de
uso agricola deberan ser registrados previo a su importacion, exportacion, fabricacion,
formulacién, almacenamiento, distribucion, transporte, reempacado, reenvasado, manipulacion,

mezcla, venta y uso.

2.2. Las personas fisicas o juridicas que registren, comercialicen, importen, exporten, formulen,
fabriquen, reenvasen, reempaquen, almacenen, distribuyan y manipulen plaguicidas sintéticos
formulados, plaguicidas quimicos de origen mineral o inorganico, coadyuvantes, sustancias afines

y vehiculos fisicos de uso agricola.”
“6.1. Administracion de los registros.

El SFE es la Autoridad competente para otorgar el registro de IAGT y el registro de plaguicidas
sintéticos formulados, plaguicidas quimicos de origen mineral o inorganico, coadyuvantes,

sustancias afines y vehiculos fisicos de uso agricola.”
“6.6. Informacion de acceso publico.

6.6.1. La siguiente informacion es considerada de acceso publico. EI SFE mantendra dicha

informacidn actualizada y a disposicién del pablico a través de su pagina web: www.sfe.go.cr.

6.6.1.1 Lista de los ingredientes activos registrados, incluyendo el nombre del ingrediente activo
y si cuenta con proteccidn de datos, fecha de inicio y expiracion de la proteccion.

6.6.1.2. La lista de ingredientes activos grado técnico con proteccion de datos de prueba,
indicando numero de registro, nombre comdn del IAGT que esta registrado, modalidad de registro,
nombre del solicitante, fecha de inicio y expiracion de la proteccion.

6.6.1.3. Lista de perfiles de referencia aprobados por el SFE, indicando nombre del ingrediente
activo grado técnico, su concentracion minima, numero de registro, modalidad por la que fue

registrado, nombre del titular y fecha en que se aprobd como perfil de referencia.

6.6.1.4. La informacion sobre personas fisicas o juridicas inscritas ante el SFE en el respectivo

registro de personas fisicas o juridicas.



6.6.1.5. Lista de las metodologias analiticas con las que cuenta el SFE, a utilizar para fines de
fiscalizacion de control de calidad y analisis de residuos. Esta lista debera ser actualizada por el
SFE.

6.6.1.6. Lista de componentes autorizados para plaguicidas sintéticos formulados, plaguicidas
quimicos de origen mineral o inorganico coadyuvantes, sustancias afines y vehiculos fisicos de

uso agricola.

6.6.2 La siguiente informacion es considerada de acceso publico. EI SFE mantendra dicha
informacidn a disposicion del pablico previa solicitud, cuando la misma ha sido establecida como
requisito para el registro de ingrediente activo grado técnico, plaguicidas sintéticos formulados,
plaguicidas quimicos de origen mineral o inorganico, coadyuvantes, sustancias afines y vehiculos
fisicos de uso agricola. Los sujetos que requieran la siguiente informacién, deberan hacerlo

mediante nota, la que sera registrada y archivada.

6.6.2.1. La etiqueta de los plaguicidas sintéticos formulados y de ingrediente activo grado técnico
en sus diferentes modalidades, en caso de que se importe el IAGT como tal, plaguicidas quimicos
de origen mineral o inorganico, coadyuvantes, sustancias afines y vehiculos fisicos de uso

agricola, con registro vigente.

6.6.2.2. El panfleto de los plaguicidas sintéticos formulados, plaguicidas quimicos de origen
mineral o inorganico, coadyuvantes, sustancias afines y vehiculos fisicos de uso agricola, con

registro vigente.

6.6.2.3. Los informes técnicos elaborados por el SFE, MINAE y MINSA con exclusion de

informacion del legajo confidencial y datos de prueba.

6.6.2.4. Método de analisis de las impurezas relevantes.

6.6.2.5. Método de analisis del ingrediente activo en el plaguicida sintético formulado.
6.6.2.6. La lista de funcionarios publicos con acceso a la informacion confidencial.
6.6.2.7. El limite maximo de las impurezas relevantes del ingrediente activo grado técnico.

6.6.2.8. Hoja de Seguridad”



6.6.2.9. Método de andlisis del ingrediente activo en el plaguicida quimico de origen mineral o

inorgénico.

“8. GENERALIDADES DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS SINTETICOS
FORMULADOS, PLAGUICIDAS QUIMICOS DE ORIGEN MINERAL O INORGANICO,
INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO, COADYUVANTES, VEHICULOS FISICOS Y
SUSTANCIAS AFINES, DE USO AGRICOLA”

“8.1.1. EI SFE, MINAE y MINSA deben efectuar la revision de la solicitud de registro, el anélisis
de la documentacion aportada y rendir los dictdmenes vinculantes respectivos, segun corresponda
a la modalidad de registro, a efecto de comprobar que la solicitud de registro cumple con los
requisitos administrativos, técnicos y confidenciales aplicables para esta modalidad de registro
prevista en este reglamento; lo anterior con el objetivo de verificar que el Ingrediente Activo
Grado Técnico, plaguicida sintético formulado, plaguicidas quimicos de origen mineral o
inorgéanico, coadyuvante y sustancias afines y vehiculos fisicos no afectan la salud humana, el
ambiente o la agricultura. Toda la informacion y estudios requeridos, seran aceptados para su
evaluacion, siempre y cuando sean realizados por empresas, profesionales, universidades,
organismos nacionales y organismos internacionales con los estudios o protocolos
correspondientes de acuerdo a lo que indique este reglamento y que sean hechos con el producto
que se quiere registrar. Para estos efectos se deberan presentar los estudios y/o protocolos

correspondientes.

Para los estudios ecotoxicoldgicos y de destino ambiental si la empresa solicitante cuenta con mas
de un estudio para alguno de los requisitos sefialados, podra presentar uno o varios estudios
siempre y cuando dentro de ellos se incluya el estudio que tenga el valor mas critico (la menor
concentracion que causa un efecto toxico o la mayor persistencia), lo que sera analizado por el
SFE. Si se aporta mas de un estudio, se debera entregar la justificacién técnica para demostrar
que en la evaluacion de riesgo ambiental puede utilizar un valor diferente al mas critico soportado
por los estudios adicionales, lo que sera analizado por el MINAE al momento de analizar el riesgo

ambiental.”



“8.2. Generalidades para el Registro de plaguicida sintético formulado, plaguicida quimico de

origen mineral o inorganico, coadyuvante, sustancia afin o vehiculo fisico:”

“8.2.2. El solicitante debera demostrar que el patron de uso solicitado del plaguicida sintético
formulado y plaguicida quimico de origen mineral o inorganico, se encuentra en cumplimiento
con el LMR autorizado en el pais. Esta demostracion la podra realizar aportando las
justificaciones técnicas o referencias para residuos en otros productos que tengan el mismo
ingrediente activo, cultivo o cultivo extrapolable de acuerdo con alguno de los siguientes
organismos CODEX, EPA o EFSA y hayan sido evaluados en una region con condiciones
agroecoldgicas y una BPA similar a la que se va a registrar o modificar, lo cual sera valorado por
el MINSA caso por caso. En situaciones en donde el solicitante no pueda aportar lo anterior, se
deberan aportar las pruebas correspondientes como estudios de residuos o curvas de declino del
producto a registrar o modificar segun sea el caso, con el fin de determinar que se cumplira con
el LMR segun el uso propuesto. En los casos donde ocurra una disminucion del LMR, el solicitante

tendra un tiempo de 6 meses para solicitar el cambio en el patron de uso cuando corresponda.”
“9.1. Para el registro de Ingrediente Activo Grado Técnico existen seis modalidades:”
*“9.2. Para el registro de plaguicidas sintéticos formulados existen cuatro modalidades:

“11.1.5. Publicacion de edictos y oposiciones para el registro de ingredientes activos grado
técnico, plaguicidas sintéticos formulados, plaguicidas quimicos de origen mineral o inorganico,

coadyuvantes, sustancias afines y vehiculos fisicos. (...)”

“11.2. Procedimiento de evaluacion técnica de la solicitud de registro de ingrediente activo grado
técnico con evaluacion de data completa, equivalencia y registro de IAGT con informacién de

referencia de una Autoridad Reconocida internacionalmente. (...)”
“11.2.3. Analisis agronémico.

Se analizara los requisitos quimicos sefialados en el Anexo B, Anexo C o Anexo P del presente
reglamento segun la modalidad. Para tales efectos, el funcionario revisor cuenta con un plazo de
60 dias naturales para la modalidad de IAGT por data completa y 40 dias naturales para la
modalidad de equivalencia y registro de IAGT con informacién de referencia de una Autoridad

Reconocida internacionalmente



Realizado dicho analisis, y si el informe es positivo, debe ser comunicado al solicitante en un plazo
de 3 dias naturales y en caso de la modalidad de registro de IAGT por equivalencia se procedera
a emitir la resolucion de aprobacion segun el numeral 11.1.6 de este reglamento una vez superada
la etapa de edicto indicada en el numeral 11.1.5. En caso de que el informe sea negativo se
procedera a emitir la resolucion final de denegatoria de la solicitud de registro y al archivo de la
misma. Lo anterior sin perjuicio de los recursos administrativos que correspondan contra el acto
denegatorio segun lo establecido sobre la materia en la Ley General de la Administracion Publica.
Para la modalidad de IAGT por equivalencia si el informe quimico concluye que puede pasar a la
evaluacion de la equivalencia toxicoldgica y ecotoxicoldgica se trasladara a las areas toxicoldgica
y ecotoxicoldgica del SFE para su evaluacion.

Para la modalidad de IAGT por data completa y registro de IAGT con informacion de referencia
de una Autoridad Reconocida Internacionalmente, una vez incorporado el informe quimico
positivo en el expediente, se trasladara simultdneamente la solicitud de registro a las areas

toxicologica y ecotoxicologica del SFE.

Para todas las modalidades dentro del plazo de 42 dias naturales, ambas areas realizaran la
evaluacion técnica de la informacién presentada, segiin su competencia y que corresponde al
analisis de los requisitos sefialados en el Anexo B, Anexo C o Anexo P del presente reglamento

segun la modalidad.

Realizado dicho analisis, y si los informes son positivos, deben ser comunicados al registrante en
un plazo de 3 dias naturales. En caso de que algunos de los informes sean negativos se procedera
a emitir la resolucion final de denegatoria de la solicitud de registro y al archivo de la misma. Lo
anterior sin perjuicio de los recursos administrativos que correspondan contra el acto denegatorio

segun lo establecido sobre la materia en la Ley General de la Administracion Pablica.

Una vez incorporados los informes ecotoxicoldgicos y toxicoldgicos positivos en el expediente,
debe ser comunicado al area agronémica del SFE de forma inmediata, la cual realizara el analisis
agronomico y verificacion de la etiqueta con la informacion aprobada por cada area (Anexo B,

Anexo C o Anexo P segun la modalidad que corresponda) en un plazo de 15 dias naturales.

Realizado dicho andlisis y si el informe es positivo se procedera a emitir la resolucién de

aprobacion segun el numeral 11.1.6 de este reglamento una vez superada la etapa de edicto



indicada en el numeral 11.1.5. En caso de que el informe sea negativo se procedera a emitir la
resolucién final de denegatoria de la solicitud de registro y al archivo de la misma. Lo anterior
sin perjuicio de los recursos administrativos que correspondan contra el acto denegatorio segun

lo establecido sobre la materia en la Ley General de la Administracion Pablica.”

““11.4 Procedimiento de evaluacion técnica de la solicitud de registro de coadyuvantes y sustancias
afines de minimo riesgo y de evaluacion tecnica de la solicitud de registro de IAGT de origen

mineral o inorganico.

Una vez que se ha determinado que la solicitud cumple con el proceso de admisibilidad previsto
en el numeral 11.1.1 del presente reglamento, se procedera en los términos que se indican a

continuacion:

El analisis de la informacion se realizara de conformidad con lo solicitado en los requisitos que
corresponden a esta modalidad de registro en el presente reglamento. Se trasladara
simultdneamente la solicitud de registro al area quimica y agronémica del SFE para su respectivo
analisis.

Para tales efectos, los revisores cuentan con un plazo de 30 dias naturales para realizar el analisis

quimico y el analisis agronémico, que corresponde al analisis de los requisitos sefialados en el

Anexo G y Anexo N del presente reglamento.

Una vez realizado dicho andlisis, y si los informes son positivos, se emitira el edicto segln lo
indicado en el numeral 11.1.5 del presente reglamento. En caso de no existir oposicién o en el
caso de que no proceda, el SFE emitira la resolucion de registro en los términos indicados en
numeral 11.1.6 del presente reglamento. En caso de que el informe sea negativo se procedera a
emitir la resolucion final de denegatoria de la solicitud de registro y al archivo de la misma. Lo
anterior sin perjuicio de los recursos administrativos que correspondan contra el acto denegatorio

segun lo establecido sobre la materia en la Ley General de la Administracion Pablica.”

“11.5. Procedimiento de evaluacion técnica de la solicitud de registro de plaguicidas sintéticos
formulados con evaluacidén completa, coadyuvantes, sustancias afines, vehiculos fisicos con IAGT

o sustancia afin incorporada y plaguicidas quimicos de origen mineral o inorganico.



Una vez que se ha determinado que la solicitud cumple con el proceso de admisibilidad previsto
en el numeral 11.1.1 del presente reglamento, se procederd en los términos que se indican a

continuacion:

El analisis de la informacion se realizara de conformidad con lo solicitado en los requisitos que
corresponden a esta modalidad de registro en el presente reglamento, cumpliendo el siguiente

orden: (...)”
“11.5.3. Andlisis agronémico por parte del SFE.

La solicitud se trasladara a la dependencia competente del SFE para el analisis de los aspectos
quimicos. Para tales efectos, el revisor cuenta con un plazo de 30 dias naturales para realizar el
andlisis quimico que corresponde al anélisis de los requisitos sefialados en el Anexo E, Anexo H,

Anexo J o0 Anexo O segun corresponda del presente reglamento. (...)”

“13.2. El SFE, MINSA y MINAE podran examinar de oficio o por solicitud justificada técnica y
cientificamente de terceros, los registros o autorizaciones aprobadas de IAGT o de plaguicida
sintético formulado, coadyuvantes, sustancias afines, plaguicidas quimicos de origen mineral o
inorganico, y vehiculos fisicos, en los siguientes casos: a) Cuando se conozca informacion que no
se haya considerado como un requisito durante la evaluacion que otorgd el registro o fuese
posterior a éste, y que ésta tenga importancia para salvaguardar la salud, el ambiente y la
agricultura, y b) cuando se evidencie la posibilidad de afectacion a la salud humana, el ambiente
o la agricultura. Para todo lo anterior el SFE, MINSA y MINAE podran requerir al administrado

informacidn o analisis adicionales y documentacién de apoyo durante la vigencia del registro.”
“15. CAUSALES DE SUSPENSION DEL REGISTRO.

El SFE suspendera el registro del IAGT o de un plaguicida sintético formulado, coadyuvante,
sustancia afin, plaguicidas quimicos de origen mineral o inorganico o vehiculo fisico si concurren

una o mas de las siguientes causales: (...)”

““15.7. Cuando alguno de los aspectos declarados e incluidos en la declaracién jurada que no
corresponda al IAGT o de un plaguicida sintético formulado, coadyuvante, sustancia afin,

plaguicida quimico de origen mineral o inorganico o vehiculo fisico registrado.”



“15.8. Cuando exista una duda que se encuentre técnicamente justificada en caso de que por
nuevos estudios concluyeran que existe algiin cambio relacionado con la salud y el ambiente en la
informacion técnica declarada del producto. EI SFE, MINAE y MINSA podran revisar los registros
de IAGT, de plaguicida sintético formulado, coadyuvante, sustancia afin, plaguicida quimico de
origen mineral o inorganico o vehiculo fisico. En caso de que esta nueva informacion sea motivo

de cancelacion se procedera segun lo indicado en el numeral 16. (...)”
“16. CAUSALES DE CANCELACION DEL REGISTRO.

Los registros otorgados en cualquiera de sus modalidades y que se encuentren vigentes o
suspendidos podran ser cancelados si incurren en alguna de las causales que se establecen en este
reglamento. ElI SFE cancelard, siguiendo el debido proceso, el registro de IAGT, plaguicidas
sintéticos formulados, sustancia afin, coadyuvantes, vehiculos fisicos y plaguicidas de origen

mineral o inorganico si concurren una o mas de las siguientes causales: (...)”

“17.1. EI SFE, es el responsable de la administracion de los registros de los plaguicidas sintéticos
formulados, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes, sustancias afines. Vehiculos fisicos y

plaguicidas de origen mineral o inorganico de uso agricola.”

““17.5.5. Anexo D. Formulario de Solicitud de Registro de Plaguicidas Sintéticos Formulados y

Plaguicidas Quimicos de Origen Mineral o Inorganico.”

“17.6.2. Anexo D. Formulario de solicitud de registro de Plaguicidas Sintéticos Formulados y
Plaguicidas Quimicos de Origen Mineral o Inorgénico. En los casos que se indique que el motivo
de la solicitud es: registro de plaguicidas sintéticos formulados por reconocimiento de evaluacion
de estudios utilizados por las autoridades reguladoras de los paises miembros de la OCDE y paises
adherentes del sistema de aceptacion mutua de datos de esa organizacion o registro de plaguicidas
sintéticos formulados con evaluacién completa o Plaguicidas Quimicos de Origen Mineral o

Inorganico. ”

“17.7.2. Anexo D. Formulario de solicitud de registro de Plaguicidas Sintéticos Formulados y
Plaguicidas Quimicos de Origen Mineral o Inorganico.” En los casos que se indique que el motivo
de la solicitud es: registro de plaguicidas sintéticos formulados por reconocimiento de evaluacion
de estudios utilizados por las autoridades reguladoras de los paises miembros de la OCDE y paises

adherentes del sistema de aceptacion mutua de datos de esa organizacion, registro de plaguicidas



sintéticos formulados con evaluacién completa o Plaguicidas Quimicos de Origen Mineral o

Inorgénico.

Articulo 7°— Reformese los parrafos 4 y 5 del numeral 7.1 del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-

S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para que en lo sucesivo se lean asi:

“(...) Cuando se solicite el registro por homologacion de IAGT a partir de la evidencia de
aprobacion de comercializacion previa en otro pais o con base en datos de prueba entregados
previamente para obtener la aprobacion de comercializacion en ese otro pais, la aprobacion se
debe solicitar dentro de los cinco afios siguientes de haber obtenido la aprobacion de
comercializacion en el pais que otorgd la autorizacion. Para las solicitudes de registro de
homologacion de IAGT, que sean solicitadas en un plazo mayor a cinco afios a partir de la
aprobacion de comercializacion en otro pais, el plazo de proteccion de datos de prueba no sera

mayor al plazo de proteccion que resta en ese pais.

Cuando se solicite el registro de homologacion de IAGT con base en el registro en un tercer pais,
se debe contar con la autorizacion del titular de los datos de prueba, si estos aln estuvieran
protegidos. (...)”

Articulo 8°— Reférmese el parrafo 2 del numeral 10.1 y el numeral 16.11 del Decreto Ejecutivo
N° 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para que en lo sucesivo

se lean asi:

“(...) 10.1. El SFE registrara el uso de los IAGTs que se encuentren autorizados por algln pais
miembro de la OCDE vy paises adherentes del Sistema de Aceptacion Mutua de Datos de esa
organizacion (con excepcion de lo indicado en el numeral 8.1.11), lo anterior, siempre que el IAGT
tengan la misma concentracién, misma composicion cuali-cuantitativa, provenga del mismo
origen, fabricante que fue autorizado o registrado en el pais miembro de la OCDE o adherente al
Sistema de Aceptacion Mutua de Datos de esa organizacién, segun corresponda.

“16.11. Cuando el ingrediente activo registrado se encuentre prohibido en el 70% (setenta por
ciento) de paises de la OCDE, se deberd iniciar con el procedimiento establecido para la
cancelacion de los registros que contengan dicho ingrediente activo.

En estos casos, el SFE emitira la respectiva resolucion de cancelacion de los registros de IAGT y
productos sintéticos formulados, en cuyo caso las personas fisicas o juridicas, a las que se les



aplique la presente causal de cancelacion deberan comunicar al SFE-MAG en un plazo maximo
improrrogable de un mes calendario, contado a partir de la emision de la resoluciéon de
cancelacion, los inventarios de productos con que cuenten los registros cancelados asi como
productos que se encuentren en transito documentado, de manera que se les autorice un plazo no
mayor a 12 meses para su disposicién final. Vencido este plazo, el MAG a través del SFE vy el
MINSA, procederan al decomiso de todos los productos que hayan sido cancelados bajo este

numeral”

Articulo 9° — Reformese el Articulo 1, numeral 17.3 del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-
MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para que en lo sucesivo se lea asi:

“17.3. Para aquellas solicitudes en que solo participa el SFE segln lo establecido en este
reglamento, se deberan respetar y aplicar los criterios decisorios y procedimientos técnicos
elaborados por MS y MINAE relacionados con la salud humana y el ambiente, de acuerdo con sus
competencias legales. Los criterios decisorios y los procedimientos de MINAE se encuentran
disponibles en la pagina web de DIGECA. Los criterios decisorios y los procedimientos de MS se

encuentran disponibles en la pagina web del MS.”

Articulo 10°— Reformese el Articulo 1, numeral 6.4 del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-

MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para que en lo sucesivo se lea asi:

“6.4. Acceso a la solicitud de registro y al expediente de registro. Tendran acceso a la solicitud
de registro y al expediente de un plaguicida sintético formulado, ingrediente activo grado técnico,
coadyuvantes, sustancias afines, vehiculos fisicos y plaguicidas de origen mineral o inorganico;
su titular y quienes éste autorice, asi como los funcionarios del SFE, MINSA y MINAE, siempre y
cuando no se interfiera en la revision de alguna de las partes. Asi mismo, terceros con interes
legitimo demostrado ante dicha unidad. Respecto al legajo de informacion confidencial no existen

terceros con interés legitimo.”

Articulo 11°— Reférmese el Anexo A del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14

de diciembre del 2022 y sus reformas, para que en lo sucesivo se lea asi:

“ANEXO A
(NORMATIVO)



FORMULARIO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO DE INGREDIENTE ACTIVO

GRADO TECNICO.

1. Informacion general sobre la solicitud

1.1 Motivo de la solicitud:

() Registro de IAGT por
homologacion de registros o
autorizaciones de IAGT por data
completa de paises miembros de
la OCDE vy Adherentes del
Sistema de Aceptacion Mutua de
Datos de esa organizacion.

( ) Renovacion de IAGT por
homologacion de registros o
autorizaciones de IAGT por data
completa de paises miembros de
la OCDE vy adherentes del
Sistema de Aceptacion Mutua de
Datos de esa organizacion.

() Actualizacién de IAGT por
homologacion de registros o
autorizaciones de IAGT por data
completa de paises miembros de
la OCDE vy adherentes del
Sistema de Aceptacion Mutua de
Datos de esa organizacion.

Numero de registro del IAGT (si
aplica):
NUumero de  registro  del
plaguicida sintético formulado:

( ) Registro de IAGT por
homologacion del TAGT por
equivalencia  autorizado 0
registrado en un pais miembro de
la OCDE vy un pais adherente del
Sistema de Aceptacion Mutua de
Datos de esa organizacion.
Indicar nimero de registro del
perfil

( ) Renovacién de IAGT por
homologacion del 1AGT por
equivalencia  autorizado o
registrado en un pais miembro de
la OCDE y un pais adherente del
Sistema de Aceptacion Mutua de
Datos de esa organizacion.

() Actualizacién de IAGT por
homologacion del 1AGT por
equivalencia  autorizado 0
registrado en un pais miembro de
la OCDE y un pais adherente del
Sistema de Aceptacion Mutua de
Datos de esa organizacion.

Numero de registro del IAGT (si
aplica):
Numero de  registro  del
plaguicida sintético formulado:

() Registro de IAGT por
evaluacion de data completa.

() Renovacion de IAGT por
evaluacion de data completa.

() Actualizaciéon de IAGT por
evaluacion de data completa.

Numero de registro del IAGT (si
aplica):
Numero de  registro  del
plaguicida sintético formulado:

() Registro de IAGT por
equivalencia.

Indicar nimero de registro del
perfil :

() Renovacion de IAGT por
equivalencia.

() Actualizacion de IAGT por
equivalencia. Indicar numero de
registro del perfil:




NUmero de registro del IAGT (si
aplica):
NUumero de  registro  del
plaguicida sintético formulado:

( ) Registro de IAGT con
informacion de referencia de una
Autoridad Reconocida
internacionalmente.

Autoridad

( ) Renovacion de IAGT con
informacion de referencia de una
Reconocida
internacionalmente.

() Actualizacion de IAGT con
informacién de referencia de una
Autoridad Reconocida
internacionalmente.

NUmero de registro del IAGT (si
aplica):
Niumero de  registro  del
plaguicida sintético formulado:

( ) Registro de IAGT de origen | (
mineral o inorganico

) Renovacion de IAGT de
origen mineral o inorgénico

() Actualizacion de IAGT de
origen mineral o inorgénico

1.2 Sobre el solicitante

Numero de registro de la empresa:

Nombre o razon social (persona fisica o juridica):

1.3 Sobre el representante legal

Nombre completo:

Numero de cédula:

2. Datos del producto:

2.1 Nombre comun o genérico, propuesto o
aceptado por ISO por sus siglas en inglés, de no
existir este aportar el utilizado por IUPAC o el
propuesto por la Convencion Chemical Abstract,
0 por ultimo el propuesto por el fabricante:

2.2 Nombre del producto
0 marca comercial:

2.3 NUimero CAS

2.4 Nombre IUPAC:

2.5 Masa molecular 2.6 Sinbnimos: 2.7 Férmula molecular
2.8 Clase 29 Grupo quimico | 2.10 Numero CIPAC:
IUPAC:

2.11 Concentracion minima del IAGT:

2.12 Concentracion
méaxima de impurezas
relevantes a partir de su
limite de deteccion:




2.13 Densidad del producto para productos con concentracion m/v:

2.14. Categoria Toxicoldgica (indicar categoria toxicoldgica y color de banda segun lo establecido en el
RTCA de etiquetado vigente):

2.15. Direccién web de la Autoridad Reguladora del pais miembro de la OCDE, donde esta registrado o
autorizado el IAGT que es objeto de solicitud (el solicitante debe indicar la direccion exacta donde la
Administracion puede realizar esta consulta).

Aplica solo para las modalidades de registro de IAGT por homologacion de registros o autorizaciones de
IAGT por data completa de paises miembros de la OCDE y Adherentes del Sistema de Aceptacion Mutua
de Datos de esa organizacion y registro de IAGT por homologacion del IAGT por equivalencia autorizado
o registrado en un pais miembro de la OCDE y un pais adherente del Sistema de Aceptacion Mutua de
Datos de esa organizacion.

2.16 Direccion web donde se encuentra la informacion de referencia del IAGT,

Aplica solo para la modalidad de registro de IAGT con informacion de referencia de una Autoridad
Reconocida internacionalmente.

3. Sintesis del IAGT

3.1 Pais de origen de la fabrica de IAGT:

3.2 Nombre, direccién y origen de la planta de fabricacion del IAGT incluyendo calle, distrito o area,
estado, ciudad, pais:

3.3 Numero de codigo experimental que fue asignado por el fabricante en el caso de que exista (el nimero
de codigo experimental es la denominacion utilizada por el fabricante para identificar el ingrediente
activo del plaguicida durante las primeras fases del desarrollo):

4. Empaque o envase para la comercializacion en Costa Rica:

4.1 Material: 4.2 Tipo: 4.3 Capacidad:

5. Lugar o medio donde recibir notificaciones (Direccion Electrénica):

6. Observaciones:

Firma del representante legal:




Articulo 12° — Reformese los numerales 3 y 10 de los Requisitos Toxicoldgicos del Anexo B, del
Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para
gue en lo sucesivo se lea asi:

““3. Concentracion letal media aguda por inhalacion (CL50), expresada en mg/l de aire 0 mg/m3,
por 4 horas de exposicion (Guia Técnica numero 403 OCDE). Esto se solicitara cuando se cumpla
con alguna de las siguientes caracteristicas:

El producto sea un gas o gas licuado, sea un preparado que genere humo o un fumigante, se utilice
con equipo de nebulizacion, sea un preparado que desprenda vapor, sea un aerosol, sea un polvo
que contenga una proporcion importante de particulas con diametro menor a 100 um. Para
justificar la no presentacion del ensayo, se debe demostrar que el producto no cumple las
propiedades citadas.”

“10. Estudios genotoxicos (mutagenicidad)*:

* El SFE puede requerir otros estudios de mutagenicidad, previa justificacion técnica y
debidamente razonada en caso de resultados positivos, siendo esta informacién indispensable para
poder proseguir con el tramite de registro.”

Articulo 13°— Reformese el numeral 1.3 de los Requisitos Toxicologicos del Anexo C, del
Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para
gue en lo sucesivo se lea asi:

1.3 Concentracion letal media aguda por inhalacion (CL50), expresada en mg/l de aire o mg/m3,
por 4 horas de exposicion (Guia Técnica nimero 403 OCDE). Esto se solicitara cuando se cumpla
con alguna de las siguientes caracteristicas: El producto sea un gas o gas licuado, sea un
preparado que genere humo o un fumigante, se utilice con equipo de nebulizacién, sea un
preparado que desprenda vapor, sea un aerosol, sea un polvo que contenga una proporcion
importante de particulas con diametro menor a 100 um. Para justificar la no presentacion del
ensayo, se debe demostrar que el producto no cumple las propiedades citadas.”

Articulo 14°— Reférmese el Anexo D, del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14
de diciembre del 2022 y sus reformas, para que en lo sucesivo se lea asi:

ANEXO D
(NORMATIVO)
FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS
SINTETICOS FORMULADOS Y PLAGUICIDAS QUIMICOS DE ORIGEN MINERAL
O INORGANICO

1. Informacién general sobre la solicitud
1.1 Motivo de la solicitud




() Registro de plaguicida
sintético formulado con
evaluacion completa

() Renovacion de
plaguicida sintéetico
formulado con evaluacion
completa

() Actualizacion de
plaguicida sintéetico
formulado con evaluacion
completa

Indique el numero de
registro del plaguicida:

( ) Registro de plaguicida
sintético formulado
mediante la homologacién
de registros o autorizaciones
aprobadas por las
autoridades reguladoras de
los paises miembros de la
OCDE vy paises adherentes
del sistema de aceptacion
mutua de datos de esa
organizacion

() Renovacion de plaguicida
sintético formulado
mediante la homologacion
de registros 0
autorizaciones  aprobadas
por las autoridades
reguladoras de los paises
miembros de la OCDE vy
paises  adherentes  del
sistema de aceptacion mutua
de datos de esa organizacion

() Actualizacion de
plaguicida sintético
formulado mediante la

homologacion de registros o
autorizaciones  aprobadas
por las autoridades
reguladoras de los paises
miembros de la OCDE vy
paises  adherentes  del
sistema de aceptacion mutua
de datos de esa organizacion
Indique el numero de
registro del plaguicida:

( ) Registro de plaguicida

sintético formulado por
reconocimiento de
evaluacion de  estudios
utilizados por las

autoridades reguladoras de
los paises miembros de la
OCDE vy paises adherentes
del Sistema de Aceptacion
Mutua de Datos de esa
organizacion

() Renovacion de plaguicida

sintético formulado por
reconocimiento de
evaluacion de  estudios
utilizados por las

autoridades reguladoras de
los paises miembros de la
OCDE vy paises adherentes
del Sistema de Aceptacion
Mutua de Datos de esa
organizacion

() Actualizacion de
plaguicida sintético
formulado por
reconocimiento de
evaluacion de  estudios
utilizados por las

autoridades reguladoras de
los paises miembros de la
OCDE vy paises adherentes
del Sistema de Aceptacion
Mutua de Datos de esa
organizacion

Indique el nimero de
registro del plaguicida:

( ) Registro de plaguicida
quimico de origen mineral o
inorgénico

() Renovacion de plaguicida
quimico de origen mineral o
inorgénico

( ) Actualizacion  de
plaguicida  quimico de
origen mineral o inorgénico
Indique el nimero de
registro del plaguicida:

1.2 Sobre el solicitante

Numero de registro de la
empresa:

Nombre o razon social (persona fisica o juridica):




Numero de cédula juridica:

1.3 Sobre el representante legal

Nombre completo: | NUimero de identificacion:

2. Datos del producto
2.1 Nombre comun o 2.2 Nombre del producto o | 2.3 Numero CAS del
generico, propuesto o marca comercial: Ingrediente activo:

aceptado por ISO por sus
siglas en inglés, de no
existir éste aportar el
utilizado por IUPAC o el
propuesto por la
Convencién Chemical
Abstract, o por altimo el
propuesto por el
fabricante del Ingrediente
activo utilizado:

2.4 Nombre IUPAC del o los 2.5 Sinénimos:

Ingrediente(s) activo(s):

2.6 Clase: 2.7 Grupo quimico IUPAC | 2.8 Tipo de formulacion:
del Ingrediente activo:

2.9 Cultivos solicitados: 2.10 LMR para cada cultivo:

Se acoge al agrupamiento de
cultivos: si() no ()

2.11 Fabricante del IAGT del plaguicida: | 2.12 Concentracion minima del Ingrediente
sintético formulado o plaguicida quimico | activo del plaguicida sintético formulado o
de origen mineral o inorganico: plaguicida quimico de origen mineral o
inorgénico:

2.13 Numero de registro del Ingrediente activo asociado al plaguicida sintético
formulado o plaguicida quimico de origen mineral o inorganico:

2.14: Densidad del producto para productos con concentracion m/v:

2.15. Categoria Toxicoldgica (indicar categoria toxicoldgica y color de banda segun lo
establecido en el RTCA de etiquetado vigente):

2.16. Direccion web de la Autoridad Reguladora del pais miembro de la OCDE, donde
esta registrado o autorizado el plaguicida sintético formulado que es objeto de solicitud (el
solicitante debe indicar la direccion exacta donde la Administracion puede realizar esta
consulta).

Se exceptla de este requisito a las solicitudes de registro de plaguicidas sintéticos
formulados con evaluacion completa.

2.17 Indicar si el producto es: () corrosivo ()inflamable () no corrosivo () no inflamable

2.18 Indicar para cuales de las siguientes especies es toxico el producto: ( )ganado, ( )peces
0
crustaceos, ( )aves y/o ( )abejas

2.19 Indicar si el producto es () persistente en agua () persistente en suelo () no persistente
en
agua () no persistente en suelo




2.20 Numero de resolucién de la prueba de eficacia:

3. Formulacién del producto
3.1 Pais de origen del plaguicida sintético formulado o plaguicidas quimicos de origen
mineral o0 inorganico:
3.2 Nombre, direccion y origen de la planta de formulacion incluyendo calle, distrito o
area, estado, ciudad, pais:

4. Empaque 0 envase
4.1 Material: | 4.2 Tipo: | 4.3 Capacidad:

5. Lugar o medio donde recibir notificaciones (direccién electronica):

6. Observaciones:
Firma del representante legal:

Articulo 15° —Reformese los numerales 3y 8 de los Requisitos Toxicologicos para Evaluacion
por parte del Minsa del Anexo E, del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14 de
diciembre del 2022 y sus reformas, para que en lo sucesivo se lea asi:

“3. Concentracion letal media aguda por inhalacion (CL50), expresada en mg/l de aire o0 mg/m3,
por 4 horas de exposicion (Guia Técnica nimero 403 OCDE). Esto se solicitara cuando se cumpla
con alguna de las siguientes caracteristicas: El producto sea un gas o gas licuado, sea un
preparado que genere humo o un fumigante, se utilice con equipo de nebulizacién, sea un
preparado que desprenda vapor, sea un aerosol, sea un polvo que contenga una proporcion
importante de particulas con diametro menor a 100 um. Para justificar la no presentacion del
ensayo, se debe demostrar que el producto no cumple las propiedades citadas.”

““8. Se analizara las evaluaciones de riesgo a la salud humana presentadas por el solicitante para
el caso de la modalidad de registro con evaluacién completa, reconocimiento de plaguicida
sintético formulado y registro de plaguicida quimico de origen mineral o inorgéanico.

Una evaluacion cualitativa o cuantitativa de riesgos a la salud humana basada en la peligrosidad
del producto y en el tipo de manipulacion y el patron de uso propuesto, debe incluir la siguiente
informacion:

- Identidad del plaguicida, de sus metabolitos cuando aplique, y de los otros componentes de la
formulacidn que pueden incidir en efectos adversos en humanos.

- Poblacion que puede verse afectada por la aplicacion del plaguicida, considerando como
minimo: operadores, trabajadores, residentes de zonas aledafias, transelntes y consumidores.

- Datos o valores criticos orientativos usados de referencia o estimados por el solicitante para
definir la toxicidad del plaguicida, como lo son: Ingesta Diaria Admisible (ADI), Dosis Aguda de
Referencia (ARfD), Ingesta diaria tolerable (TDI), Ingesta semanal y mensual tolerable (PTWI,
PTMI), Ingesta limite en agua, Niveles de exposicion al operador (AOEL), limites maximos de
residuos (LMR), etc. Se debe indicar la referencia de donde se tomaron esos datos.



- Rutas de exposicion por las que se podria dar el contacto con el plaguicida, por ejemplo,
inhalacion, ingestion, contacto dérmico, etc.

- La duracion y frecuencia esperada de la exposicion. Se espera que el registrante identifique si es
aguda, cronica, subcrénica o si le aplica todas las duraciones.

- Acciones de mitigacion propuestas por la empresa para que sean implementadas por los usuarios
o los entes reguladores a cargo y se evite afectacion a la salud humana.

El solicitante puede proporcionar evaluaciones de riesgo a la salud humana de otras entidades
regulatorias, incluyendo las direcciones URL del informe respectivo, siempre y cuando hayan sido
realizadas con el mismo producto que se desea registrar y que contengan como minimo lo
solicitado en este apartado. EI MS tendra disponible un ejemplo de guia para la presentacion del
analisis de riesgos. Para el caso de la modalidad de registro de plaguicida sintético formulado
por homologacion se aceptara la evaluacion a la salud humana realizada por el pais OCDE y
adherente en el cual se encuentra registrado o autorizado.”

Articulo 16°—Reférmese el numeral 3 Requisitos Toxicoldgicos del Anexo H, del Decreto
Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para que en lo
sucesivo se lea asi:

3. Concentracion letal media aguda por inhalacion (CL50), expresada en mg/l de aire 0 mg/m3,
por 4 horas de exposicion (Guia Técnica numero 403 OCDE). Esto se solicitara cuando se cumpla
con alguna de las siguientes caracteristicas: El producto sea un gas o gas licuado, sea un
preparado que genere humo o un fumigante, se utilice con equipo de nebulizacién, sea un
preparado que desprenda vapor, sea un aerosol, sea un polvo que contenga una proporcion
importante de particulas con diametro menor a 100 um. Para justificar la no presentacion del
ensayo, se debe demostrar que el producto no cumple las propiedades citadas.”

Articulo 17°— Reférmese el numeral 3 Requisitos Toxicoldgicos del Anexo J, del Decreto
Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para que en lo
sucesivo se lea asi:

3. Concentracion letal media aguda por inhalacion (CL50), expresada en mg/l de aire 0 mg/m3,
por 4 horas de exposicion (Guia Técnica numero 403 OCDE). Esto se solicitara cuando se cumpla
con alguna de las siguientes caracteristicas: El producto sea un gas o gas licuado, sea un
preparado que genere humo o un fumigante, se utilice con equipo de nebulizacién, sea un
preparado que desprenda vapor, sea un aerosol, sea un polvo que contenga una proporcion
importante de particulas con diametro menor a 100 um. Para justificar la no presentacion del
ensayo, se debe demostrar que el producto no cumple las propiedades citadas.”

Articulo 18°— Reférmese el TRANSITORIO SEGUNDO del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-
S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas, para que en lo sucesivo se lea asi:



“TRANSITORIO SEGUNDO-Todo registro de ingrediente activo grado técnico registrado como
tal o como componente de un plaguicida sintético formulado otorgado con anterioridad a la
entrada en vigencia del presente reglamento, debera presentar la informacion indicada en los
numerales 10.1, 10.2, 10.3, 10.4, 10.10 y 10.11 segun la modalidad que se adapta a su producto y
se le aplicara el procedimiento del numeral 11 del presente reglamento con excepcion del numeral

11.1.5 a aquellos IAGT que posean namero de registro.

La informacion y estudios anteriormente citados deberan ser propios del producto que se somete
al proceso de actualizacion, de acuerdo con la modalidad que se seleccione y deberan presentar
toda la informacion y cumplir con los requisitos solicitados en el decreto de acuerdo con el orden
y periodo de presentacidn, caso contrario, se procedera a la cancelacion del registro del IAGT y
formulados asociados al IAGT, con fundamento en lo establecido en el numeral 16.12 del presente

reglamento.

El orden y periodo de presentacion es el siguiente:

MES Molécula
Seis meses después de la publicacion de esta | Cipermetrina, Butaclor, Dicamba,
reforma. Oxadiazon, Permetrina, Tiabendazol,

Triciclazol, Tolclofés metil, Hidrametilnon,
Foxim, Oxamil, Propiconazol
Siete meses después de la publicacion de esta | Metsulfuron  metil, Ametrina, Paraquat,

reforma. Cadusafés, Diquat, Metiram, Metribuzin,
Quinclorac, Esfenvalerato, Flocoumafen, ,
Miclobutanil,

Ocho meses después de la publicacion de | MCPA,  Propineb,  Fenoxaprop-P-etil,

esta reforma. Ciromazina, Atrazina, Metil tiofanato,
Deltametrina Iprodiona, Tiodicarb,
Bentazon, Cartap, Propamocarb, Triclopir,
Dicloropropeno, Haloxifop metil,
Fludioxonil

Nueve meses después de la publicacion de | Cimoxanil, Pendimetalina, Carbaril,

esta reforma. Picloram, Terbutrina, Imidacloprid,

Pirimifés metil, Imazetapyr, Fenitrotion,
Ciproconazol, Pretilaclor, Fenbuconazol,
Diez meses después de la publicacion de esta | Mancozeb, Glifosato

reforma.
Once meses después de la publicacion de | Glufosinato de amonio, Dimetomorf,
esta reforma. Fluazifop-p-butil, Brodifacouma

Tebuconazol, Fosetil aluminio, Triadimefén,
Triadimenol, Fipronil, Clomazone,




Terbutilazina, Difethialona, Teflubenzuron,

Diafentiuron, Prodiamina, Flufenoxurén,
Isoxaflutole,  Oxadiargil,  Clorfenapir,
Hexazinona

Doce meses despues de la publicacion de | Diuron, Cihalofop butil, Nicosulfurén,

esta reforma. Fluroxipir,  Imazamox,  Etoxisulfurdn,
Metalaxyl-M,  Lufenurdn,  Pirimetanil,
Imazapic, Profoxidim, Lambda Cihalotrina,
Acetoclor, Iprovalicarb, Metconazol,

Fostiazato, Metoxifenozida, Spinosad,

Trece meses después de la publicacion de
esta reforma.

Indoxacarb, Famoxadona, Flazasulfuron,
Zetacipermetrina, Benzoato de Emamectina,
Trifloxisulfuron, Beta Ciflutrina, Tiacloprid,

Fenamidona, Trifloxiestrobina,
Piraclostrobin, Pimetrozina, Cyazofamid,
Gamma Cihalotrina, Bifentrina,
Piriproxifén.
Catorce meses después de la publicacion de | Spiromesifén, Spiroxamina, lodosulfurén
esta reforma. metil,  Carfentrazone etil, Boscalid,
Fenpropimorf, Aminopyralid, Kresoxim

metil, Fomesafén, Profenofos, S-metolaclor,
Ethaboxam, Fluopicolide, Epoxiconazol,
Difenoconazol,

Quince meses después de la publicacion de
esta reforma.

2, 4-D, Clorpirifés

Dieciséis meses despues de la publicacion de
esta reforma.

Tiram, Abamectina,
Azoxistrobina, Tiametoxan

Buprofezin,

Diecisiete meses despues de la publicacion
de esta reforma.

Triazofos, Ciflutrina, Cletodim, Benomil,
Quintoceno, Metomil, TCMTB, Metam
sodio, Terbufds, Metaldehido, Fluvalinato

Dieciocho meses después de la publicacion
de esta reforma.

Folpet, Forato, Imazapir, Setoxidin,
Isoprotiolano, Metamidofds, Ortofenilfenol
de sodio, Procloraz, Oxifluorfén, Ferbam,
Formetanato HCI, Cloroneb, Fenamifos,
Naled, Etoprofés, MSMA, Malathién,

Diecinueve meses después de la publicacion
de esta reforma.

Kasugamicina,  Carboxin,  Triclorfon,
Captan, Tetradifon, Propargite,
Carbendazina, Etridiazol, Protiofés,

Tiobencarb, Diazin6n, Amitraz, Diclorvés

Veinte meses después de la publicacion de
esta reforma.

Simazina, Cloropicrina, Acefato,
Pirazosulfuron  etil, Fentin  acetato,
Bensulfuron metil, Flutolanil, Dimetoato,
Piperofos, Metalaxil, Linuron, Tiociclam,
Dazomet, Anilofos.

Veintiuno meses despues de la publicacion
de esta reforma.

Propanil, Clofentezina, Zineb, Imazalil,
Metilparation, Estreptomicina,
Oxitetraciclina, Asulam, Hexitiazox,




Maneb, Fenobucarb, Pencycuron,
Sulfluramida, 2,4 DB, Gentamicina
Veintidos meses despues de la publicacién | Amina cuaternaria, Ziram, Etofenprox,
de esta reforma. Tebufenozide, Iprobenfds, Imibenconazole,
Amonio cuaternario, Halosulfuron metil,
Bispiribac de sodio, Acetamiprid, Diclorén,
Benfuracarb, Propaquizafop, Quizalofop-p-
etil, Validamicina A

Veintitrés meses después de la publicacion | Diflubenzuron, Novaluron, Fenpyroximate,
de esta reforma. Difacinona, Bromadiolona, Tridemorf, Beta
cipermetrina, Hexaconazol, Alfa
cipermetrina, Cromafenozida, Bitertanol,
Pyribenzoxim, Thifluzamide, Milbemectina,
Sulfato de 8-Hidroxiquinolina, Hidréxido de

cobre
Veinticuatro meses después de la | Caldo Bordelés, Sulfato de cobre, Hidroxido
publicacion de esta reforma. de calcio, Oxicloruro de cobre, Sales monoy

di potésicas del &cido fosfonico, Oxido
cuproso, Oxido de cobre, Aceite de petrdleo,
Azufre, Carbonato de calcio, Cobre,
Fluosilicato de sodio, Fosfito de potasio,
Fosfuro de aluminio, Fosfuro de magnesio,
I6n plata, Monoxido de silicio, Octaborato
de sodio, Sal amoniacal de cobre, Sales
potasicas de cidos grasos, Sulfato de cobre
pentahidratado, Sulfato dibésico de cobre,
Sulfato tribasico de cobre

Nota 1: Las moléculas que se encuentren dentro del 70% de prohibicidn segun la lista establecida

no se les aplicara la actualizacion.
Nota 2: Si las moléculas no se encuentran dentro de la calendarizacion, debe comunicarse al SFE.

Nota 3: El registro se considerara vigente durante el tiempo en que se resuelva la solicitud de

actualizacion.

Nota 4: La actualizaciéon establecida en este transitorio no aplica para aquellos registros
otorgados de IAGT mediante el presente decreto asi como también los otorgados por los Decreto
Ejecutivo N ° 33495 MAG-SMINAE- MEIC "Reglamento sobre Registro, Uso y Control de
Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias
Afines de Uso Agricola"”, en el Decreto Ejecutivo N° 42769-MAG-S-MINAE "Reglamento para
optar por el Registro de Ingrediente Activo Grado Técnico mediante el reconocimiento de la
evaluacion de los estudios técnicos aprobados por las Autoridades Reguladoras de los paises
miembros de la OCDE y los paises adherentes de la OCDE", el Decreto Ejecutivo N°43469 MAG-



MINAE-S "Reglamento para el Registro de Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados,
Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Sustancias afines y Vehiculos Fisicos de Uso
Agricola™. Para estos efectos el registrante debera presentar nota al SFE la normativa mediante

la cual fue registrada.

Nota 5: A toda actualizacién de ingrediente activo grado técnico como componente de un
plaguicida sintético formulado o plaguicida quimico de origen mineral o inorganico, se le
otorgara el registro de ingrediente activo grado técnico al cumplir con el presente transitorio,
siempre y cuando del analisis y evaluacion de la informacion presentada resulte conforme a lo

establecido en este reglamento.

Nota 6: Asimismo, el solicitante podra aportar cualquier documentacion adicional a la solicitada
en el presente transitorio, a efecto de que se acredite una mayor informacién sobre el ingrediente
activo grado técnico, registrado como tal o como componente de un plaguicida sintético

formulado.”

Articulo 12°— Deroguese los numerales 10.2.2.5., 10.2.2.6. y 10.2.2.7 del Decreto Ejecutivo No.
43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas

Articulo 13°- En lo que respecta al resto del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14

de diciembre del 2022 y sus reformas, que no fue reformado, se mantiene incélume.
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

TRANSITORIO UNO: En un plazo maximo de tres meses a partir de la publicacion de este
decreto el MINAE, MS y SFE elaboraran un informe técnico de los ingredientes activos que se
encuentren prohibidos en el 70% de los paises OCDE. Una vez, que se emitan los informes
respectivos, el SFE establecera por medio de resolucion el plazo prudencial acorde a los acuerdos

internacionales de la OMC para la cancelacion de los registros.

TRANSITORIO DOS: en un plazo maximo de dos meses a partir de la publicacion de este decreto
el MINAE, SFE y MS, publicaran en la pagina web del SFE la lista de IAGT que se encuentren

prohibidos en el 70% de los paises OCDE, la cual mantendran actualizada.

Articulo 19°—Rige a partir de su publicacion en el diario oficial La Gaceta



Dado en la Presidencia de la Republica. — San José, a los xxx dias del mes de mayo del dos mil

veinticuatro.

RODRIGO CHAVES ROBLES

VICTOR JULIO CARVAJAL PORRAS

MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA

MARY DENISSE MUNIVE ANGERMULLER

MINISTRA DE SALUD

FRANZ TATTENBACH CAPRA

MINISTRO DE AMBIENTE Y ENERGIA
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