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LAASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE COSTA RICA
DECRETA:
TRAMITE DE LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO DE AGROQUIMICOS

ARTICULO L.- La presente Ley tiene por abjeto el tramite de las
solicitudes de registros nucvos de plagiicidas o de modificaciones a registros
vigentes, que ¢n ambos casos hayan sido presentadas. con anterioridad a
la publicacion del Decreto Ejecutivo N.° 33493-MAG-5-Minae-MEIC, de
31 de octubre de 2006, publicado el [{} de enero de 2007, en el Servicio
Fitosanitario del Estado del Ministerio de Agnculiura v Ganaderia (MAG),
que atn s¢ encacntran pendicntes de resolucion tinal. Esta ey cstablece
los requisitos. Unicos ¥ exclusivos. que deben satisfacer las solicitudes que
se encontraban en tramite antes de la promulgacion del Reglamento sobre
registro. uso ¥ control de plaguicidas sintéticos tormulados. ingrediente
active grado Eenico. coadyuvanles y suslancias afines de uso agricola. Las
solicitudes de registro que hayan sido archivadas por no cumplir reqoisitos
distintos de los sehalados en esta Ley, podran ser conocidas nuevamente.
previa solicitnd del interesado a las auteridades del Programa de Registro,

ARTICULO 2.-  Los conceplos ulilizados en esta Ley se inlerprelaran
y aplicaran. en el sentido en que se encuentran definidos en ¢l Reglamento
sobre registro, uso v control de plaguicidas sintéticos  formwlados,
ingrediente activo grado Eenice. coadvuvantes v suslancias alines de uso
agricola. Decreto Ejecutive N." 33495-MAG-5-Minae-MEIC. de 31 de
actubre de 2006. publicado en el diario oficial. La (raceta. el 1 de enero de
2007,

ARTICULO 3.-  DPara registrar un plaguicida, produclo  (éenico ¥
coadvuvantes, el registrante debe presentar la correspondiente solicitad
en la oficina del Programa de Registros del Departamento de Insumos
Agricolas del Servicie Fitosanitario del Fstado.

Esa solicitud deberd ser lirmada por el registrante v el regente de la
empresa. Cada solicitud de registro sera valida para un solo producto. En
dicha solicitud. la coal. junte con todos los documentos que se aporten.
tendra caracter de declaracion jurada. debe indicarse 1o sigmiente:

a) El nombre ¥ ¢l domicilio del registrante ¥ el nimero de
registro de compaiiia.

h) Cl nombre v el domicilio exacto del regente.

) El nombre genérice o comun, comercial, ¢lase, tpo v

formulacion del producto que se desea registrar con indicacion
del nombre o la razan social de la empresa fabricante. asi conto
de su donmicilio.

d) En la solicitud de registro de plaguicidas formulados,
productos técnicos v coadvuvantes, el salicitante debera indicar
el material, tipo ¥ tamarno de los envases o empaques que nsaré
cn la comereializacion del producto, vy garantizar que ¢l material
usado en el envase es resistente a la accion (isica o quimica del
producto contenido.

€) Indicar ¢l medio o ¢l lugar para atender notificaciones.
dentro del territorio nacional.

ARTICULO 4.-  T.a informacion que presenta ¢ solicitante ante ¢l
Registro del Departamento de Insumos Agricolas del Servicio Filosanitario
del Estado no podra ser requerida de nuevo por este para el mismo tramite:
tampoco podra solicitar informacion que una o varias de sus nmismas
oficinas cmitan 0 poscan, excepto la presentacion de la docomentacion para
la revalida.

ARTICULQ 5.- Cuando se trate del registro de plaguicidas. productos
téenicos ¥ coadyuvantes fabricados. formnlados o envasados en el pais.
deberd presentarse cortificacion de registro o notarial, que indigue las
citas de inscripcian de la compaiiia solicitante. asi como constancia de
inscripcion del producto en el Registro de la Propiedad v Patentes de
Invencidn: esta oltima dnicamente cuando proceda, exeepto la presentacion
de Ta documentacion para la revalida,

ARTICULO 6.- Cuando se trate de plaguicidas importados. la solicitud
debe acompaiiarse de una certiticaciin de la amtoridad nacional competente
del pais exportador que indique ¢l nimere ¥ la focha del registro del
plaguicida, asi como €] Upo de Tormulacion ¥ concentracion. salvo que
se trate de un plaguicida va registrado. en cuyo caso los registrantes no
deberan presentar dicha certificacion, sino un certificado de libre venta v
uso del plaguicida. expedido por la sutoridad competente del pais de origen,
En el eventual caso de que ¢l produclo no se encuentre registrado en el
pais de origen. se debe presentar un documento extendido por la autoridad
nacional competente. de acoerda con el codigo de conducta de FAQ. donde
se indiquen lus razones por las cuales el producto no se encuenira registrado
en su pais de origen.

La informacion que presenta el solicitante ante el Registro del
Departamento de Insomos Agricolas del Scrvicio Fitosanitario del Fstado
para gl regisiro de plaguicidas importados, no podra ser requernida de nuevo
por este para el mismo tramite; tampoco podra solicitar intformacion que una
o varias de sus mismas oficings emilan o posean. exceplo la presentacion de
la documentacion para la revalida.

ARTICULO 7.-  Lassolicitudes paracl registro de productos formulados.
deben presentarse en idioma espaiiol, con Ta descripaion del producto v sus
caracteristicas.

Los interesados deberan aportar un original con dos copias v adjuntar
lo sighicnte:

1} Las propiedades lisicas ¥ quimicas del ingrediente
activo.

2) Las caracteristicas del producto formulade.

3} Los métados analiticos del ingredicnte active.

Los requisitos 1 ¥ 3 no deben ser presentados cuando
se trate de registrar ingredientes activos grade técnico o
plaguicidas tormulados con ingredientes activos grado téenico
que. por haber expirado los plazos de proteecion de as patentcs
o de la inlormacian referida a los datos de prueba, s¢ consideran
ZENEricos v se encuentran registrados en el pais por diez (10)
ains o mas.

4) Indicar ¢l uso solicitado. Coando se pretenda regisirar
usos nuevos, s decir, que no se encuentren autorizados para
plaguicidas formulados con ese ingrediente activo. se requeriran
pruchas y ensayos de eficacia, los cuales podran ser realizados
¥ supervisados por ¢l INTA, Fn caso de gue ¢l uso solicitado
¥a se encuentre registrado. can el mismo tipo de tormulacian ¥
con una concentracion similar, no deberan presentarse pruchas
ni cnsayos de eficacia o residuos,
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5) Efeclos (isicos. quimicos ¥ hiologicos  derivados
de la aplicacion del plaguicida: la informacion gue se aporte
podrd ser bibliografica relacionada con el ingrediente activo
grado téenico, siempre v cuando no se encuentre protegida
por dercchos patentarios. ni constituyan datos de pracha con
profeceidn vigenic,
La informaciin que ¢l solicitante presenta ante el Registre del
Departamento de Insumos Agricolas del Servicio Filosanitario
del Estade para el registro de productos formulados, no
podra ser requerida de nuevo por este para el nisme framite:;
tampoco podra solicitar informacion que ona o varias de sus
migmas oficinas emitan o poscan. excepto la presentacion de la
documentacion para la revalida
ARTICULO 8.- T4 solicitud de registro de un producto téenico debe
acompaparse con la descripeion del produclo v demas caracleristicas en
idioma espatial. en original y una copia ademas, debe adjuntarse la siguiente
informacion:

1) Las propiedades fisicas ¥ quimicas del ingrediente
activo.
2) Las caracteristicas del producto wenico:

a) El estado tisica v color,

b) El contenide mimmo ¥ masimo el

ngrediente active, expresado en porcentajes por peso
{mm} o por velumen (mv).

3) Los métodos recomendados para:
a} La descontamimacion v el destino final de los
envases usados.
b} La destruccién  de remanentes de  los
mateniales técnicos no utilizables.
) El descehado de envases no atilizables.
d} Elmancjoy deshecho de derrames de material
lécnivo.
1) Declarar 2l upo  de  solvente
utilizado, si corresponde.
4) Los métodos analiticos:
1) Aportar el método de analisis
quimica  aceptado  para  determinar el

ingredicnic active o los ingredicntes activos
en ¢l producto téenico,

2y Aportar el estandar  analitico,
deben aportarse las relerencias bibliogrificas
de los métodos analiticos aceptados u otros

correspondientes.
5) Los peligros ¥ las precauciones para productos
tEenicos:

1) 1.os peligros para los seres humanos

que  manipnlan ¢l producto,  indicando

unicamente lo siguiente:

a)  Los drganos v sislemas del cuerpo
humane que se afectan.
b) Las vias de
producto.

¢} lLos sintomas que presentan las
intoxicaciones.

absorcion  del

2) Fl procedimicnto para cergencias
¥ primeres auxilios en casos de intoxicaciones
agudas por ingestion. contacto o inhalacion.
J) La informacion  sobre  antidotos
especificos.

4) La informacion sobre condiciones
de alimacenamiento.

5) La indicacion del tipo de ropa
adecuado que debe utilizarse para la proteceion
al realizar ¢l transporte ¥ almacenamignto.

Los requisitos 1, 2 v 4 no deben ser presentados cuando se trala de
registrar ingredientes activos grado técnico o plaguicidas formulados can
ingredientes activos grado técnico. que por haber expirado los plazos de
proteccion de las patentes o de la intormacion reterida a los datos de prucha.
se consideran genéricos v se encuentran registrados en el pais por diez (10}
affios 0 mis.

La infommacion gue presenta el solicitante ante el Registro del

Departamente de Tnsumos Agricolas del Servicio Fitosanitario del Estado
para el registro de un producte técnico. no podra ser requerida de nuevo por
este. para el ntisme tramite: tampoco podra solicitar informacion que una o
varias de sus mismas oficinas emitan o posean. excepto la presentacion de
la documentacion para la revalida.
ARTICULO 9.-  [a solicitud de registro de un coadvuvante de uso
agricola, debe acompadarse com la deseripeion del producte en idioma
espaniol. en oniginal ¥ una copic ademis, debe adjuntarse la siguiente
informacion:

1) Las propiedades fisicas y quimicas del ingrediente o los
ingredientes principales que constituyen el coadyuvante.
) Los métodos adecuados para preparar el material de

aplicagiom,

La informacian que presenta el solicitante ante ¢l Registro del
Departamento de Insumos Agricolas del Servicio Fitosanitarie del Estado
para of registro deoun coadyuvante, no podrd ser requenida de nuevo por
este. para el mismo wramite: tampoco podrd solicitar informacion que una o
varias de sus mismas oficinas emitan o posean. excepto la presentacion de
la documentacion para la revalida.

ARTICULO 10.- El MAG. por medio del Servicio Filosanitanio del
Estado, notificard a las persomas fisicas o juridicas, en un plazo maximo de
sesenta (6()) dias. contado a partir de la vigencia de esta Ley. con solicitudes
que se tramitaran al amparo de la presente Ley. los requisitos pendientes o
defectos en la solicitud. Los registrantes contaran con un plazo mimimo de
dos {2) meses ¥y maximae de cuatro (4 meses naturales para subsanar los
defectos o satistacer los requisitos indicados en ¢l apercibimicnto, este plazo
sc contara a partir de la notificacidn tormal que 1 hagan las antoridades del
Servicio Fitosanitario del Cstado.

ARTICULO 11.- FI Servicio Fitosanitario del Estado, de oficio o
A mstancia de parte, siempre v cuando exislan argumentos Ecnicos v
ciemtificos razomables, podra exonerar del cumplimicnto de uno o mas
requisitos téenicos. requeridos para ¢l registro de un plaguicida; coando
ne se realice de oficio. el imeresado podra solicitar la exoneracion del
requisito 0 los requisitos: para ello. debera acompariar su solicitud con un
andahsis Eenico o cientilico razonado. Las justificaciones presentadas seran
evaluadas por €l Servicio Fitosanitanio del Eslado, gl cual deberd resolver
31 acepta o rechaza la peticidn de exoncracion de requisitos, ¢n un plazo
maxime de un mes.

ARTICULO 12~ El Servicio Fitosanitario del Estado no permitira, en
nminguna de las modalidades de registro mencionadas en la presente Ley. ¢l
wso de datos de pracha con proteccion vigente, come evidenciay apovo ala
solicitud de autorizacion o el registro samtario de un producto agrogquimico.
por parte de un tercero diferente del tirlar de dichos datos. a menos que
sea can cansentimiento o autorizacion de estz. La proteccian de los datas
de prueba se dard conlorme a los plazos establecidos en la normativa
vigente ¢n osta materia. Quien argumente tener derechos de patente o
gozar de plazos de proteccion de datos de prueba. debera acreditarlo ante
el Servicio Fitosamitario del Cstado, por los medios establecidos en nuestro
ordenantiento juridico para acreditar esa proteccion.

ARTICULO 13.- El Servicio Filosanitario  del  Estado destinara,
inmediatamente que esta Loy entre en vigeneia, 108 recorsos de su
presupuesto v superavit para tortalecer el Registro de [nsumos Agricolas v
procurara que su uso v aplicacion no tenga un impacto negative sobre las
actividades agricolas. la salud ¥ el ambiente.

La tasa establecida en ¢l transilonie T de la Ley de proteccion
liosanitaria. N.° 7664, de 8 de abril de 1997, se incrementa a partit de la
crrrada en vigencia de esta ey, de cero coma cineo por ciento (0,5%) a on
uno coema cineo por ciento {1,5%).

Latotalidad de recursos recaudados por este incremento se destimara.
exclusivamente, para implementar v equipar laboratorios, cuva finalidad
sed la liscalizacion de calidad de los plaguicidas de uso agricola registrados
en ¢l pais. asi como programas de capacitacion cn ¢l uso correeto ¥ bucnas
practicas agricolas v la creacion de puestos: ademas. la capacitacion
adecuada para la ejecucion de dichos programas.

ARTICULO 14.- Todos los productos agroguimicos inscritos en el pais,
Lanto productos originales como genéricos, deberan realvzar la revalida de su
registro ¢n un plaze hasta de tres (39 afos. contade a partir de la publicacion
decsta ey,

a) Si un ingrediente activo grado Kécnico fue registrado
como tal o como compenente de una formulacion, por primera
veeen el pais, a partir del 1° de enero de 1996, 1odos los registros
que contengan este ingrediente activo deberan presentar la
informacion indicada en un plazo maximo de dos (2) afos,
contado a partir de la entrada en vigencia de esta Ley.
1] Sioun ingrediente active grado técnico [ue registrado
como tal o como componcnte de una formulacion, por primera
vez en el pais, antes del 31 de diciembre de 1995 tados los
registros  que contengan este  ingrediente activo  deberan
presentar ]a informacion indicada en un plazo maximo de tres
{31 anos, contada a partir de la entrada en vigencia de esla Ley.
Todo registre de ingrediente activo grado téenico, registrado comao tal
ocomocompeonente de an plaguicida sintético tormulado. swjcto a la presente
Lev. u otorgado con anterioridad a la entrada en vigencia de la presente
Leyv. debera revalidar su registro, presentando la siguiente informacion. en
el plazo establecido en este articulo. El legajo de informacion confidencial
se manipulara de la siguiente manera:

. l.a informacion confidencial debe ser presentada por
duplicado en un sobre. cuvos folios, oniginal ¥ copia. seran
sellados por ¢l funcionario receptor. la copia sera devuelta
al petente. La autoridad procedera a cerrar ¥ lacrar el sobre.
el cual sera lirmado por ambos. en forma tal que cuando sea
abicrto por ¢l fancionario responsable de la informacion
confidencial, tenga la certeza de que la confidencialidad no ha
sida violada: en caso de no seguirse el anterior procedimiento
¥ tormalidades. la unidad que administra el registro del SFE no
recibird la imlormacion.  El legajo debe contener Ta siguiente
informacion:
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a) La composicion  cuali-cuantitativa del
ingrediente active grado Eemico. debera ser fivmada por
el representante legal. la cual contendra:

a.1) La concentracion  mimma  del
ingredienle active grado téenico,
€2.2) La concentracion maxima de cada

impureza mayor o igual a cero coma une por
ciento (0, 1%).
2.3) La concentracion maxima  de
impurezas  relevanles hasta su limite  de
deleccion.  Se considerard como limite de
deleccion de las impurezas lamenor cantidad de
eslas en la muestra que pueda deleclarse, pero
no cuantificarse. Deberd ser (res {3 veces la
relacion seiial/rndo. Analogamente, ¢l limite
de cuantificacion correspondera a la minima
cantidad de mmpurezas en la muestra,  gue
pueda ser cuantificada con adecuada precisian
vexaclitud. Deberd ser aproximadamente diez
10Y veees T relacian sefal/rnde. Ta fraceian
no wdentilicada del ingrediente aclive grado
Eenico no podra exceder ¢l dos por ciento
£2%3).  La concentracion declarada debe ser
basada en el andlisis realizado por ¢l quimico
responsable ¥ correspondera al andlisis de
muesiras representativas de al menos canco
(5% lowes Llipieos.  La concentracion  sera
absoluta: vale deciv que serd igual o superior
al limite inderior fjado, Ancxar Tos andlisis v
cromatogramas correspondicntes,
b} El andlisis de la identidad del ingredicnte
activo grado téenico: ¢l coal estard constituido por un
conjunto de determinaciones analiticas que permitan
cstablecer 1o composicion, la  constitucion v la
configuracion molecular del ingrediente activo en forma
indubitable. Para cllo. sc deberdn prescntar. al menos
dos (2) espeetros del ingrediente activo grado téenico.
de entre los siguicntes; IR, RMN, Masas v UV-VIS.
debiendo presentar al menos uno entre RMN ¥ Masas.
Coando la identidad de Ta sustancia csté on doda se
poedran solicitar cnsayos adicionales, Dichos cspectros
s¢ deberdn acompaidiar con explicaciones claras v
conisas de la interpretacion de estos, condocente a
demostrar la identidad del ingredicnte active grado
téenico.  Ta identidad de todas las impurezas o.
cventoalmente, grupos de impurezas  relacionadas,
deberan ser identificadas mediante andlisis quimicos v
cspoetroscopivos que permitan concluir indubitable ¢
incquivocamente la identidad de cada impureza o grapo
de impurczas relacionadas,

) Los patroncs analiticos de las impurezas.
coando  sc justifique  téenicamente.  podran ser
requeridos.

d} [.a justificacion de la presencia de imporezas:

la cmpresa registrante  debe  proveer  adecvadas
explicaciones sobre la formacion de las impurgzas
que pucdan cncontrarse presentes on ¢l producto.
Ta justificacion debe basarse ¢n una teoria quimica
probada.

¢} El método  analitica: ¢l registrante  debe
proveer los métodos analiticos apropiados para los
propositos de fiscalizacion para ¢l ingredicnte activo ¢
impurezas mayores o iguales a un cero coma uno por
ciente (11,1%).  Dicho método debera aportar, segin
corresponda.  especificidad.  linealidad.  exactitud.
precision. recuperacion v limite de deteccion y describir
claramente chmo se ha realizado v los resultados
otuenidos.

Se deberan acompanar los elementos probatorios. tales
como cromatogramas (para ¢l caso de determinaciones
cromatograficas). e indicar las  sostancias  gue
corresponden a cada pico. En caso de ser anahizable
cromatograficamente. se debe presentar un perfil CG
o HPLC de la muestra v adjuntar la descripaidn de la
preparacion de la muestra inyectada. concentracion.
solvente, parametros cromatograficos completos v
el reporte en porcentaje de area de la integracion del
cromatograma (excepto del solvente de disolucion en
Ci1).

f) Los certificados de anahisis de los patrones vy
muestras presentados, confeccionados bajo protocolos
150 internacionalnente reconocidos.

g) Para cada procesa resultante enun ingrediente
active grado técnico. debe proveerse la signiente
informacion:

g.1) Ll nombre y la direccion del
productor gue interviene en el proceso.
g.2) La caracterizacion general del

proceso e indicar si es de batchsfotes. o si es
un process continug,

#.3) El diagrama de Tabnicacion,

.4} La identiflicacion de los materiales
usados para producic ¢l producto.

g.5) La descripcion de los equipos
usados.

#.6) La descripoion  general de  las

condiciones que se  conlrolan  duranle el
proceso. segun sca ¢l ocasor  emperatura,
presion, pH v hunedad.

h} El «certificado  de pureza del patron
presentado.
¢ Legajo administrativo que contendra:
a) La solicitud de registro.
h) El certificade analitice de composicion  {nombre

quintica segin lupac concentracion ¥ densidad) extendido por
el labricanie.

) Coando se trate del registro de un ingredicnte activo
grado técmico fabricado fuera del pais. debe presentarse
certificado de registro del pais de origen. extendido por el
ente oficial competente. en el cual se indiquen ¢l ingrediente
aclivo grado €enico, la concentracion, €] nombre v la direccion
completa del fabricante,

Cn caso de que el ingrediente activo grado técniceo esté siendo
producido para exportacion. debera ser consignado en el
certificado v deben presentarse legalizadas y traducidas en
idioma espanol, en los casos que correspendan. El Ministerio
no aceptara certificaciones de otros paises que tengan mas de un
afo de haber sido emitidas.

d) El comprobante de pago del arancel vigente.
€) El patrén amalitico, ¢l coal deberd contener. como
minimo:

Nombre del principio activo.

. El porcentaje de pureza.
. El contenido neto.
n 1.as mucstras del ingredicnte activo grado téenico: tres

13y muestras del ingrediente activo grado récnico en envase
sellado en el que se indique:

. El nombwe del principio activo,
. El porcentaje de purcza.

. Cl contenido neto.

. La fecha de vencimienta.

Las muestras presentadas deberan ser retiradas en un
plazo de treinta {30} dias después de habersido informado
¢l resultado del andlisis de mangra satistactoria.

g) La hoja de seguridad: informacidn que debe contener:
1) La identificacion del producte » del
labricante.

1.1) Producto.
1.2) TFabricante.
1.3) Nombre quimico.
1.4) No. CAS.
1.5) Formula molecular.
1.6) Musa molcenlar,
1.7) 1so.
2) La clasificacion toxicologica. De acuerdo
con la tabla de clasificacion toxicologica vigente de la
OMS,
3) Las propiedades tisicas y quimicas.
3.1) Aspecto fisico.
i Color,
3.3) Olor.
3.4) Presion de vapor.
35 Punta de fusion.
3.6) Punto de ebullicion.
37 Solubilidad en agua a veinle grados
centigrados (20¢ ¢
3.8) Temperatura de descomposicion.
3.9 [nflamabilidad.
3.10) Corrosividad.
4) Los primeros auxilios.
4.1) Inhalacidn,
4.2) Piel.
4.3) Ojos.
4.4) Tngesuon.
5) 1.as medidas contra ¢l fucgo.
Al Medios de extincidn.
5.2) Procedimientos de lucha
especificos.

6) El manipuleo y almacenamicnto.
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6.1) Medidas de precaucion personal.
6.2) Almacenaniento.
7} La estabilidad v reactividad.
7.1) Estabilidad.
7.2) Reactividad.
8) Los potenciales electos en la salud.
8.1) Inhalacion.
8.2) Ojos.
8.3) Piel.
8.4) Tngestion.
9 [a informacion toxicologica.
2.1) Toxicidad aguda.
9.1.1y Oral DL50.
9.1.2) Dermal DL30.
9.1.3) Inhalacion CLA0O,
9.1.4) Irritacion de la picl,
9.1.8) Trritacién para los 0)os.
9.1.6) Sensibilizacion de la piel.
9.2) Informacién  bibliogrifica  sobre
tvicidad subaguda,
{L1] Informacion ecotoxicologica.

10.1) Toxicidad para aves.
10.2) Toxicidad para abejas.
10.3) Toxicidad para peces.

1.4) Informacion  bibliografica  sobre
biocumulacion.
1.5 La informacion bibliografica sobre
persislencia en suelo.

1m [Las acciones de emergeneia,
1.1} Derrames.

11.2} Fuego.
11.3) Disposicion final.

1 [.a informaciom para ¢l transporte.
12.1) Tetrestre.

12.2) Adreo.
12.3) Maritimo,

o Informacion de toxicidad aguda de 1a siguicnte mancra:

0 Toxicidad agnda para mamiferos. Debera presentar
resimenes de los protocolos de investigacion de donde se
obtuvieron los valores reportados. los cuales deben contener
informacion suliciente para su evaluacion.  Sila avtondad
competente requicre mavor informacion, podrd solicitar ¢l
QSILllCrJI'O completo, ¢l cnal podrd ser presentado en idioma
inglés.

0 Dosis letal media oral aguda (DL30), expresada en mg/

kg de peso corporal . Guia técmca N %423 OECD. Este informe
se requerina en Wdos los casos, exceplo si el producte es un gas
o cs altamente voladil,
0 Dosis letal dérmica aguda (DL30). expresada en mg/kg
de peso corporal. Guia técnica N." 402 OECD. Este estudio se
FEQUETITA 4 Menos Jque

. El producto sca un gas o sca altamente
volatil.
. Cl producto sea corrosivo para la piel o

presente un pll inferior a dos (2} o superior a once coma

cineo (11.5)
0 Concentracion  letal  media aguda por  inhalacidn
{CL500. expresada en mg/L o mg/m3. Csta se solicitara cuando
el producto sea un gas o gas licuado. un preparado que genere
huma o un lumigante. se utlice con egquipe de nebulizacion,
sca un preparado que desprenda vapor, un acrosol, un polvo
que contcnga wna proporcion importante Je particolas con
un diametro nterior a 30 micrometros, se aplique desde ana
acronave. contenga sustancias activas con presion de vapor
mayor a 1 x 10-2 Pa v se vaya a utilizar en lugares cerrados, 0 a
aplicar de maodo tal que genere particolas o gotas de didmetros
inferiores a cincuenta (50) micrometros. Guia téenica N.¥ 403
OCCD.
0 [nformacion de irritacion ocular ¥ en la piel ¥
propiedades corrosivas. Cuando se conozea de antemano gue
gl malenal es corrosive 0 que no produce ningon electo en la
picl ni en los ojos. s¢ omitica csta prucha. Guia téenica N.° 4035
{irritacion oculary y N7 404 (ieritacion en el OCCD.

. Irritacion cutanea.

. Este estudio se reguernivd @ menos gue;
. FI producte sea un gas ¢ sea
altamente volatil.
. Ll producte sea corrosive para

la piel o presente un pll inferior a dos {2} o
superior a once coma cineo (11L5)

. Irritacion ocular,  Fste informe
s¢orequerird a menos que o producto sca
corrosivo para la piel o presente un pH inferior
a dos {2) o superior a onee coma cingo (11.5).

[ Sensibilizacion culanea.  Segon guia omca N.° 406
OLCD. Este informe se requerira a menos que no ocurran, en
condiciones de uso. exposiciones dermales repetidas,
[ Absorcion dérmica del ingrediente activo v de los otros
compuestos de Ta formulacion wxicolégicamente relevantes,
Lste estudio se realizara en ratas, coando la exposicidn a traveés
de la pigl constituya una via de exposicion portanle.

o Asi como los informes de ecotoxicidad de la siguiente manera:
[ Toxicidad oral aguda en especies de aves lales como
faisan. codorniz. pato mallard u otra especie validada. Segun el
test de woxicidad de la EPA.
[ Toxicidad aguda en peces. CL30 en especies de trucha
arco inis, carpa o cualguier otra especie validada gque habile en
aguas con temperaturas entre 10-30 grados celsius. Guia QECD
203.
[ Toxicidad agnda para las abejas (via oral ¥ por contacto)
v para alguna especie de artrdpodos benélicos. Se puede seguir
cualquiera de las siguientes guias: Ciuia OECD 213 v 214
{Para abejas) Guia EPPO PPIAISO (2), PP 17142 (2) (Para olros
artropodos).

Ademas. el Servicio Filosanitario del Estado. a electo de garantizar

que no se atecten |a salud y el ambiente podra solicitar, mediante resolucion
debidamente lundamentada. que el interesado aporte estudios Loxicologicos,
ccotoxicoldogicas, de eficacia biologica v los estudios de efectos sobre el
medio abidtico. para la modalidad de registro de ingrediente activo grado
técnico.  Asimismo, el registrante podra aportar cualquier documentacion
adicional a la solicitada, 4 electo de que se acredile una mayor informacion
sobre el ingrediente active gradoe técnico, registrado como tal o como
componente de un plaghicida sintético tormulado.
ARTICULO 15.- Esta Ley tendrda una vigencia de res {3) afos a parur
de su publicacidn. excepto la modificacion del wransitorio [ de la Ley de
proleceion fitosanitaria, N.° 7664, de 8 de abnl de 1997, aprobada en el
articulo 13 de la presente Ley, la cual mantendra su vigeneia en forma
indefinida.

Rige a partir de su publicacion.

ASAMBLEA LEGISLATIVA- Aprobado a Tos quince dias del mes de
dictembre de dos mil ocho.

COMUNICASE AL PODER EJECUTIVO

Francisco Antonio Pacheco Fernandez
PRESIDENTE

ITilda Gonzalez Ramirez Guyon Massey Mora

PRIMERA SECRETARIA SEGUNDO SECRETARIO

Dado en la Presidencia de la Repiblica—San José. a los catorce dias
del mcs de enero del dos mil nucve.

Ejeciitese y publiquese
OSCAR ARIAS SANCHEZ —[Ll Ministro de Agricultura v
Ganaderia, Javier Flores Galarza —I1 vez —(Solicilud N* 40197-Mag) —
C-341270 —(LR702-4845).



