No 27842-A Gaceta Oficial Digital, lunes 10 de agosto de 2015

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N> C4 ¥
DEIJ( de[l de 2015

Que adopta los Reglamentos Técnicos Centroamericanos (RTCAs) que establecen los
Requisitos de Registro, Procedimicato para Reconocimiento del Registro v los Requisitos de
Etiquetado de los Plaguicidas de Uso Doméstico y de Uso Profesional, de conformidad con la
Loy 26 de 17 de abnl de 2013,

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Qué mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013, se aprobd el Protacolo de Incorporacion de la
Reriblica de Panamé al Subsistema de Integracion Econdmica Centroamericana del Sistema de
Integracion Econdmica Centroamericana, firmado en la ciudad de Tegucigalpa, Honduras ¢l 20
de junio de 2012;

Que el articulo 1 de la Ley 26 de 17 de abril de 2013, sefiala que 1a Repuiblica de Panama se
incorpord al Subsistema de Integracién Econdmica Centroamericana, de conformidad con el
articulo 1V del Titulo VI (Disposiciones Transitorias), en los términos, plazos, condiciones y
modalidades establecidos en el Protocolo, el cual fue depositado en la Secretaria General del
Sistema de Integracidn Centroamericana ¢l 6 de mayo de 2013:

Que ¢l articulo 2 de la Ley 26 de 17 de abril de 2013, establece que la Repiblica de Panamé
garantizard la adopcitn de todas las medidas necesarias para hacer efectivas las disposiciones
del Protocolo;

Que el articulo 7 de la ley en referencia sefiala que la Repiblica de Panamd adoptard y pondrd
en vigencia, en un plazo no mayor de seis (%) mecses a partir de la entrada en vigor del
Protocolo, los Reglamentos Técnicos Centroamericanos (RTCAs) y otros instromentos
enlistades en el Anexo 7.1;

Que el artfculo 15 de la Ley 26 de 17 de abril de 2013, precisa que los anexos, apéndices ¥
notas al pic de pigina forma parie integral del Protocolo;

Que entre los Reglamentos Técnicos Centroamericanos que deberin ser adoptados v puestos en
vigencia del Protocolo estin el RTCA 65.03.44;07 Plaguicidas. Plaguicidas de Uso Doméstico
¥ de Uso Profesional, Requisitos de Registro y Anexo 2 Proccdimiento para Reconocimicnto
del Registro dec Plaguicidas de Uso Doméstico v de uso Profesional, ambos anexos de la
Resolucion N.°258 — 2010 (COMIECO - LIX), v ¢l Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 65.03.57:10 Plaguicidas. Plaguicidas de Uso Doméstico v Uso Profesional. Requisitos
de Etiguetado, anexo de la Resolucidn N.°273 — 2011 (COMIECO - LX1);

Que para la debida adopeidn de los RTCAs en mencitn se revisd la normativa panamefia
correspondiente, realizando un andlisis comparative de normas, para la homologacién de la
reglamentacibn técnica centroamericana aprobada, tomando en consideracion la legislacidn
panamefia vigente en la materia, a fin de complementar los aspectos no regulados por los
reglamentos téenicos;

Que luego de un cuidadose andlisis se determing adoptar el presente reglamento, tomando en
consideracidn lo indicado en ¢l Reglamento Centroamericano de Medidas de Nommalizacidn,
Metrologia ¥ Procedimiento de Autorizacidn (Resolucién 37-99), pdrrafo | del articulo 9,
reglamento que también forma parte del Protocolo de Incotporacion de la Repiblica de Panams
al Subsistema de Integraciéon Econdmica Centroamcricana del Sistema de Integracidn
Econémica Centroamericana, Anexo 3.2, ¥ cuya entrada en vigor fue inmediata, ¢l cual
estableve que “los Estados Partc armonizardn sus respectivas medidas de mormalizacidn,
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meirologia y procedimientos de autorizacion, sin reducir el nivel de seguridad o de proteccitn a
la vida o a la salud bumana, animal o vegetal, del ambiente o de los consumidores™,

DECRETA;
Articulo 1. Se adopta ¢l Reglamento Téenico Cemtroamericane RTCA  65.03.44:07
Plaguicidas. Plaguicidas de Use Doméstico ¥ de Uso Profesional. Requisitos de Registro,
Anexo 1 de la Resolucion N."258 — 2010 del Consejo de Ministros de Integracidn Econdmica
(COMIECO - LIX), cuyo texto cs ¢l siguiente:
ANEXO 1 DE RESOLUCION No. 258 - 2010 (COMIECO —LIX)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.03.44:07
CENTROAMERICANG

PLAGUICIDAS. PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE USO PROFESIONAL.
REQUISITOS DE REGISTRO

CORRESFONDENCIA; Este reglamento no licne comsspondencia con ninguna norma o
reglamento internacional,

ICS 65,100 RTCA 65.03.44:07

Reglamente Téenico Centroamericano, editado por;

Ministerio de Economia, MINECO

Conssjo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACY'T
Ministeric de Fomento, Industria ¥ Comercio, MIFIC
Secretaria de Industria ¥ Comercio, SIC

Ministeric de Ecomomia Industria y Comercio, MEIC

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacidn v de Replamentacidn Técnica a través de
los Entes de Wormalizacion vy de Reglamentacidn Téeniea de los Paiscs de la Regidn
Centreamericana v sus sucesores, son los organismos ¢ocargados de realizar <] estudio o la
adopeidn de los Replamentos Técnicos. Estin conformados por representantes de los sectores
Académico, Consumidor, Empresa Privada ¥ Gobiemno.

Este documento fiue aprobado como Reglamento Téenico Centroamericana, RTCA 65.03.44:07
Plaguicidas. Flaguicidas de uso doméstico y de uso profesional. Requisitos de registro, por el
Subgrupo de Medicamentos ¥ Productos Afines y el Subgrupae de Medidas de Narmalizacidin.
La eficializacién de este reglamento lécnico, conlleva la mitificacion por el Consejo de
Ministros de Integracidn Econdmica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Mi-:isterio de Salud Piblica v Asistencia Social

Por El Salvador
Ministeric de Salud Pablica v Asislencia Social

Por Nicaragua
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Ministerio de Salud

Por Hunduras
Secretaria de Salnd

For Costa Rica
Ministerio de Salud

1. OBJETO

El presemte reglamento tiene por objelo -establecer los requisitos para el regisn'd de los
plaguicidas de uso doméstico y uso profesional.

2. AMBITO DE APLICACION

El presente reglamento se aplica a las personas naturales y jurldicas que registren plaguicidas
objeto de este reglamento que s¢ deriven de los procesos de: f'ﬁbncacm formulacisn,
expurtﬂcmn & importdchdn, distribucion, mmcrmahz:ﬂcmn, venta y uso.

3. DEFIN]C[GNES
Para fines de este reglameutu 58 Emenderé por:

34 ﬁﬂiﬂm de Formulacidn: Cualguier sistancio emulsificante, disolvente, dispersante,
propelente, componentes de la formulacién del plaguicida o sus mezclas, distinto al
ingrediente activo.

32 Autoridad Nacional Competente {ANC); Entidad de gﬂhtern:} encargada de autorizar
¥ emitir el repistro. :

33 Carts de accese: Documento expedido pm’ el propietario de la Lrlfon:uambn del
ingrediente activo para el uso de los datos de prueba en el registro de un producto
formulade; este documento es de uso exclusive de la Autoridad Nacional Competente
(Formato de carta de acceso en Anexo CJ.

34  Certifieado de libre venta: Documento oficial expedido por la entidad o Awtoridad
Nacipnal Competente del estado o pais formulador, que indica que el producto cstd
registrado y que su venta estd autorizada legalmente en ese territorio.

35 Concentracién Letal Media (CL50): Es la concentracion de una sustimcia en ] aire o
en el agna, que es letnl para el 50% de los organismos de prusha, durante el tiempo de
experimentacion establecido. Se expresa en miligramos de sustancia por litro de agua
{mg/L}, partes por millén (ppm} o miligramos por metro clibico de aire (mg/m3).

30 Drosis Letal Media (DL5D): Es la dosis en milipramos {mp) de sustancia por kilogramo
(kg) de peso corporal, que es letal para el 50% de los organismos de prueha dentro del
tiempo de experimentacion establecida. Esta definicion es utilizada para rutas de
sxposicion en las cuales una dosis conocida es administrada por via oral o dérmica.

3.7  FEficacia: Es la capacidad que tiene un plaguicida para actuar en forma efectiva contra
las plagas a las cuales estd destinada, cumpliendo con los pardmetros requeridos de
calidad v de fiesgo aceptable para la salud humana v ¢l ambicnte.

38  Empresa Controladora de Plagas: Aquella empresa natural o jurfdica que se dedica a
utilizar plaguicidas objeto de este reglamento para prevenir, controlar o destruir
cualguier plaga que pueda afectar la salud humana vy de las especies domésticas, en
dreas O espacios interiores exteriores de viviendas, edificios, instalaciones piblicas v
privadas, industrias, comercios, vehiculos piblicos y privados, prandes extensiones en
jardineria v recreacion v lugares donde circulan, permanecen o COncuUrmen personas.

3.9  Ftiquets: Conjonto de clementos de informacion eseritos, impresos o graficos relativos
a un preclucto, elegidos en rasin de su pertinencia para el seclor o los sectores de que s2
trate, que s¢ adhicren o s imprimen cn ¢l recipicnte que centicne ¢l producte ¢ ¢n s
embalajelenvase exterior, o que se fijan en elios,
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3.10 Fabricante: Persona jurldica que se dedica a la sintesis de ingredientes activos grado
técnico que se utilizan en la formulacidn de plaguicidas objeto de este reglamento.

3.11 Formulador: Persona natural o juridica que se dedique a la furmulax;mn de plaguicidas
ohjeto de este decreto.

3.12 Formulaciin: Proceso mediante €] cual se elaboran plaguicidas que contengan uno o
mds principios activos uniformemente distribuidos en une o més aditives, con o sin
ayuda de acondicionadores de formula.

313  Ingrediente activo: Es el componenie de una formulacion responsable de la actividad
bioldgica directa o indirecta contra plagas y vectores. Una formulacién pucde contener
uno o mas ingredicntes activos,

3.14 Marea Comercial: Cualguier signo denominativo, fipurative, tridimensional o mixto
perceptible visnalmente, que sea apto para distinguir los productos o servicios de una
persona individual o juridiea de las de ofros.

315 Materia Prima: Sustancias quimicas gue se emplean en un proceso de fabricacion y

tormulacidn,

316 Mnlécu]as vonocidas: Suslancia activa conocida de un producto va registrado en un
pais,

3.17 Moléculas nuevas: Sustancia activa gque e regisira por pnmt:m vez en un pals de la
regidn centroamericana.

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

3.1% MNombre comercial: Un signo denominative o mixto, con el que se identifica y
distingue a una empresa, a un establecimiento mercantil o a una entidad.

3.20 Nombre comin: Nembre del ingrediente activo, aprobado por la Organizacidn
Internacional de Normalizacidn (IS0).

3.21 Nombre guimico: Designacidn cientifica para una sustancia, de acuerdo al sistema de
nomenclatura desarrollado por la Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada
(TUPAC).

3.22 Mimero CAS: Numero de registro de la sustancia ante el Chemical Abstract Service,
perteneciente a la Asociacion Americana de Cuimicos ({CAS).

3.23  Plaguicida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias quimicas destinada a prevenir,
destruir o controlar cualquier plaga, incluyendo Jus vectores de enfermedades humanas
o las especies de plantas v animales indescables que causan perjuicio o que interfieren
de cualquier otra forma en la produccidn, slaboracion, almacenamiento, transporic o
comercializacién de bienes de consumo.

324 Plaguicida de wso doméstico: formulacion que contienc uno o varios ingredientes
activos, que por estudios cientificos cuentan con reconocimiento para uso en ambientes
donde wvivan, circulen, permanercan o concurran personas (viviendas, edificios,
instalaciones piblicas y privadas industrias, comercios, wehiculos pablicos y privados,
jardines interiores ¥ exteriores). Mo se incluyen los espacios donde se realizan
actividades agricolas o de jardineria a gran escala, estos plaguicidas deben ser de
categoria IV septin la clasificacién toxicolfpgica de la OMS. Deberdn ser formulaciones
listas para uso sin modificacion alguna, tal como se expenden,

325 Plaguicida de uso profesional: formulacién que conticnen uno o varios ingredientes
activos. Solo pueden ser aplicados por personal autorizade y capacitado. Estos
plaguicidas deben ser de las categorias I1, 111 o IV segin clasificacién toxicolégica de la
OMS ¥ que al momenta de su aplicacidn, la dilucidn final se clasifique en la categoria
IV. Estos plaguicidas deben contar con reconocimiento para ser aplicados en ambientes
donde wvivan, circulen, permanezcan o concurran personas (viviendas, edificios,
inslalaciones publicas y privadas, industnas, comercios, vehiculos pablicos ¥ privados,
jardines interiores ¥ exteriores, grandes cxtcnsioncs dc jardincria y recrcacidm).

3.26 Producto formulado o terminade: Aquel que contenga uno o mids ingredientes activos
uniformemente distribuidos en uno o méds aditivos.

327 Profesional Responsable: Es el responsable del trimite de registro de los plaguicidas
objeto de este reglamento el cual debe ser un profesional iddneo con conocimientg
materia. d('\} HEPU%

r.iu-.h
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328 Registro: Procedimiento mediante el cual todo plaguicida objeto de este reglamento es
autorizado por la Autoridad Nacional Competents para su uso.

3.29 Riesgo: Es la probabilidad que tiene un plapuicida de causar o desarrollar efectos
adversos a 1a salud humana o al smbiente, bajo condiciones especificas de exposicién a
situaciones de peligro,

330  Toxicidad: Es la propiedad que posee una sustancia de causar efectos adversos en un
organismo vive,

4. CRITERIO DE CLASIFICACION TOXICOLOGICA AGUDA

Se utilizaran, para efectos de la aplicacion de este reglamento los criterios de clasificacién de la
Organizacion Mundial de la Salud, OMS” y la Organizacion Mundial para la Agnr.ultura ¥ la
Alimentacidn, FAOQ™, vigéites,

5. REGISTRO

El trimite de registro de los productos contemplados en este reglamento debe ser realizado por
¢l profesional responsable, quicn firmara los formularios comespondicntes.

31 Reqguisitos para ebregistro de plaguicidas de uso doméstico v de uso profesional
Para el Il:glstm de estos Iimdu::lus & deberd preséntar:;

511 Fummlann {Aﬂexﬂ A).

5.1.2° Haoja de Seguridad (Anexo B).
5.1.3 Para el fegistio de una formulacion de plaguicidas de wse doméstice vy de uso
profesional en alpin pais centroamericano se debe tener el Ingrediemte Active Grado Técnico
registado en las  instansias de  Apneullurz, previe dictamen teniéo  toxicoldgico ¥
ecotoxicolégico favorable seguu imstitucidn responsable en c:ada estado parte. Este requisito no
aplica para Costa Rica.

514 Composicidén cualitativa }f cuantitativa del producto- formulado, - firmado por el
profesional responsable de ln empress, formuladora,

515 Certificado de andlisiy quumm emilido por el laboratorio [ormulador o por olro
laboratorio autorizada. .

5.1.6 Certificado de Libre Venta del pms formulador uJJiu:arldn su origen. En caso que ¢l
plaguicida no tenga libre venta en el pals formulador, la instancia oficial correspondiente de
dicho pais deberd avalar la justificacidn técnica del por qué no tiene libre venta en su pais. El
registrante deberd presentar un listado de los paises en que existe registro vy sus respectivos
numeros de registro,

5.1.7 Proyecto de etiqueta de acuerdo a Reglamento Técnico Centroamericanc Plagnicidas.
Plaguicidas de wso doméstico v de uso profesional. Requisitos de etiquetado,

5.0.8 Muestra del producto. (El interesado deberd presentar una muestra de acoerdo a la
cantidad requerida por el Laboratorio),

5.1.9 Meétodos v estindares {con sk certificado detallando pureza, nimerc de lote, fecha de
venimiento ¥ temperatura de almacenamiento) para andlisis de laboratorio cuando aplique.
5.1.10 Informacién del tipo de empaque © envase con su respectiva capacidad, presentacidn y
forma fisica del producto formulado.

5101 Informacidn que consiste en:

» Resiimenes de estudios de eficacia de la formulacion contra las plagas que controla,

*» Copia del resumen del informe de esludio de toxicidad aguda (oral, dérmica,
inhalatoria, irritacién cutinea, irritacidn ocular, sensibilizacion cutinea) de] producto
formulado segin la guia correspondiente de la OECD o cualquier otro organismo o
agencia intemacicnalmente reconocida.

5£.1.12 Licencia Sanitaria o permiso de fancionamiento del formulador, re-envasador e
importador segin coresponda,

5.1.13 Presentacidon de comprobante de pago de derecho de registro, ¢l cual estard esta
de acuerdo a la legislacion de cada pais.
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8.2 Presentada la informacidn anterior ¥ luego de la emisidn del dictamen téehico
favorable, la Autoridad Nacional Competente, otorgard el registro respectivo en un plazo
méximo de scsenta (60) dias hébiles contados a partir de la fecha de recepcidn de todos los
documentos,

6. MODIFICACION DEL REGISTRO

A solicitud del interesado, €l registro de un producte puede ser modificado, conservando ¢l
nimero ariginal del mismo, vtilizando para este efecto el Formulario (Anexo D). Esto procede
cuarmrdo se requiera por una ¢ varias de las siguientes razones:

a1 Lnclusidn o exclusion del uso, diferents al originalmente aprobado. -

6.2 . Cambic del pais de origen o amphiacidn del origen.

63  Cambio de razén social del fabricante o formulador.

64  Cambic en los aditivos de la formula-:mn. que no modifique cl v los ingredientes
activos ni sus concentraciones.

6.5  Cambio en la marca comercial o nombre comercial del producto.

6.i  Camhio de formulador o re-envasador.

6.7  Otros debidamente Jushﬁcados gqué no representen bn mayoer riesgo o la pﬂblaacxdn
CXpUCSLA.

7. VIGENCIA DEL REGISTRO
La vigencia del registro de los plapuicidas objeto de este reglamento serd por ¢ince afos.
8, RENOVACION D_I;L REGISTRO
Para la renovaciéin del registro el solicitante cumplird los siguientes requisitos:

8.1  Formulario Anexo A

8.2  Licencia sanitaria-o permiso de funcionamisnto,

83 Composicidn cualitativa v cuantitativa del producto formulado, firmado por el
profesional responsable de la empresa formuladora.

84  FEl certificado de anilisis quimico emitido por el laboratorio formulador o por otro
laboratorio sutvizade.

&S5 Certificado de Libre Venta del pais formulador.

8.6  FEtiqueta original autorizada.

8.7  Declaracion jurada del titular del registro o del representante legal del titular en la cual
se certifique que el producto cumple con las mismas caracteristicas con gque fue registrado.

88  La Autoridad Nacional Competente tendrd un plazo méximo de 30 dias habiles,
contados a partir de la presentacidn de todos los documentos, para emitir la renovacion del
registro.

9. DENEGACION DEL REGISTRO
La Autoridad Nacional Competente denegard el registro de un producto euande:

0.1 Se incumpla cualguicra de los requisitos exigidos por este reglamento.
92  Se conozca nueva informacion técnica v cientifica qus demuestre que el producto
presenta riesgos para la salud de las personas o el ambiente, Esta informacion debe ser emitida
por organismo o agencia internacionales reconocidas.

93  FEl producto o alguno de los ingredientes de su formulacién haya sido prohibide en
nuestro pais o en algune de los estados parte.

.4 El resultado de los analisis de laboratorio realizados, no concuerde con lo declarado en
€l certificado de analisis cuali-cuantitativo en el expedmite del registro.
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10. CANCELACION DEL REGISTRO
La Autoridad Macional Competente cancelard el registro de un producto cuando:

10.1  El registrante lo solicite.

1.2  Se conozca mueva informacidn téenica vy cientifica que demuestre que el producto
presenta riesgos para la salud de las personas o €] ambiente. Fsta informacidn debe ser emitida
por organismos o agencias intemacionales reconocidas,

10.3 El producto o alguno de los ingredientes de su formulacidn haya sido prohibido en
nuestro pais o en alpuno de los estados parte,

1.4  Sivaria el uso mntorizado sin la aprobacidn de la Autoridad Nacional Competente.

1.5 El resultado de los andlisis de laboratorio en ¢l comtrol post registrn, realizado an tres
lotes diferentes no concuerde con lo declarado en el expediente de registro.

10.6  Si posterior al regisim se comprueha que los estudios prc.szntadﬂs no son propios del

producto registmdo
I1. PROHIBICIONES

11.1 Ne se regisirard ninguna formulacion que contenga. como ingredientes activas
drganofosforados, organoclorados y carbamatos que estén clasificados en la categorfa
toxicoldgica I para uso profesional.

112 Se prohibe utilizar como materia prima la extraida de otro producto formulado, al cual
se le ha alterado la l:i:rnt:enmmﬁn del mgnd:rmm activo para obtener-un producto final
diferente.

11. RESTRICCIONES

121 Los productos que se comercialicen bajo wn mismeo nombre comercial con
formulaciones diferentes, deben contar con su proplo registro anmto la Autoridad Nacional
Compesiente,

13. DISPOSICIONES GENERALES

Para cfectos del presente reglamento se tomaran en cuenta las signicntes disposiciones.

13.1 Todo lo referente al régimen de infracciones y sanciones se establecerd de acuerdo a la
legislacion vigente que sobre esta materia rige en cada pais.

132 No se podrd liberar de los almacenes de aduana o de recintos fiscales ningiin plaguicida
registrado sin la previa autorizacion de la Autoridad Nacional Competente,

13.3  Se podrd liberar de los almacenes do aduana o recintns fiscales nmestras de plaguicidas
sin valor comercial, con fines justificados previa amtorizacion de la Awloridad Nacional
Competente,

134 Tl titular del registro estd oblipedo a notificar a la Autoridad Nacional Competente de
cualquier informacidn que surgicra posterior al registro, relativa a dafios a la salud, al ambiente,
eficacia v desamollo de resistencia.

13.5 Durante el proceso de registro o renovacidn la Autoridad Nacional Competente tendré
la potestad de solicitar al registrante por una finica vez, documentacién cientifica y técnica
adicional que sc considere necesaria para realizar la evalvacidn del rigsgo a la salud Iumana,
animal o ambiental. En caso de que la informacion aportada por el interesado no satisfaga los
requerimientos que previamente la Awutoridad MWacional Competente sefald, el proceso de
registro o renovacion, se detendra hasta que aporte satisfactoriamente lo solicitado,

14, VIGILANCIA Y VERIFICACION
La vigilancia ¥ verilicacidn de este reglamento técnico centroamericann le corresponde a la
Autoridad Macional Competente de cada uno de los palses,

15. BIBLIOGRAFIA
15.1 Manual Sobre Elaboracién y Empleo de las Especificacioncs de la FAO y de la OMS
para Plaguicidas.

15.2 Directrices Internacionales de la OMS (WHOPES).
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153 Decreto Ejecutivo 30043-5 “Reglamento para el Registro de Plaguicidas Domésticos,
Fertilizantes Domésticos, Plaguicidas Indusiriales y De Salud Pablica™, Repiblica de Costa
Rica,

154  Acoerde Gubernative Namero 712-99 “Reglamento Para El Control Sanitario de los
Medicamentos ¥ Productos Afines”, Repiblica de Guatemala 1999,

155 Lev 274; Para la Regulacion y Conirol de Plaguicidas, Sustancias Toxicas, Peligrosas v
Similares, Republica de Nicaragua 1998.

156 Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacidn v Etiquetado de Productos
Quimicos {(SGA), 1° Edicidn Naciones Unidas, New York / Ginebra 2005,

FIN DEL REGLAMENTO TECNICO
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ANEXO A

FORMULARIO PARA REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE
USO PROFESIONAL :
{Este formate puede variar sepan cada pats, siempre y cuando se respete la informacion
contenida en este anexo)
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AMEXO B
(Normativoe)

Informacitn gue dehe contener 1a
HOJA DE SEGURIDAD-MSDS

La siguiente es la Hoja de Seguridad (MSDS) que tiepe el formato adoptado por la International
Standardization Organization (IS0).

Para cada una de 1as sccciones del documento se deben incluir los parametros indicados (1),
(1} Serdn acepladas las abreviaturas ND (no dispenible o no determinado) y NA (no aplica)
cn aquellos casos en que la ausencia de informacion sea comprobable,
{2} Esta informaci‘n debe ser sportads para plaguicidas de uso domeéstico v de uso
profesional.

Seccién L Identificacidn del producto e informacidn del fabrieante.

L1 Marca comercial del producto.

1.2 Tdentificacidn del fabricante.

L2.1 Membre de la compafifa fabricante
1.2.2 Direccidn del fabricante

1.2.3 Nimeros de teléfona v fax

Seccifdn IT Composicidn ¢ informacién sobre los ingredientes.

IL.} Un listade, con el nombre comin de todes los ingredientes del producto, excipientes o
activos, La concentracion de los ingredientes activos, debe declararse exacta, en el caso de los
excipientes la concentracion podra definirse como un rango, la diferencia entre el valor mayor y
menor del mismo, no puede ser superior a 20

IL2 Cada compenente (ingrediente activo) identificado con su nombre comtin v miimero de
CAS (N® de registro en el Chemical Abstracts Servics).

Seccion IT Idenlifimdﬁm de los riepos ¥ efcetos por txprnsiciﬁn

En esta seccidn, proveer informacidn de Ins efectos pntcnmal-::s en la salusi humana ¥ los
sintomas causados por la exposicion al producto.
I1.1 Efectos apudos de Ia exposicitn por:

[1.1.1 Inhalacién

[I.1.2 Ingestién

1. 1.3 Contacto con los gjos
I11.1.4 Contacto eon la piel
I11.2 Informacicn existente para:
II1.2.1 Carcinogenicidad
111.2.2 Mutagenicidad
IIL.2.3 Teratogenicidad
IIL.2.4 Neurotoxicidad
II[.2.5 Sistema reproductor
111.2.6 Organos blanco
IIL.2.7 Otros efectos

Seccion IV Primeros auxilios.
IV.1 Detallar las instrucciones a seguir en caso de exposicion accidental ¥ qw: requicra de
tralamiento ipmediato. Debe incluir las medidas & seguir en casd de:} .

11
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IV.l.] Contacto ocular

V.12 Contacto dérmico

IV.1.3 Inbalacidn

IV.1.4 Ingestion

V.2 Informacion para ¢l médico.

IV.3 Antidoto recomendado (s aplica)

Seeccidn V Medidas contra cl fuego
En esta seccidn se provee de una gula bdsica en case de fucge. ademas, se descrben otras
propiedades dtiles para cvitarlo y combatirlo, incluyendo el agente extintor apropiado.

Para aquellos materiales combustibles, inflamables, explosivos o goe pueden anmentar las
proporciones del fuego:

V.1.1 Punto de nflamecion o de autoignicidn

W.1.2 Limites de inflamabilidad (st existen)

V:1.3 Agente (5) extintores (2)

V.1.4 Equipo de proteccién personal para combatir el fuego (2)
V. 1.5 Productos peliprosos por combustidn (2).

Seccidn VI Medidas en caso de derrame o fuga (2).

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

V1.1 Procedimientos para atencién de derrames
V1.2 Procodimientos para atencidn de figas

Seccidn V11 Manipulacién ¥ almacenamiento.
Dia informacién de pricticas adecuadas para el manejo v almacensmiento seguros.

Y111 Temperatura y condiciones de almacenamiento

VIL2 Forma adecuada de manejar los recipientes

VIL3 Comentarios penerales cuando aplique, como los efectos de la exposicidn a la luz del sol,
a la llama, a amndsferas mimedas, ete.

Seccidn VIII Controles a la exposicién v equipo de proteceidn personal (2).

VIIL1 Provee informacién de pricticas v equipn de proteccidn, itiles para minimizar la
exposicidn del tmbajador.

V1111 Condiciones de ventilacidn.

VII.1.2 Equipo de proteccidn respiratoria

VIIL1.3 Equipo de proteceitn ocalar

VIIL.1.4 Equipo de proteccitn dérmica

Y112 Cuando existan, se mcluirdn los siguientes datos de control a la exposicion determinados
por la OSHA o la ACGIH de los EE UL ’

Limites de exposicion: [DLH: Immediately Dangﬁmls to Life or Health concentration: La
mdxima concentracidn a la cual se pusde estar expuesto por 30 min. sin generar sintomas o
efectos dafiings a la salud, Este es un valor de referencia para la escogencia de mascarillas,

PEL: Permissible Exposure Limil, REL: Recommended Exposure Limit, (OSHA), equivalente
a TLV. Concentracion promedio cn aire (TWA), de una sustancia potencialmente téxica que se
detine como segura para jornadas laborales de hasta 10 horas diarias o 40 semanales. 5i el valor
es precedido por una letra C., dicha concentracidn no puede ser excedida por ningtin motivo.
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STEL: Short Term Exposure Limil. Consentracidn promedic en aire {TWA), & Iz cual los
trabajadores pueden ser cxpucstos por periodos de hasta 15 minutos, no mas de 4 veces ¢n un
dia, y con una diferencia de 1 hora por lo menos entre una exposicidn y la siguicnte.

TLV: Threshold Limit Value, (ACGIH), equivalente a PEL Concentracién promedio en aire
{TWA), de una sustancia potencialmente toxica, en la cual se cree que los trabajadores adultos
sanns, pueden estar expucstos de manera segura por 40 horas a la semana, durante toda su vida
laboral.

TWA: Time Weighted Average. Concentracidn promedio en aire a la cual una persona estd
expuesta, usualmente en un periedo de 8 horas. Por ejemplo, si una persona se expuso a 0,1
mg/m 3 durante 6 horas, y a 0,2 mg/m 3 por dos horas, el TWA de esas 8 horas es:

{lx E--!- 0,2 x 2)/8 = 0,125 mg/ m3

Seccion IX Propicdades fisicas ¥ quimicas.

Provee informacién adicional que pucde ser de ayuda en la caracterizacion del material y en el
disefio de buenas pricticas de trabajo,

LX.1 Olor y apariencia

.2 Gravedad especifica (2).

I 3 Solubilidad en agua v otros disclventes

[X.4 Coeficiente de particion n-octanol/agua

[X.5 Punto de ebullicidn o fusidn (sepin sea el caso y cuando apligue)
LX.6 Presitn de vapor .

X.7 pH |

Seccidn X Estabilidad y Rﬂﬁtiﬁdn-:l (2)

Describe las condiciones que deben evitarse ¥ la incompatibilidad con otros materfales que
pucdan causar una reaccion que cambie la estabilidad propia del material,

X.1 Estabilidad

X.2 Incompatibilidad

X3 Riespos de éulimm‘za::iﬁn

XA Productos de descomposicion peligrosos

2.5 Propiedades explosivas, oxidantes y corrosivas.

Seccitn XI Informacion sobre toxicologia.

XI1.1 Toxicidad apuda del producto a registrar.

XI1.1.a Dosis letal media aguda oral en ratas o ratones (DL50).

X115 Dosis letal media agnda dérmica en conejo o rata (DL.50).
XI:1.c Dosis letal media aguds por inhalacion, 4 horas de exposicién en ratas (CL50).

13
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XI.2 Irritacidn de ojo, mucosas del tracto respiratorio, piel (en conejo) v sensibilizacidn (en
cobayo).

Secrifn XIT Intl‘nrmhi:‘ldil de los efectos sobre la ecologia,

En caso de existir incliye informacidn sobre los efectos que el material puede tener en plantas
¢ animales o ¢n el entomo a que haya sido destinado.

1. Pmpiﬁdadﬁ fisico/ombientales. Procese de degradacion  ambiental adjuntando
reacciones, metabolitos, movilidad y lixiviacion, bivacumulacién, periodo l.’pe wdu
medm residualidad.

p Tnx1m1ﬂgia ambiental. Efectos scbre animales domésticos, peces, crusidceos, aves,
abejas, moluscos, algas, anfibios y microorganismos del suelo.

Secdﬁn XTH Cmstﬂemc‘iﬁnﬂ sobre [a disposicién final del producto.

Frm.fee informacidn utﬂ para dr:h:m:nmar las medidas de disposicidn apropiadas.

KIILT Procedimicntos para disposicion de desechos.

Seccidn XIV Informacién sobre el iransporte (2).

Provee la informacidn bdsica para el tramsporte dentro del marce de la clasificacidn de
mercancias peligrosas de la OMU. Debe adjuntarse la Hoja de transporte terrestre de
plaguicidas, segln la normativa vigente.

Seccidn XV Informacién regmlatoria {opcional).

Se incluye informacidn adicional en las regulaciones gue afectan al producte, (Como estas
regulaciones dependen del pafs, solo es Otil cuando las regulaciones coinciden). Ejemplos:
precursores, ashestos, agotadores de [a capa de ozono, carcindgenos, ¥ otros,

Seccibn XV1 MMra informacion {opetonal).

Se utiliza para proveer cualquicr informacion adicional, por ejemplo fechas de elaboracién v de
revision de la MEDS, clasificacidn NFPA o WHMIS, etr,

14
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ANEXOQ C
{(Normative)

FORMATO PARA PRESENTACION DE CARTA DE ACCESO
Ciudad v Fecha:

MNombre de la Empresa:
Direccién de la Empresa:

MNombre de] Ingrediente active:
Mombre del evaluador del registro:

{Nombre de la Empresa), autorizo ¢l acceso a la informacidn entregada por esta empresa del
ingrediente active gradn técnico (nombre): que fue
utilizada en la  evaluacion para el registo  del  producto formulade
que estd registrado antc la (Autoridad
Nacional Competents) bajo el nimero de registro
N _y ¢l ingredients activo en la Scoretarda o Ministerio de
Agricultura bajo el nimero de Registro W®

Se extiende esta autorizacidén por (Wombre de la Empresa) para
proposito de regisiro ante la Autoridad Nacional Compctente para Plaguicidas de Uso
doméstico v uso profesional.

FIRMA Y SELLO DEL FROPIETARIO DE LA INFORMACION

15
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ANEXO D
[Nunnaﬁvu}

DGCUI\{ENT(JS A PRESENTAR PARA M{]D[FICACIGHES AL REGISTRG

TIPO DE MODIFICACION REQUISITOS
CAMBIO EN LA MARCA O NOMBRE | 1, SOLICITUD (Anexo A)
COMERCIAL DEL PRODUCTO 2. DOCUMENTO LEGAL QUE AVALE EL
CAMBIO ]
3. PROYECTO DE E’[TQUETA
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL 1. SOLICITUD (Anexo A)
FABRICANTE O FORMULADOR. 2. DOCUMENTOQ LEGAL I:IUE AVALEEL
B & B CAMBIO _
CAMBIO DE FORMULADOR O 1. SOLICITUD (Anexo A) :
REENVASADCR. 2. LICENCIA SANITARIA O PERMISO DE
o o | FUNCIONAMIENTO
INCLUSION O EXCLUSION DEL USO | 1. SOLICITUD (Anexo A) !
ORIGINALMENTE APROBADO. 2. DOCUMENTO TECNICO QUE AVALE EL
- G " : . | CAMBIO
3. CERTIFICADC DE ANALISIS CUALI-
. R CUANTITAIVO
CAMBIO DEL PAIS DE ORIGEN © 1. SOLICITUD( Anexo A) -
AMPLIACION DEL ORIGEN, 2. CERTIFICADO DE LIBRE VENTA EN EL PA{S
CUANDO SE TRATE DEL MISMO DE ORIGEN _
FABRICANTE. 3. DOCUMENTO EN EL CUAL SE CERTIFIQUE
QUE EL PRODUCTO NO HA SUFRIDO
CAMBIOS POR EL CAMBIO DE PAIS DE .
ORIGEN ;
4, CERTIFICADO DE ANALISIS CUALI- !
CUANTITATIVO
! CAMBIO EN LOS ADITIVOS DELA | 1. SOLICITUD (Anexo A) -
 FORMULACION, QUE NO 2. DOCUMENTOTECNICO QUE JUSTIFICA EL
. MODIFIQUE EL O LOS CAMEBIO Y QUE DEMUESTRA LA MENOR O
| INGREDIENTES ACTIVOS NI 5US IGUAL TOXICIDAD DEL ADITIVO CAMBIADO.
CONCENTRACIONES. 3. CERTIFICADO DE ANALISIS CUALIL-
CUANTITATIVO
OTROS DEBIDAMENTE 1. SOLICTTUD (Anexo A)
JUSTIFICADOS QUE NO 2. DOCUMENTO TECNICO LEGAL QUE
REPRESENTEN UN MAYCOR RIESGO | JUSTIFICA EL CAMBIO
A LA POBLACION EXPUESTA.
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Articulo 2. Se adopta el Anexo 2 de la Resolucion M.#258 — 2010 del Consejo de Ministros de
Integracion Econémica (COMIECO — LIX), el cual regula el procedimiento para
reconocimiento de registro de plaguicidas de uso doméstico y plaguicidas de uso profesional,
cuyn texto es el siguiente;

ANEXO 2 DE LA RESOLUCION No.258-2010 (COMIECO-LIX)

PROCEDIMIENTO PARA RECONOCIMIENTO DE REGISTRO DE PLAG[ﬁCH}&S
DE USO DOMESTICO Y PLAGUICIDAS DE USO PROFESIONAL

1. AMBITO DE APLICACION

1.1 El Reconocimiento del Regisiro Sanitaric de PFlaguicidas de uso doméstico ¥
- plaguicidas uso profesional, serd aplicable finicamente a los productos originarios de los
Estados Parte, Entiéndase por productos originarios de los Estados Parte, aguellos que

son fabricados ¢n estos paises.

2. VIGENCIA
2.1 La vigencia del reconocimicnto de registro serd la misma vigencia del registro original.
3. REQUISITOS

31 Los siguientes documentos deben presentarse en original,

5.1  Poder para ¢l profesional responsable v para el Representanie Legal debidamente
legalizado, emitido por el Titular del Registro.

52  Fommulario de solicitud de Reconocimiento firmado y en los paises donde apligue,
sellado por el profesional responsable. Ver anexo L.

53  Copia del dossier actualizado a la fecha en el pais que otbrgd el regiatro,

54  Centificado de reg:.stm debidamente legalizade, que contenga el nimere v la fecha de
TEgistro.

55  Recibo de Pago por derechos de trimite y vigilancia,

4, PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO DE REGISTRO

4.1  El profesional responsable presenta los requisitos establecidos en el numeral 3 ante la
Autoridad Competente.

42  La Autoridad verifica los requisitos presentados. De estar incompletes los requisitos la
solicitud serd rechazada.

43  Las Autoridad Nacional Competente resuelve en un térming miximo de diez (109 dias
hébiles de recibida la solicitud.

44  Entrega del certificado de reconocimiento firmade por la autoridad responsable, ver
Anexo 2.

5. RENOVACION DEL RECONOQCIMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO
Los siguientes documentos deben presentarse:

5.1 Formulario dec solicitud de Reconocimiento firmade v en los paises donde aplique,
sellado por el prolesional responsable. Ver Anexo 1.

52  Heja de Seguridad aprobada por la Autoridad Reguladora del pais quc otorgo cl
Eegistro Sanitario (inicamente cuando ¢l producto ha suftido cambios),

53  Certificado de registro debidamente legalizado, que contenga el nimero y la focha de
regisiro.

54  Etgueta original y embalaje aprebada por la Awtoridad Nacional Competente del pals
de origen (inicamente cuando la etigueta originalmente aprobada ha sido inodifi ;

17
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55 Recibo de Pago por derechos de trimite y vigilancia.

6. PROCEDIMIENTO DE RENOVACION DE RECONOCIMIENTO DE
REGISTRO:

61 Elpm I‘eswn:ul respunsnble presentard log requisitos establecidos en el numeral 5 ante la
Autoridad Competents,

6.2 . La Antoridad verificard los requisitos presentades. Dc estar mcompln:lus los requisitos
la solicitud serd rechazada,

6.3 Las Autoridad Nacional Competente mxuﬁlve en un {érmino méximo de diez (10) dias
hibiles de recibida la solicitud,

.4 iﬂmg& de certificado de reconocimiento l'umadn por la Autoridad eorrespondiente, ver

BR 2. - '

7. CAMBIOS ‘'DE REPORTE OBLIGALTDRIU QI_IE AFECT;‘DI EL
' RECUN{)LlM[ENTD-DE REGI?TRO

7.1 Cuando se realmen mndﬁ::auum:s al registro original que ha sido reconocido por un
Estado Parte, la autoridad del pais donde se ha modificado el registro, debers nétificar
tal situacién en un plazo méximo de ocho (8) dias hibiles a los demds Estados Parte.

7.2 El titular del registro deberd comunicar de forma oficial los cambios a la mntoridad
competente donde cl producm tenga reconocimiento, en un piaz.u maAximo de 3& dias
naturales. :

73  Cuando. se idcumpla lo establecido en ¢l numeral 7.2 la anmndad @nmpetemﬂ
suspenderi el reconocimiento hasta que sc cumpla lo solicitado en un plazo méximi de
30 dias natirales, P-}stcrinr a este ptam se canvelard el reconocimiento.

8. CAUSAS EN QUE EL REGISTRD DE UN PRODUCTO NO I’EIDRA S]le
' RE('GNDC[D{} '

8.1 Cu&ndn exista confusion o igualdad en el nombre cumm.ml du] ]:rmducm respﬂcm
otry ya registrade o reconocido.

82  Cuando se conozca nueva informacion técnica que aeﬁale riesgos para la salod de las
personas, ¢l ambiente o sobre su eficacia, previa evaluacién téenica v justificacién de la
Autoridad Nacional Competente.

8.3  Cuando el producio o algune de los ingredientes de su formulacién haya sido prohibide
por la Autoridad Nacional Competente.

9. CAUSAS PARA LA CANCELACION DEL RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO

9.1  Previa solicitud por escrito del titular del registro,

9.2 Que el producto resulte no seguro o no cficaz en las condiciones normales de empleo,
de acuerdo a informacion cientifica debidamente documentada, comprobada e
internacionalments aceptada,

93  (Que en que el producto contenga o declare en ¢l etiquetado ingredientes no sutorizados
en ¢l registro que dio origen al reconocimiento,

94  Que se detecte alguna irrcgularidad, fraude, falsedad en la composicion del producto o
en la informacion aportada para el registro ¥ el reconocimiento.

9.5  Cuando sa cancele &l registro que dio origen al reconocimicnolo.

9.6 Por otra causa sanitaria justificada y demostrada que suponga un resgo para la sa.lud o
scguridad de las personas.

9.7  En cualquiera de las situaciones antériormente descritas, la autoridad deberd notificar
tal situacién en un plaze maxire de ocho (%) dizs hibiles a los Estados Parte.
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SDLIE[T U.D DE RECONOCIMIENTO DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE USO

DOMESTICO Y DE USO PROFESIONAL
(NORMATIVO)

DATOS DEL PRODUCTO

NOMBRE COMERCIAL Y
NOMBRE DEL INGREDIENTE(ES)
ACTIVO(S) DEL PRODUCTO

NUMERC DE REGISTRO DEL
PRODUCTO -

PRESENTACIONES

DATOS DEL FABRICANTE

| NOMBRE

DIRECCION

TELEFONO, FAX Y CORRED
ELECTRONICO

DATOS DEL TITULAR DEL
REGISTRO Y DEL
REFPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE

DIRECCION

TELEFONO, FAX Y CORREO
ELECTRONICO

DATOS DEL IMPORTADOR,
DISTRIBUIDOR

NOMBRE, DIRECCION,
TELEFONO, FAX Y CORREO
ELECTRONICO DEL
BEPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE, DIRECCION,
TELEFDN{} FAX Y CORREQ
ELECTRONICO DE LA EMPRESA
MPORTADORA O
DISTRIBUIDORA

DATOS DEL PROFESIONAL
RESPONSABLE DEL
RECONOCIMIENTO

NOMBRE, PROFESION, NUMERO
DE COLEGIADO, D[REECI{fIN
TELEFONQ, FAX Y CORREQ
ELECTRONICO DEL
PROFESIONAL RESPONSABLE
DEL RECONOQCIMIENTO

"EN CASO DE RECHAZO, INDICAR MOTIVOS Y OBSERVACIONES (PARA USO DE
LA AUTORIDAD)

19
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SELLO OFICIAL DEL MINISTERIO DE SALUD

Dia MES ARO

FIRMA Y SELLO
PROFESIONAL RESPONSABLE
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AMNEXO 2

MODELOQ DE CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO
(NORMATIVO)

REPUBLICA DE
MINISTERIO O SECRETARIA DE

CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO DE REGISTRO.

Mo, De Registro Orginal:

Habiéndose cumplido con todos los requisitos establecidos en el Reglamento Técnico
Centroamencano RTCA 65.03.44:07 v con el procese de reconocimientn de registros
Centroamericano de Plaguicidas de Uso Doméstico v de Plaguicidas de. Uso Profesional
establecido en la legislacion vigente, se extiende el presente “CERTIFICADO DE
RECONOCIMIENTO DE REGISTRO", en *<PAIS EMISOR DE RECONOCIMIENTO=",
para el producto denominado “<NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO=*

Composicién Quimica: <COMPOSICION>

Empresa Fabricante o Formulador: <EMPRESA FABRICANTE=>
Pais de origen: <ORTGEN>

Mombre del Titular del Beyistro: <REGISTRANTE=-

Fecha de Veneimienito def Reconocimiento: <VENCIMIENT(O>

Extendida esta Certificacién en el pais de <PA{S> en la focha <FECHA DE EXPEDICION=>

Nombre ¥ sello de la Autoridad

21
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Articulo 3. Se adopta el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.03.57:10
Plagncidas. Plaguicidas de Uso Domeéstico y de Uso Profesional. Requisitos de Etiquetado,
Anexo de la Resolucion No. 273 — 2011 del Consejo de Ministros de Integracién Econdmica
{COMIECO — LXT), ctuvo texto es ¢l sipuiente:

ANEXO DE RESOLUCION No. 273 - 2011 (COMIECO -LXI)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.03.57:10
CENTROAMERICANOQ

PLAGUICIDAS. PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE USO PROFESIONAL,
REQUISITOS DE ETIQUETADD.

CORRESPONDENCIA: Este reglamento no tiene correspondencia con ninguna norma
intermnacional.

ICS 65.100 RTCA 65.03.57:110

Reglamento Técnlen Centroamericano, editado por:

Ministenio de Economia, MINECD

Consejo Nacional de Ciencia v Tecnolopia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Secretarfa de Industria y Comercio, SIC

Ministerio de Feonomia Industria vy Comercio, MEIC

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Mormalizacion y de Reglamenlacion Técniva a traveés de
los Entes de Mormalizacién vy de Reglamentacidn Técnica de los Paises de la Regidn
Centroamericans y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopeitn de los Reglamentos Téenicos. Estin conformados por representantes de los sectores
Académico, Consumidor, Empresa Privada vy Gobiemo.

Este dovumento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericans, RTCA 65.03.57:10
Plaguicidas. Plaguicidas de uso doméstico y de uso profesional. Requisitos de etiquetado, por el
Subprupo de Medicamentos ¥ Productos Afines v &l Subgrupn de Medidas de Normalizacidn.
La oficializacion de este reglamento técnico, conlleva la ratificacion por = Conssjo de
Mimstros de Integracion Econdmica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES
Por Guatemala
Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social

For El Salvador
Ministerio de Salud Miblica v Asistencia Social

Por Nicaragua
Ministerio de Salud
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For Honduras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Salud

1. ORIETO

Establecer las indicaciones 'y especificacioncs que deben aparever en las etiquetas de los
plaguicidas de uso doméstico v de vao profesional.

2. ,iMBrm DE APLICACION

Aplica a las etiquetas cD.- los plaguicidas para uso doméstico y uso pmfemnnal €N 51U dlferent&ﬂ
formulaciones y presentaciones,

No aplica a los plaguicidas de origen botdnico y microbiolégico.
3. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

IUPAC: International U:imn of Purc and Applied Chemistry (Unién hﬂmemunul de Quimica
Pura v Aplicada).

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

FAQ: Food and Agriculture Organization of the United Nations {Clrgamzacmn de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion),

4. DEFINICIONES

4.1 Empresa controlatora de plagas: aquella empresa natural o juridica que sc dedica a
utilizar plaguicidas objeto de este reglamento para prevenir, controlar o destruir
cualquier plaga que pucda afectar la salud humana, en dreas ‘o espacios interiores,
exteriores de viviendas, edificios, instalaciones piblicas y privadas, industrias,
comercios, vehiculos plblicos y privados, grandes -extensiones  en jardineria y
recreacidn y lugares dondé circulan, permanecen o concurren porsonas.

4.2 Aditivos de formulacidn: cualquier sustancia emulsificante, disolvente, dispersamte,
propelente, componentes de la formulacion del plaguicida o sus mezclas,

43  Envase primario o envase: todo recipients que ticne contacto directo com el producto,
con la misidn especifica de protegerlo de su deterioro, comtaminacion ¢ adulteracion v
facilitar su manipulacidén, Tambiénh sc designa simplemente como "envase”,

4.4 Envase secundario o empague: toda recipiente que fiene contacto con uno o mas
envases primarios, con el objeto de protegerlos y facilitar su comercializacidn hasta
llegar al consumidor final. El envase secundario generalmente es usado para agrupar en
una sola unidad de expendio, uno o varios envases primarios.

4.5  Envase terciario o embalaje: todo recipiente utilizady para Facilitar la manipulaciton v
proteger el envase primario o envase secundario, contra los dafios fisicos y agentes
exteriores durante su almacenamiente v transporte; estos recipientes se utilizan durante
la distribucidn del producto y normalmente no legan al usuario final.

4.6 Etiqueta: conjunto de elementos de informacion escritos, impresos o graficos relativos
# um producto, clegidos en razdn de su pertinencia pars el sector o los sectores de que sz
trate, que se adhieren o s2 imprinen en ¢l recipiente que contiene el producto o en su
embalnje/envase exterior, o que sc fijan cn ellos,

47  Eliqueta complementaria: aguella que sustituye a la etiqueta de origen, cuando ésta se
declara en idioma diferente al espafiol/castellano; o bien, complementa la informacion
no incluida en la etiqueta de origen presentada cn idioma cspafiol/castellanc.

4.8  Fabricante: persona juridica, que se dedica a la sintesis de ingredientes activos grado
téenico que se utilizan en la formulacidn de plaguicidas objeto de este reglamento.
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Formulacién; proceso mediante el cual se elaboram plaguicidas que contengan uno o
mis mgredientes activos uniformemente distribuidos en ymo o més aditivos, con o sin
avuda de acondicionadores de firmula. '

Formulador: persona natural o juridica que se dedica a la formulacion de plaguicidas
chjeto de este reglamento,

Ingrediente activo: componente de una formulacién responsable de la actividad
biclégica directa o tmdirecta confra plagas y vectores. Un (mico ingredients acbive
puede estar conformadn por una o més entidades quimicas que pueden diferir.en la
actividad relativa. Una formulacion puede contener uno ¢ méds ingredientes activos.
Marca comercial: cualquier signo denominativo, figurativo, tridimensional ¢ mixto,
perceptible visualmente, que sea apto parn distinguir los productos o servicios de una
petsona individual o juridica de [as de otros.

Nombre comercial: signo denominativo o mixto, con el gue se identifica v distingue a
uha empresa, 2 un establecimicnto mercant! o a una entidad.

Nombre comiin: nombre del ingrediente activo, aprebade por la Organizacidn
Intemacional de Normalizacién (TSO9).

Plaga: cualguier tipo de organisme que por su densidad de poblacidn perjudica los
cultivas, la salud, los bienes de produceidn y &l ambiente del hombre,

Plaguicida: cualquier sustancia o mezcla de sustancias quimicas destinada a prevenir,
destruir o controlar cualguier plaga, incluyendo los vectores de enfermedades humanas
o las espevies de plantas y animales indeseables que causan perjuicio o que interfieren
de cualquier otra forma en la produceidn, elaboracion, almacenamiento, transporte o
comercializacion de bienes de consumo.

Plaguicida de use doméstico: formulacién gque contiene une o varios ingredientes
activos, que por estudios cientificos cuentan con reconocimiento para uso ¢n ambiemes
donde wivan, circulen, permanezcan o concurran personas (viviendas, edificios,
instalaciones pablicas y privadas, industrias, comercios, vehiculos pablicos ¥ privados,
jardines interiores y exteriores). Mo se incluyen los espacios donde se realizan
actividades agricolas o de jardinera a gran escala, estos plaguicidas deben ser de
categoria I'V semin la clasificncidn toxicoldgica de la OMS. Deberdn ser formulaciomes
listas para use sin modificacién alguna, tal como se expenden.

Plaguicida de uso profesional: formulacidn que contienen une o varios ingredientes
activos, Solo pueden - ser apheados por personal auwlorizado y capacilado, Eslos
plaguicidas deben ser de las categarias 1, TIT o TV semin clasificacién toxicnldgica de la
OMS v gue al momento de su aplicacitn, la dilucidn hnal se clasifique en la categoria
IV. Estos plaguicidas deben contar con reconceimiento para ser aplicados en ambientes
donde vivan, circulen, permanezcan 0 concurman personas (viviendas, edificios,
instalaciones piblicas v privadas, industrias, comercios, vehiculos piblicos v privados,
Jardines mieriores y extenores, granpdes extensiones de jardineris y recreacian),

NOTA: Esta catcgoria contempla a los plaguicidas de uso en salud piblica v los plaguicidas de
uso por empresas controladoras de plagas,

4.19

4.20

Panfleto o instructive: documento que contiene la informacidn técnico-cientifica que
se adjunta al producte terminado, el cunl debe contener al menos log datos necesarios
para €] uso sepuro y eficaz del plaguicida de uso doméstico y de uso profesional que lo
contiens.

Panel central de la etiqueta: es la parte de 1a etiqueta donde estd inscrilo el nombre
comercial ¥y nombre comtn, el tipo de formulacidn, la marca comercial del producte o
la marca registrada si éste cs ol caso.

5. CONDICIONES Y RESTRICCIONES GENERALES DEL ETIQUETADO

51

Principios generales del etiquetado de plaguicidas de uso doméstico y profesional.
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5.1.2 Los materiales de J.JIIFINSLUI! empleados deben ser de una calidad tal, que resmtan la
accion de los agentes atmosféricos y las condiciones normales de uso, transporte y
almacenamiento.

513 El lenguage debe ser claro, breve, sencillo y exento de ideas que tendané la ~ampliacién
o exageracidn de las cualidades o capacidades reales del ]::lagull:ldﬁ Las palabras deben ser de
uso com(n evitando tecnicismos que confundan al usuario v empleando palabras que definan
cererarnente la idea.

5.1.4 No se permite el uso de indicaciones tales como "no téxica”, "no nocive” o cualquier
otra indicacién andlogn, ni el uso de términos extensivos tales como: “ete”, "y otros”,
*ampliamente”, "los mas diversos", "ciertes”, "casi todos", "la mavor{a" o cualquicr otra
indicacion andloga, d :

515 Lﬂa rcp'r-cs:mmc.im'ﬂ grificas, figuras, pictogramas o disefios necesarios del r.!i.iqun':.lado,
deben aparecer claramente “visibles y ficilmente legibles, evilando el uso de dibujos quec
confundan o induzcan al mal uso del producto.

5.1.6 Los textos vy leyendas del etiquetado de los envases 0 empagues de plaguicidas,
destinados al mercado centroamericano, deben estar redactados en espafiol. Cuando el idicma
en que esté redactada la etiqueta no sea éste, debe colocarse una etiqueta complementaria en
idioma espafiol, que cuntenga la informacidn obligatoria incluida en este reglamento.

£1.7 Cuandn e utlh{:e una etiguota complementaria que sustinnya a la etiqueta de ongen o la
complemente, la informacién contenida en ella debe estar: conforme con lo establecidn en este
reglamento, ¥ la misma debe estar adherida al envase o empaque.

518 Se acepmrin ctiguetas redactadas en mas de un idioma, slcmprc ¥ cuando la
informacién csté también en espafiol‘castellano. - . ; _

5.1.9 La informacion qgue por el tamafic del envase o empague no pueda fommar parte del
etiguetado del plaguicida (tanto de use doméstico como profesional) se debe prescotar ¢n un
panfleto que acompafie a ¢oda envase o empaque ¥ debe incluirse la levenda, en letra
mayiscula' v en negrita que-diga: “LEA EL PANFLETO O INSTRUCTIVO ANTES DE
USAR ESTE PRODUCTO™,

5.2  Dimensiones de la efiqueta

5.2.1 Plaguicidas de uso doméstico
La dimensién de la etiqueta se debe ajustar al tamaiio del envase y empaque. El tamadio de letra
¥ pictopramas debe cumplir con lo establecido en los puntos 5,3.1 al 5.3.3.

52.2 Plaguicidas de uso profesional

Para 1os plaguicidas de uso profesional, el tamafio de la etiquets debe estar de acuerdo con las
signientes proporciones:

3. En envases 0 empaques cuya capacidad sea hasta de 4 L o 5 kg, la ctiqueta debe abarcar
por lo menos el 75% de la superficie total del mismo, excluyendo la parte superior e inferior del
envase O empagque.

b. En envases ¢ empagues mayores de 4 L o 5 kg hasta 18 L o 25 kg, la eliqueta debe
abarcar por lo menos el 25% de la superficie total del mismo, excluyendo la pane superior e
inferior del envase o empague. En ninglén caso el tumafio puede ser menor al definido para
etiquetas en el inciso a.) de este articulo.
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¢. [En envases 0 empaques de capacidad superior a 18 L o 25 kg, ¢l tamafio de la ctiqueta
debe ser al menos igual al tamaiio definido en el inciso b.) de este numeral. =

53 Tamafio de leire ¥ plctogramas- para los plagmicidas de uso- doméstico ¥y wso
profesional

5.3.1 Tamaiio de la letra

Las leyendas de advertencias solicitadas en este reglamento deben estar en mayiscula v en
negrita, con un tamafio de al menos 2 mm ¥ todos los demds lextos de al menos 1,25 mm,

3.3.2  Estilos de impresion:

53.2.1 La impresin sobre la etigueta debe.ir en la misma direceién v nunca debe
sobreponerse, aun cuando se utilicen colores diferentes, '

5.3.2.2 La impresidn condensada nunca debe utilizarse,

5.3.2.3 La impresitn en italica solo debe wtilizarse para nembres cientificos o latmns

5.3.2.4 La impresion en resaltado solo debe utilizarse para enfatizar.

533 Tamaiio de los pictogramas

Los piclogramas exigidos en este replamento’ deben ser de dimensignes tales que permita al
usnario identificar y comprender ¢l mensaje. El tamafio minimo permitido es de 7 x 7 mm. Para
plaguicidas de uso profesional la ubicacion de los pictogramas se establece en el punto 7.4.3.

54  Leyendas solicitadas en la etigueta.

54.1 8e deben declarar los nimeros telefinicos de los Centros de Informacion Toxicologica
de cada Estado Parte. '

54.2 Encada etiqueta de usb doméstico y profesional segiin corresponda, deben colocarse las
siguientes levendas de advertencias:

a. Para ambos fipos de plaguicidas "PRECAUCION, LEA LA ETIQUETA ¥ LAS
INSTRUCCIONES PERTINENTES ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO".

b. En el caso de plaguicidas de uso profesional, Ja leyenda debe detir: “PRECAUCION,
LEA LA ETIQUETA, EL PANFLETO Y LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR ESTE
PRODUCTO"

c. Para amboz tipos de plaguicidas: "NO  APLICAR DIRECTAMENTE, NI
IMDIRECTAMENTE SOBRE ALIMENTOS O UTENSILIOS DE COCINA": "NO SE
APLIQUE EN PRESENCIA DE PERSONAS Y ANIMALES DOMESTICOS"; “NO SE
TRAN‘;PTJRTE NI ALMACENE JUNTO A PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y ROTA™
“MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y hNﬂ".-'L‘-"LLES
DOMESTICOS™ “NUNCA REUTILICE ESTE ENVASE™.

d. Ademds deben incluir una leyenda que indique: “NO COMER, BEBER () FUMAR
CUANDO SE UTILICE ESTE PRODUCTO. LAVARSE CUIDADOSAMENTE LAS
MANOS CON AGUA Y JABON DESPUES DE LA MANIPULACION DE ESTE
PRODUCTO™,

54.3 En ¢l caso de los plaguicidas de uso profesional, deben incluirse los pictogramas
correspondientes, de conformidad con los anexos 1 v 2.

. En ambos tipos de plaguicidas, se debe indicar el periode de reingreso al drea o
ambiente que ha sido tratado. Ademds sc debe declarar la plaga que controla el
utilizando ¢l nombre comin v &l nombre cientifico.
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b. Leyenda en letra mayéiscula y en negrita que diga: “EN CASO DE MALESTAR O
INTOXICACION, LLEVE EL PACIENTE AL MEDICO Y ENTREGUE ESTA
ETIQUETA, PANFLETO O INSTRUCTIVOD™.

6. FORMATO DE ETIQUETA PARA PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO.
61 Panel central o seceidn prfnl:jpnl dela nﬁqmitm
T siguientes reguisitos deben aparecer en el panel central o seccién principal de la etiqueta:
a. :EI nﬁm.br-;_: -:.nmerciél v la marca comercial del producto,
b. La 1E3fmda: “*PFLAGUICIDA DE LSO DOMESTIOCO™,

c. La accidn biocida del plaguicida, sefialando la forma fisica del mismo o bien aquel
téermino que defina mejor su estado fisico.

d, El contenido neto en unidades del Sistema Internacional y no requenri de ninguna frase
admonal gue lo identifique,

6.2 ﬁtnl informacion obhgaturia en la eﬁquetm

Los siguientss reqmsﬂus debm distribuirse en el resto de la etiqueta en el arden que lo decida
el fabricante: :

a. El Nombre comin y el nombre guimico del o de los ingredientes activos (de
conformidad con la nomenclatura quimica reconocida por [UPAC), la concentracion de este y
de otros ingredientes de’ importancia toxicoldgica, expresadu en forma porcentual. Sc debe
indicar la cantidad en gramos del o de tos tngredlentm activos contenidos por litro o kilogramo
de p.oducto formulado.

b. Bajo el titulo de “FRASES Y ADVERTEMCIAS DE USO", debe incluirse las leyendas
establecidas en el numeral 5.4.

.. Baju' el tilwlo de “PRECALUCIONES DE SEGURIDAD®, debe indicarse las
advertencias especificas al producto (si existen), 1a buena prictica de aplicacidn, precavciones a
tener en cuenta antes y despuds de la aplicacion.

d. Bajo el titulo de “SINTOMAS v SIGNOS DE INTOXICACION” debe indicarse los
sintomas y efectos de la intoxicacién aguda cn el ser humano, por ingestidn, inhalacién,
contacto dérmico y ocular o cualquier otro. Usar 1énminos comunes.

e, Bajo el tiwlo de "PRIMEROS AUXILIOS", sefialar las medidas inmediatas que deben
tomarse en el caso de sobre exposicién aguda al producto:

- En caso de ingestion el fabricante o formulador debe indicar las medidas a tomar,
las cuales dependerin del tipo de formulacion v del o los ingredientes activos que
contenga,

- Debe llevar la leyenda: “NUNCA DE A BEBER NI INDUZCA EL VOMITO EN
UNA PERSONA INCOMNSCIENTE."”

- EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL LAVAR USANDO AGUA Y
JABON ABUNDANTE. :
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- EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS LAVAR CON AGUA DURANTE
VARIOQS MINUTOS. 51 LA IRRITACION OCULAR PERSISTE VISITAR A
UN MEDICO. MVARSE LAS MANOS DESPUES DE LA MANIPULACION.

f. Bajo el ﬁmio de "REDDMENDACIGNES AL MEDICO" indi-:ar los antidotos y el
tratamicnto capecifico, asi como las medidas para confirmar el diagndstico, si se conocen. En
caso de no tener antidoto indicar “NO TIENE ANTIDOTO™,

o Bajo- el tinlo de “INSTRUCCIONES DE US0”, indicar ¢l modo de aplicacion,
dosi.caciones, plagas a las que se destina el producto ¥ cualquier otra informacidén que el
fabricante o formulador considere necesaria para la utilizacién del producto.

h. Bajo el titvlo "PRECATCIONES ¥ ADVERTENCIAS DE USD" deben indicarse los
rigsgos fisicos y quimicos del plaguicida, v cualquier otro que el fabricante o formulador
considere necesario.

i 5% el producto es un aerosol, un liguido o un solido inflamable o combustible, debe
levar ¢l pictograma de inflamabilidad o combustibilidad establecidos en el Anexo 1, y las
signientes advertencias: :

= Recipiente a presivm. No perforar ni quemar, incluse después de su uso.

- No rociar sobre llama al descubierto o sobre material incandescente,

- Mantener alejado de fuentes de calor, chispas y llamas al descubierto.

- Mo fumar cuandoe utiliza el producto.

- Proteger de la luz solar ¥ no exponer este products a ung refmpemmiura supetor de
50,

i- Bajo el titulo "MEDIDAS PARA PROTECCION AL AMBIENTE" scilalar la adecuada
destrucciin de loa envases, proteccion de las especies de animales domésticos v de la fauna cn
general y para prevendr la contaminacion del suelo, aire, mantos ¥ cuerpos receptores de agua,
Las indicaciones deben cumplir con lo establecido en las legislaciones de cada pais.

k. La etiqueta del producto debe indicar ¢l pais de formulacién con la leyenda
"FORMULADO EN".

L Bl mimere del registro oficial extendide por la Auwtoridad Wacional Competente.
Ademis debe incluirse el nimero de lote, fecha de formulaciim y fecha de caducidad
{indicande mes v afic); estos pueden aparecer fuera de la eliqueta formando parte del envase
primaric, los cudles deben ser proporcionados por el fabricante o formulador,

m. El nombre, direccidn y nimero de teléfono del fabricante, formulador, mmportador,
distribindor ¢ envasador,

7. FORMATO DE ETIQUETA PARA PLAGUICIDAS DE USO PROFESIONAL

7.1  Los plaguicidas de uso profesional deberin contener en el panel ceniral o secciin
principal de la etiqueta los siguientes requisitos:

a. El nombre comercial v la marca comercial del producto.

h, La leyenda “FLAGUICIDA DE US0 PROFESIONAL PARA SALUD PUBLICA™ o
“PLAGUICIDA DE USDO PROFESTONAL PARA EMPRESAS CONTROLADORAS DE
PLAGAS", segin sea el caso.

c. El nombre comin ¥ el nombre quimice del ingrediente active (segln la nomenclatura
quimica reconocida por TUPAC), la mmcntrwﬁn d¢ este y de otros ingredientes
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importancia toxicolégica expresado en forma porcentual. Se debe indicar 1a cantidad en gramos
del o los ingredientes activos contenidos por Litro o kilogramo de producto formulado, :

. La accidn biocida del plaguicida, sefialando la forma fisica del mismo o bien aquel
término que defina mejor su estado flsico,

Para fines de esle Reglamento se wlilizard los crilenos de clasificacion toxicoldemea de la OMS,
segin la tabla siguicnte:

Tabla 1. Clasificacién toxicoldgica de la Organizacidn Mundial de la Salud (OMS/FAQ)

L. en ratas {m de ﬂ%
E=T [ 4 - 4 aguds jrete} mpfhy de peso corpiorsl
-_sl b L =T T - ) Eriirodon y pra e fas \ Oral [ ]
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Porfagruran : TR P .
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At RS 1 B i 0 — 00 a0 S0
‘PsBigraue o
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oy T L1 "3-‘-' k
Paiigroen {
e B B b [ = =
L by e b PRES ZHN
e T e et e . E;.'ﬁ_ AR T i
B it L kD
e ST =
[ Eh FRECALRION
[ MHCEOHES R L
MOk B DE

MNOTA: Solvenws v vehiculoa pusden combior 1o toxicidod de o formulacidn. i
b. Bajo el titule de “PRECAUCIONEY DE SEGURIDAD”, deben indicarse las

advertencias especificas al producto {si existen), la bucna préctica de aplicacion, las
precauciones cuando se manipulan concentrados (si procede), precaucionss a tener en cuenta
antes v después de la aplisacion, cuidados con el equipe de aplicacion (si existe ricsgo), entre
otros.

C. Bajo el titulo de "SINTOMAS y SIGNOS DE INTOXICACIONT, debera indicarse los
sintomas y efectos de la intoxicacidn aguda en el scr humano, por ingestidn, inhalacion,
contacto dérmico y ooular o cualquier otro. Usar términos comunes.

d. Bajo el titule de "PRIMEROS AUXILIOS", seialar las medidas inmediatas que deben
tornarse o ol caso de sobre exposicidn aguda al praductn:

- En enso de ingestidn, el fubricante o formuledor debe indicar las medidas a tomar,
las cuales dependeran del tipo de formulacion v del o los ingredientss activos qus
contenga.

- Debe llevar la leyenda: “NUNCA DE A BEBER O INDUZCA EL VOMITO EN
UNA PERSONA TNCONSCIENTE.”

- EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL QUITAR INMEDIATAMENTE
TODA LA ROPA CONTAMINADA. LAVAR LAS ZONAS DE PIEL EN
CONTACTO CON EL PLAGUICIDA, USANDO AGUA Y JABON
ABUNDANTES.

- EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS LAVAR CON AGUA DURANTE
VARIOS MINUTQOS. ST LA TRRITACION OCULAR PERSISTE VISITAR A
UN MEDICO, Bajo el titulo de "RECOMENDACIONES AL MEDICO" indicar
los antidolos v el tratamiento especifico, asl como las medidas para confirmar el
diagnéstico, si se conocen. En caso de no fener antidoto indicar “NO TIENE
ANTIDOTO”,

£ Bajo el titulo de “INSTRUCCIONES DLE USO”, indicar ¢l modo de aplicacion,
dosificaciones, plagas a las que se destina el producto y cuslguier otra informaeidn

fubricante o formulador considere necesaria para la utilizacion del producto. &EEFH%

',...v"l gy
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f. Bajo el titulo "PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USQ" deberd indicarse los
riesgos fisicos y quimicos del plagmicida, v cualquier otro que el fabricante o formulador
considers necosario.

Si el producto es un aerosol, un liquido o un solido inflamable o combustible, debe llevar el
pictograma de inflamabilidad o combustibilidad correspondiente del Anexo 1, y las 51bumnh:s
advertencias:

- Recipiente a presion, no perforar ni quemar, incluso después de su uso.

- No rociar sobre llama al descubierto o sobre material incandescente.

- Mantener alejado de calor, chispas y llamas al descubierto.

= Mo fumar cuando utiliza el producto.

- Proteger de la luz solar y no cxponer el producto a una temperatura superior de 50
o,

z. Bajo ¢l titulo "MEDIDAS PARA PROTECCION AL AMBIENTE" sefalar la edecuada
disposicidn final de los cnvases luego de su uso, proteccién de las especies de animales
domesticos y de la launa en general y para prevenir la contaminacién del suclo, aire, mantos ¥
cuerpos receptores de agua. Las indicaciones deberin estar conformes con lo cs!ablmidu en las
lepislaviones de cada pals.

h, Los plaguicidas de use profesional, deberdn inchiir la clasificacion toxicologica del
plz-uicida en la etigueta de manera visual mediante un color especifico, segin lo establecido en
Ia Tabla 1. La identificacion del color se hard en forma de una banda a lo largo de la base de la
:!Iqux:ta, cuyw ancho serd igual al 15% de la altura de dicha etiqueta. Al centro de la banda debe
imprimirse en color negro © en un color contrastante el texto que sefiala la categoria
toxicoldgica del .producto "MODERADAMENTE PELIGROSO™ para categoria |II,
“LIGERAMENTE PELIGROSO" para categorfa ITI y “PRECAUCION" para los de categoria
IV segilin corresponda, en un tamaiio no menor de la tercera parte del ancho de 1a banda.

i. Las tonalidades de los colores y las palabras de advertencia correspondientes a la
categoria toxicoldgica de los plaguicidas, deben ser sepin se indica en la Tabla 1.

j. El numero de lote, fecha de formulacidn y fecha de caducided (indicands mes y afio)
pucde aparecer fuera de la etiqueta formando parte del emvase primario. La etiqueta del
producto deberd indicar el pais do formulacién con |n leyenda "FORMULADO EN".

k. El mimero del registro oficial, extendido por la autoridad competente del Estado Parte.
Ademds debe incluirse el mimero de lote, fecha de formulacion y fecha de caducidad
(indicando mes y afio), estos pueden aparecer fuera de la etiqueta formando parte del envase
primario, los cudles deben ser proporcionados por el fabricante o formulador.

L Cl nombre, direccién y nimero de {gléfono del fabricante, formulador, importador,
distribuidor o envasador,

7.3 Panfleto

73.1 Los plaguicidas de uso profesional deben incluir un panfleto que ademéds de reproducir
la informacién de la etiqueta, contenga informacién referente a equipos de aplicacién, equipos
de proteccién personal, forma de aplicacion, desificacidn, modo de accidn, mecanismo de
acciém, periodo de reingreso a Arcas tratadas y otras medidas especificas para la prevencion de
danes a la salud ¥ proteccitn del usuario, animales domésticos y al ambiente.

7.3.2 El panfleto debe llevar la levenda en letra maylscula y negrita que diga: “NO
COMER, FUMAR O BEBER DURANTE EL MANEJO Y APLICACION DE ESTE
PRODUCTO. BANESE DESPUES DE MANIPULARLO Y PONGASE ROPAL

30
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74  FORMATOS AUTORIZADOS DE ETIQUETAS

7.4.1 En el caso de que la etiqueta sea de un panel, la misma debe contener la siguiente
informacidn:

a Leyenda “PLAGUICIDA DE USO PMROFESIONAL PARA SALUD PUBLICA™ o
"PLAGUICIDA DE US0 -PROFESIONAL PARA EMPRESAS CONTROLADORAS DE
PLAGAS™,

b. Nombre comercial ¥ la marca comoreial dcl producto.

c. Nombre quimico, nombre comin ¥ concentravidn en porcentajes del ngrediente(s)
activo(s} y de otros aditivos de importancia toxicoldgica.

d. Los -plaguicidas de uso profesional, deben -indicar la contidad en gramos d-:l
ingrediente(s) activio(s) contenidos por litro o kilogramo de preducto formulado;

e Tipe de formulacidn y accidn biocida.

f.. El ntimero del registro oficial, extendido por la autoridad competente del Estado Parte.
Ademés ‘debe incluirse el mimére de lote, fecha de -formulacién v fecha de caducidad
(indicando mes y afio); los cuales pueden aparever luera de la efiqueta, formando parte del
envase primario,

. Instrucciones de uso, -

h. Periodos de ingreso en dreas donde sc ha aplicado el plagulclda

i Precauciones de seguridad y frases de advertencia. Los pictogramas necesarios de
conformidad con el Anexo 2.

j- Precauciones v advertencias de riesgo fisico, quimico ¥ otro que considers necesario ¢l
fabricante o formulador, incluyende los pictogramas respectivos de conformidad con el Anexe
1. . -

k. Frimeros auxilios v recomendaciones al médico,

L El contenido neto en unidades del Sistema Internacional v no requerird de ninguena frase
adicions] que lo identifigie.

oL El nombre, direccion y mamero de teléfono del fabricante, fmnu!al:lut importador,
distribuidor o envasador.

n. Frases de advertencia del numeral 5.4.

0. Medidas de proteccin ambiental (incluyendo los pictogramas del anexo. 2},

p. Advertencias de responsabilidad legal, transporte, almacenamiento, incompatibilidad
con otros productos v cunlqluer otra mfnrmumén que el fabricante o E‘::-nnuladm congidere
necesaria.

q. Color mneqmndimte a ln categoria mm::nlf:gn:n ¥ nnmhre de 1a misma {qegﬁn !u
dismuesto en la Tabia 1)

742  Enel caso de una stigueta de dos paneles:
7.4.2.1 El primer panel o panel central debe contener la siguiente informacion:

. La leyenda “PLAGUICIDA DE USO PROFESIONAL PARA SALUD PUBLICA” o
“PLAGUICIDA DE USO PROFESIONAL PARA EMPRESAS CONTROLADORAS DE
FLAGAS", semin sea el caso.

b. Mombre comercial ¥ Ia marca comercial del produeto.

) Mombre quimico, nombre comin v concentracidn en porcentajes del ingrediente(s)
activo(s) y de otros aditivos de importancia toxicoldgica.

d. Los plaguicidas de uso profesional, deben indicar la cantidad en gramos del
ingrediente(=) activels) contenidoa por litro o kilograma de producto formulado,

e, Tipo de formutacion ¥ accidn biocida

L. El contenido neto en unidades del Sistema Internacional y no requerird de ninguna frase
adicional que le identifique,

debe contener:
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a. Instrucciones de uso.

b. Los periodos de ingreso en dreas donde se ha aplicado e| plagnicida.

¢. Precauciones de seguridad v frases de advertencia (establecidas en el numeral 5.4).
Ademis se deben incluir los pictogramas necevarios de conformidad con el Anexo 2.

d. Precauciones y advertencias de ricsgo fisico, quimico y otro que el fabricante o
formulador considere necesario, incluyendo’ los pictogramas  respectivos  de
conformidad con el Anexo 1. :

e. Primero auxilios y recomendaciones al médico.

f. Medidas de proteccidn ambiental (incluyendo los pictogramas necesarios del Anexo 2).

g. El nombre y diréceidn del fabricariie o formulador, distribuidor y registrante. -

h. Advertencias de responsabilidad legal, transporte, almacenamiento ¢ incumpatibilidad
con otros productos.

i. El nimero del registro oficial extendido por la Autoridad Nanmnni Competente.
Ademids debe incluir el namere de lote, fecha de formulacion y fecha de caducidad
{indicando mes v afio); los cuales pueden aparecer fuera-de la etiqueta formando parte
del envase primario. _

jo El nombre, direccidn y mimero de teléfono del fabricamte, formulador, importador,
distribuidor o envasador.

k. Medidas de proteccidn ambiental (incluvendo los pictogramas del Anexo 2}, :

L = Advertencias de responsabilidad legal, transpotte, almacenamientn, incompatibilidad
con otros productos y coalguier otra informacion que el fabricante o formulador
considere necesaria.

m. Color corrdspondiente a la categoria toxicoldgica y nombre de la misma (segin lo
dispuesto cn la Tabla 1),

7.4.3 FEn ol caso de una etigueta de tres paneles, la distribucion dz la informacion se hara
como se indica a Gﬂlnﬁrruacifm:

PANEL CENTPAL

PANEL IZQUIERDO PANEL DERECHO
MEDIDAS DE INFORMACION GENERAL INSTRUCCIONES
SEGURIDAD GENERALES

FRASES DE | Levenda “PLAGUICIDA DE | INSTRUCCIONES DE USO
ADVERTENCIA ¥ USO (Lo | USO PROFESIONAL PARA | (incluir pictogramas de Anexo
establecido cn ¢l numeral 5.4) | SALUD  PUBLICA® o | 2)
“PLAGUICIDA DE USO
PRECAUCIONES DE | PROFESIONAL PARA | PLAGAS A LOS QUE SE
SEGURIDAD EMPRESA DESTINA EL PRODUCTQ
CONTROLADORAS  DE
(INCLUYENDO PLAGAS" PERIODOS DE INGRESO A
PICTOGRAMAS) AREAS TRATADAS
Mombre comercial ¥ la march
SINTOMAS DE | del producto. PRECAUCIONES Y
INTOXICACION | ADVERTENCIAS DE
: | Nombre quimico v | RIESGO FISICO, QUIMICO
PRIMEROS AUXILIOS | concentracidn del | U OTRO RIESGO QUE EL

RECOMENDACIONES AL |
MEDICO

MITMERD DE REGISTRO

{ ingrediente(s) activo(s) y de
otros aditivos de importancia
toxicoldgica.

| Indicar la cantidad en Eramos

FABRICANTE 0
FORMULADOR
CONSIDERE NECESARID
{(INCLUYENDO
PICTOGRAMAS DE
INFLAMABILIDAD,
COMBUSTION,
CORROSIVIDAD,

del ingrediente{s) activo(s)
FECHA DE | contenidos  por liten o
FORMULACION kilogramo _ de  producto
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formulado. incluyendo pictogramas del
FECHA DE CADUCIDAD ' Anexo 1)
Tipa de formulacidn y accidn
NOMBRE,  DIRECCION, | biocida. MEDIDAS DE
NUMERQ DE TELEFONO PROTECCION
DEL FABRICANTE, | Contenido neto AMBIENTAL (incluyendo los
FORMULAROR, pictogramas del Anexo 2)
VIPORTADOR,
DISTRIBUIDOR 0] ADVERTENCIAS DE
ENVASADOR. RESPONSABILIDAD '
LEGAL, TEAMSPORTE,
ALMACENAMIENTO,

INCOMPATIBILIDAD CON
OTROS PRODUCTOS Y
CUALQUIER OTRA
INFORMACION .QUE EL
FABRICANTE 0
FORMULADOR .

CONSIDERE NECESARIA.

COLOR CORRESPONDIENTE A LA CATEGORIA TOXICOLOGICA Y NOMBRE DE LA
MISMA (SEGUN LO DISPUESTO EN LA TABLA 1) 8élo para productos de uso profesional

8. VERIFICACION Y VIGILANCIA

La vigilancia y verificacidn de este Reglamento Téenico Centroamericano le corresponde a la
Autoridad Nacional Competente de cada uno de los Estados Parte,

0. BIBLIOGRAFIA

Para la elaboracidn del presenle reglamenilo se lomaron en cuenta:

9.1  Guidelines on Good Labelling Practice for Pesticides, Food and Agriculture
Organization of United Nations (FAO), Rome 1995
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CASETD.

93  Morma COGUANOR NGO 44 052. Plaguicidas. Etiquetado de plaguicidas quimicos
fortoulados para uso cn la agncultura, 2°, Revision.
94 Norma para la Clasificacién Toxicoldgica v Etiquetado de Plaguicidas de uso
Doméstico ¥ en Salud Publica. Norma Técnica Obligatoria Nicaragiiense. NTON 02 003-98,
0.5  Morma Oficial Mexicana NOM-046-58A1-1993, Plaguicidas-Productos para uso

domeéstico-eliguetado,

9.6  Reglamento de Costa Rica, Decreto 30045-5,
%7  Manual sobre-elaboragion y empleo de las especificaciones de la FAD y de la OMS
para plaguicidas. Espoclﬂcac.tmcs para plaguicidas Roma 20(4.
9.8  Reguerimientos de etiguetado para productos empacadas, Organizacidn Internacional
de Metrologia Legal, OIML R79/1997
0.9 The WHO Recommended Classification by Hazard and Guidelines to Classification
2004, Corrigenda Published by April 12, 2005 incorporated. International Programme on

Chemical Safety.
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ANEXO 1
(NORMATIVO)

PICTOGRAMAS DE PELIGRO

LiQUIDO INFLAMABLE SOLIDO INFLAMABLE CORROSIVO
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ANEXOD 2
(NORMATIVO)

PICTOGRAMAS DE PRECAUCION
Y DE ADVERTENCIA

ALMACENAR ACTIVIDAD

FRECAUCTONES DE USO

3

ADVERTENCIAS

Fin del Reglamento
Articulo 4. El Reglamento Técnico Centroamericano adoptado a través de este Decreto
Ejecutivo prevalece sobre la normativa panamefia vigénte v es de obligatorio cumplimiento,
Las normas sefialadas como complementarias en los articulos siguientes solo serin aplicadas en
todo aguello que no sea contrano a los Reglamentos Téenicos Centroamencanos adoptados en

¢l presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 5. El presente Decreto Ejecutivo se complementard con las sipuientes normas de la
Ley 1 de 10 de enero de 2001

a. MNumeral 13 del articulo 13 - Definiciones (Certificado de Libre Yenta).

35
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b. Asliculo 25 - Requisitos de registro,
¢ Articulo 34 - Modificaciones al registro
d. Articulo 43 - Cancelacidn del registro.

Articulo- 6. El presente Decreto Ejecutivo se compleméntard con las sipuientes normas del
Decreto Ejecutivo N.7178 de 12 de julio de 2001:

a.. Articulo 146 — primer parrafy referente al memorial, cetificado’ de libre venta, buenas
. practicas de fabricacion o certificacién del laboratorio fabricante y refrendos; numerales
b, d, & ¥ g sobre requisitos de registro. -

b. Articulos 76, 79, 80, &1, 84 - 87 y parfigrafo dc] articulo 78 - Modificaciones al registro,

¢. Numeral f de articulo 147, numerales b, ¢, d y ¢ del-articulo 152 y articulo 156 -
Etiguetado.

d. Articules 157, 139 y 270 - Almacenzmienteo.

Articule 7. El presente Decreto Ejecutive también. se complementari con ¢l Docreto Ejecutivo
386 de 4 de septiembre de 1997, ¢l Decreto Ejecutivo 305 de 4’ de septiembre de 2002, los
articulos cuarto, quinto- y noveno del Resuelta DAL N2024-ADM-2011-dé 10 de j lunm de 2011
deT Ministerio de Desarrollo Apgropecuario, y las demds normas concordantes,

Arﬁnulo 8. Serd complementaria cualquier otra norma panamefia vigente; siempre ¥ cuando no
sea contraria a los Reglamentos Técnicos Cmtmamcnc.ams adnptadm por este Decreto
Ejecutivo.

Artieulo 9. Con rospecta al articulo .3, numeral 3.25 sobre la déﬁni::iﬂrn-_:;h: Plaguicida dé uso
profesional gue adopta € Reglamento Técnico Centroamericans  RTCA 65.03.44:07
Plaguicidas: Plaguicidas de Uso Doméstico v de Uso Profesional. Requisitos de. Registro,
Anexo-1 de la Resplueitn N.°258 — 2010 del Consejo de Ministros de Integracién Econdmica
{COMIECO — LIX), sc entendera que estos plaguicidas debe conlar con reconocimiento para
SET aphmdnq en ambientes donde vivan, circulen, permanczean o c;ouu:u'rmn personas ¥ también
especies domeésticas.

Articule 10. Pam efectos de aclaracion con relacidn al Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 65.03.44:07 sobre Plaguicidas. Plaguicidas De Uso Doméstico ¥ De Uso Profesional.
Requisites De Registro, articulo 5, mimeral 5.1.3 que dispone con relacion a los Requisitos para
cl registro de plapuicidas deuso doméstice y de uso profesional, en el caso de la Repiblica de
Panamd las formulaciones de plaguicidas de uso domdstico se registran el Ingrediente Activo
Grado Técnice en <l Mimsterio de Salud de Panami. En cuanto a las formulaciones de
plaguicids de uso profesional de agricultura el Ingrediente Activo Grado Técnico sc regisira cn
el Ministerio de Desarrolle Agropecuano.

Articulo 11. En el caso de Panamd para efectos del artculo 12, numeral 12,1 sobre
Restricciones que adopta el Reglamento Centroamericano RTCA 65.03.44:07 Plaguicidas.
Plaguicidas de Uso Doméstico ¥ de Uso Profesional. Requisitos de Registro, Anexo 1 de la
Resolucidn W "258 — 2010 del Conssjo de Ministros de Integracién Econdmica (COMIECO —
LIX), se cntenderd que si bien los productos que se comercinlicen bajo un mismo nombre
comercial con formulaciones diferentes, deberin contar cada unoe con su marca comercial, a fin
de diferenciarse uno de otro, con cl propdsito de evitar confisidn en el consumidor ¥
cumpliendo asi con los requisitos de etiquetado; ademds, de contar con su propio registro
sanitario otorgado por la Direccidn MNacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud,

Articule 12, De conformidad con los articulos 7 {Reglamentacién Técnica) v 15 (Anexos,
Apéndices v Motas al Pie de Pigina) de la Ley 26 de 17 de abril de 2013, Protocolo de
Incorporacién de la Repiiblica de Panamsd al Subsistema de Integracidn Econdmica del Sistema

de la Integracidn Centroamericana, la vigencia del registro de los plaguicidas objeto de ¢
reglamento serd por cinco (5) aflos. 33%
&,
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Articule 13. Los registros de los plagunicidas de use doméstico y uso profesional otorgados hajo
regulaciones anteriorés mantendrin su vigencin hasta su vencimiento, El perfodo de vigencia
del registro de cinco (5) afios serd aplicable a las solicitudes presentadas a partir de la
promulgacién de cste Decreto Ejecutivo.

Articulo 14. Los plaguicidas de wso profesional contemplan a los plaguicidas de uso en salud
pithlica y los plagricidas de uso por empresas controladoras de plagas.

Articulo 15. A efecto de la aplicacién de los RTCAS adoptados mediants el presente Decreto
Ejecutivo, el profesional responsable es el farmacéutico,

Articulo 16. El alcance de la presente regulacién se extiende al transporte terrestre, maritimo v
adreo,

Articulo 17, El registro de plaguicidas de origen hotdmico y microbioldgico para uso doméstico
¥ uso profesional sc realizard de acuerdo a lo establecido en la legislacidn panamedia vigente,
hasia tanto se establezca una regulacidn especial para su registo,

Articulo 18. A efecto de este Decreto Ejecutivo, la Autoridad Nacional Competente es el
Ministerio de Salud. a través de la Direccién Macional de Farmacia v Drogas.

Articulo 19. Los anexos de los RTCAS adoptados mediante cl presente el presente Decreto
Ejecutivo forman parte integral del mismo. La Autoridad Nacional Competénte, de acuerdo con
esta nonmativa, queda facultada para la revisidn y adecuacidn periddica de los formularios
adjuntos y sc complementardn con la normativa panameiia vigente gue sea compatible.

Articulo 20. La vigilaocia y verificacion de los RTCAS adoptados mediante ¢l presente
Decreto Ejecutivo le corresponderd al Ministerio de Salud, a través de la Direccion Nacional de
Farmacias y Drogas.

Articulo 21, El presente Decreto Ejecutivo entrard a regir & partir de su prothulgacién.
FUNDAMENTOC DE DERECHO: Constitucidn Politica de la Repiblica de Panamd,
Decreto Ejecutivo No, 386 de 4 de sepliembre de 1997, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto
Ejecutivo No 178 de 12 de julio de 2001 v Ley 26 de 17 de abril de 2013,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la Cindad de Panamd, a Ins[ﬁﬁb(q ) dias delmes de U[hﬁdl del afio dos mil quince

(2015},
JUAN CARLOS V. LA
Presidente de la Repiblica
FRANCIS RRIENTES MOJICA

37



