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REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.62.11

4.9 La solicitud de registro de un plaguicida botanico de uso agricola, se aceptara para un
solo producto, el cual podra tener una o varias marcas comerciales; un solo formulador y
origen.

4.10 Todo plaguicida botanico de uso agricola que sea importado o comercializado en la
region debe tener adherida o litografiada en su envase o empaque la etiqueta y adherido el
panfleto, tal como fue aprobada por la ANC.

4.11 Los certificados o constancias, que sustenten la solicitud de registro de un plaguicida
botanico de uso agricola, deben haber sido emitidos dentro del plazo deun afio, a la fecha

de su presentacion ante la ANC. Estos documentos deben presentarse debidamente
legalizados.

4.12 El solicitante debe justificar ante la ANC, basado en criterios técnicos y cientificos, el
no cumplimiento de algin requisito de la informacion estipulada que constituye los
requisitos técnicos del producto, cuando demuestre que no-aplica. -Para el efecto la ANC
valorara los argumentos bajo criterios técnicos y cientificos, seglin sea la naturaleza del
requisito debiendo notificarlo al solicitante.

4.13 El registrante podré utilizar una marcade un producto registrado por €l ante la ANC,
para identificar a un plaguicida bot4nico de uso agricola, de diferente composicion,
concentracién o formulacién cuando seguida de la marca se indique el nombre comin del
(los) extracto (s) botanico (s) que contenga(n), la concentracion o la formulacién del
producto.

4.14 Se podra utilizar una marca ya registrada ante la ANC con fines de registro de un
plaguicida botanico por un tercero; siempre que el propietario de la misma lo autorice.

4.15 La ANC no otorgara el registro de un plaguicida botanico de uso agricola, cuando:

a) No cumpla con lo establecido en el presente reglamento.

b) Un. producto con una marca igual a otro ya registrado ante la ANC, que contenga
diferente ingrediente activo en su composicion, a excepcion de lo indicado en el
numeral 4.13 y 4.14

¢) Un producto que utilice como marca el(los) nombre(s) comin(es) del o los extracto(s)
boténico (s), diferentes a los que se describen en la composicion cualitativa-cuantitativa

del producto.

d) Se ha demostrado o comprobado que el uso del producto causa dafio a la salud,
ambiente y agricultura.

e) Se utilice una marca o términos que induzcan a confusiéon o no correspondan con las
caracteristicas o identificacion del plaguicida botanico a registrar.




196 DIARIO OFICIAL Tomo N° 404

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.62.11

4.16 Cuando se demuestre mediante justificacion técnica - cientifica de posible riesgo a la
salud, ambiente y agricultura, la ANC podré solicitar informacion adicional al solicitante o
al titular del registro. Asimismo requerir dictamenes técnicos de otras entidades
competentes.

Lo anterior se podra solicitar en cualquier etapa del proceso de registro, modificacion,
renovacion o actualizacion, inclusive durante la vigencia del registro.

4.17 La solicitud de registro de un plaguicida botanico de uso agricola debera acompafiarse
con tres copias del proyecto de etiqueta y panfleto redactadas en el idioma espafiol.

4.18 La etiqueta y panfleto debera ser aprobada por la ANC previo a la comercializacion
del plaguicida botanico.

4.19 La informacion de propiedades fisicas y quimicas asi como las pruebas de eficacia
biologica debe suministrarse a través de datos provenientes.de estudios realizados sobre el
producto a ser registrado.

La informacion toxicologica y ecotoxicologica debeé suministrarse a través de datos
provenientes de estudios realizados sobre el producto o eldingrediente activo del extracto
botanico a ser registrado, salvo que el solicitante pueda justificar basandose en informacion
cientifica especializada y reconocida internacionalmente, que el uso solicitado de dicho
extracto botanico carece de efectos nocivos sobre la salud humana o animal, asi como de
incidencia sobre el ambiente. Para_el efecto «la ANC bajo criterios técnico-cientificos
valorara la justificacion.

La ANC podra aceptar para su valoraeién, datos referenciados provenientes de estudios
toxicologicos, ecotoxicologicos, realizados para plaguicidas botanicos formulados ya
registrados. Para ello el extracto botanico y los ingredientes inertes del producto a registrar
deberan encontrarse ‘dentro de la’ concentracion minima y maxima reportada en el
certificado de compesicion/del producto previamente registrado (producto de referencia),
siempre que se‘cuente con la autorizacion del titular de esa informacion o que haya vencido
el plazo deproteccion de datos de dicha informacion, de conformidad con la legislacion
interna de. cada Estado Parte. La empresa registrante podra justificar técnica y
cientificamente ante la ANC las variaciones en las concentraciones del extracto botanico e
identidad de los ingredientes inertes, ésta valorara bajo criterios técnico-cientificos dicha
justificacion para determinar si dichas variaciones no significan un incremento en el riesgo
para la salud humana y el ambiente a partir del producto de referencia.

4.20 El extracto botanico utilizado para la formulacion de plaguicidas botanicos de uso
agricola, deben estar registrados ante la ANC previo a su importacion u obtencion,
debiendo cumplir con los requisitos segun el reglamento que se listan a continuacion:

a) Solicitud

b) Certificado de registro o libre venta, en original, extendido por la ANC del pais
de origen del plaguicida botanico o cualquier otra entidad que demuestre que
esta facultada legalmente para la emision de los mismos.
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5.2.5 Toxicologia.

NOTA:
Las guias de estudio que se mencionan en cada uno de los apartados son las recomendadas, sin
embargo pueden utilizarse otras guias internacionalmente reconocidas.

5.2.5.1 Para los requisitos solicitados en este numeral y el 5.2.5.2 (toxicologia vy
ecotoxicologia) se debe presentar un informe del estudio de acuerdo a la estructura sefialada
en la guia utilizada. En casos donde la guia o el protocolo utilizado no sefialen como
presentar la informacion, se debe utilizar el siguiente formato:

a) Titulo del estudio, nombre y numero de la guia utilizada.

b) Fecha de realizacion.

¢) Autor.

d) Nombre del laboratorio y firma del responsable de estudio.

e¢) Nombre del patrocinador.

f) Identidad del producto o ingrediente activo utilizade, conecentracion y tipo de
formulacién y origen.

g) Guia o protocolo de referencia, introduccion, materiales, métodos, resultados,
discusion y conclusiones.

h) Los laboratorios que desarrollen los estudios e informacion, antes descrita deberan al
menos, estar avalados por la ANC del pais donde‘se realizé el estudio.

5.2.5.1.1 Concentracion letal media aguda por inhalacion (CLso), expresada en mg/l o
mg/m’. Guia Técnica OECD 403,

Este informe se requerird solamente cuando el producto sea:

- un gas o un gas licuado,

- pueda utilizarse como fumigante,

- pueda incluirse en unaerosol o un preparado que desprenda vapor,

- pueda utilizarse con un equipo de nebulizacion,

- tenga una presidén de vapor mayor a 1x10” Pa y vaya a incluirse en preparados
empleados en espacios cerrados.

- “pueda incluirse en preparados en forma de polvo con una proporcion mayor al 1%
de peso de particulas de un didmetro menor a 50 micrometros, 6

- pueda incluirse en preparados que se apliquen de forma que se genere una cantidad
mayor al 1% en peso de particulas o gotas de un didmetro menor a 50 micrémetros.

5.2.5.1.2 Informe de irritacion dérmica. La prueba debe mostrar el potencial de irritacion a
piel del IAGT, incluyendo reversibilidad potencial de los efectos observados. Guia
Técnica OECD 404.

Este informe se requerira en todos los casos, excepto cuando:

- se conozca de antemano que el material es corrosivo.
- presente un pH menor a 2 o mayor a 11.5.
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¢) Meétodos recomendados y precauciones de manejo, en general durante la fabricacion,
formulacion almacenamiento, transporte, uso y manipulacion del extracto
botanico/producto.

d) Informacion sobre equipo de proteccion personal.

e) Procedimientos de limpieza y descontaminacion de equipos de aplicacién y areas
contaminadas.

f) Condiciones para el almacenamiento, transporte y uso del producto.

g) Procedimientos en casos de emergencias.

h) Procedimientos para descontaminacion y eliminacion de envases.

5.2.9 Métodos analiticos.

Se debe presentar los métodos de analisis para la determinacion cualitativa y cuantitativa
del ingrediente activo presente en el plaguicida formulado.

6. REGISTRO DE PLAGUICIDAS BOTANICOS CON FINES EXCLUSIVOS DE
EXPORTACION

Los plaguicidas botanicos con fines exclusivos.de exportacion, deberan cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Formulario de solicitud.

2. Certificado de composicion, en original, emitido y firmado por el responsable de la
formulacion del producto, indicando €l contenido del ingrediente activo con accion
biocida o repelente, . expresade en porcentaje m/m o porcentaje m/v, segun el estado
fisico del producto; asi como™ los hombres y concentraciones de los ingredientes inertes
y contaminantes.

3. Hoja de datos de seguridad.

4. Arte deetiqueta, con el cual se comercializara en el pais de destino.

7. CAUSALES Y REQUISITOS PARA MODIFICACION DE REGISTROS

7.1 El registro de un plaguicida botanico de uso agricola puede ser modificado por las
siguientes causales:

a) Cambio de titular.

b) Cambio de nombre o razon social del titular del registro, del fabricante o formulador.
¢) Cambio 6 adicion de marca (nombre del producto).

d) Adicion de las presentaciones de los envases o empaques.

e) Cambio del uso agrondémico.
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7.2 Para efectos de modificacion al registro, el titular debera presentar la solicitud; explicar
las razones e indicar que la composicién y las propiedades fisico-quimicas del producto no
sufren modificacion alguna.

Segtn el caso, se debe presentar los siguientes requisitos:
a) Cambio de titular

a.1) Documento legal que acredite la cesion o traspaso de dicho registro.
a.2) Proyecto de etiqueta(s) y panfleto atendiendo la capacidad del envase.

b) Cambio de nombre o razon social del titular del registro, del fabricante o formulador.

b.1) Documento legal que acredite el cambio del nombre, o tazon social-del titular del
registro, del fabricante o formulador.

b.2) Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase, debera presentarse
cuando el nombre del titular, el fabricante o el formulador, aparecen en la etiqueta.

¢) Cambio 0 adicion de marca (nombre del produgto).

c.l) Proyecto de etiqueta(s) y panfleto atendiendo la capacidad del envase, con la
nueva marca.
c¢.2) Certificado de marca cuando exista.

d) Adicion de las presentacionés de comercializacion para efectos de etiquetado.

d.1) Tipo de envase, material del envase y capacidad del envase.
d.2) Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase.

e) Cambio del usoagronomico.

e.1) Prayecto de panfleto con la modificacion solicitada.

e.2) Pruebas de eficacia biologica del producto, para la inclusion de un nuevo uso que
aplique para una plaga no contemplada en el registro original, modificacién de la
dosificacion, intervalo de aplicacion o periodo de carencia.

7.3. Toda modificacion al registro que implique un cambio en la etiqueta o el panfleto del
producto, la ANC otorgara un plazo de un afio para agotar las existencias del producto
etiquetado en el comercio o de las etiquetas.

7.4 La modificacion al registro de un determinado plaguicida botanico de uso agricola, se
hara mediante resolucion administrativa por la ANC. Se emitird un nuevo certificado de
registro en los casos que sean necesarios, conservando el nimero, fecha de registro y de
vencimiento.



205




206



207




208



209




210



211




212



213




214



DIARIO OFICIAL .- San Salvador, 11 de Julio de 2014.

215

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.62.11

19. Titulo: TRATAMIENTO MEDICO:
20. Leyenda:

PROTEJA EL AMBIENTE CON BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS,
CUMPLA CON LAS RECOMENDACIONES DADAS EN EL PANFLETO.

21. En el caso de que el plaguicida botanico tenga efectos sobre el ambiente, llevara las
siguientes leyendas:

21.1 TOXICO PARA EL GANADO. PICTOGRAMA
21.2 Segﬂn sea el caso ’ PICTOGRAMA
21.2.1TQXICO PARA PECES Y CRUSTACEOS.

21.2.2TOXICO PARA PECES.

21.2.3TOXICO PARA CRUSTACEOS.

21.3 Leyenda:

NO CONTAMINE RIOS, LAGOS 'Y ESTANQUES CON ESTE PRODUCTO O CON
ENVASES O EMPAQUES VACIOS.

21.4 TOXICO PARA ABEJAS.

21.5 TOXICO PARA AVES,

22. Titulo: AVISO DE GARANTIA¢ indicarlo.

23. Titulo: PAIS, NUMERO DE REGISTRO Y FECHA DE REGISTRO: indicarlos.

24. Titulo: NUMERO DE LOTE: indicarlo.

25. Titulo: FECHA DE FORMULACION: indicarlo.

26. Titulo: FECHA DE VENCIMIENTO: indicarla.

27. La banda de color que identifica la categoria toxicologica debe ir situada al pie y a lo largo
del margen inferior y debe ser de un 15% de la altura de la misma. no se permite imprimir
informacion en esta franja, con excepcion de la leyenda de la categoria toxicologica. De
acuerdo con la toxicidad, la etiqueta llevara en la banda en tinta indeleble la coloracion que se
indica en el numeral correspondiente de este anexo.

La etiqueta de los plaguicidas botinicos para uso agricola, para envases 0 empaques

iguales 0 mayores de un kilogramo o de un litro y de tres cuerpos presentara redactada
en espaiiol, claramente impresa la informacion, en el siguiente orden:
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