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DECRETO EIECUTIVON® 39676 -COMEX-MEIC-MAG-S-MINAE

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
EL MINISTRO A.I. DE COMERCIO EXTERIOR
¥ LOS MINISTROS DE ECONOMIA, INDUSTRIA Y COMERCIO,
DE AGRICULTURA Y GANADERIA,
DE SALUD Y DE AMBIENTE Y ENERGIA

De conformidad con las facultades y atribuciones que les conceden los articulos 50, 140
incisos 3), 8), i0), 18) y 20);, y 146 de la Constitucién Politica; los articulos 4, 25, 27
parcafo 1, 28 parrafo 2 inciso b) de ta Ley General de la Administracion Pablica, Ley N°
6227 del 02 de mayo de 1978; la Ley de Creacién del Ministerio de Comercio Exterior y de
ta Promotora del Comercio Exterior de Costa Rica, Ley N° 7638 del 30 de octubie de 1996; la
Ley Organica del Ministerio de Economia, Industcia y Comercio, Ley N° 6054 del 14 de
junio de 1977; la Ley de Piomocién de la Competencia y Defensa Efectiva del
Consumidor, Ley N° 7472 del 20 dc diciembre de 1994; la Ley del Sistema Nacional para
la Calidad, Ley N° 8279 del 02 de mayo de 2002; la Ley de Fomento a la Produccién
Agropecuaria (FODEA) y Orgdnica del Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG), Ley
N° 7064 del 29 de abril de 1987; la Ley de Proteccion Fitosanitaria, Ley N° 7664 del 08 de
abril dc 1997; la Ley para la Importacién y Control de Ja Calidad de Agroquimicos, Ley N°
7017 del 16 de diciembre de 1985; la Ley Organica del Ministerio de Salud, Ley N° 5412
del 08 de noviembre de 1973; la Ley General de Salud, Ley N° 5395 del 30 de octubre de
1973; la Ley de Conversion del Ministerio de Industria, Energfa y Minas en Ministerio del
Ambiente y Encrgia (Ley Organica del Ministerio del Ambicnte y Enctgia), Ley N°® 7152
del 0S5 de junio de 1990; la Ley de Biodiversidad, Ley N° 7788 del 30 de abril de 1998; la
Ley de Conservacion de la Vida Sitvestre, Ley N°® 7317 det 30 de octubre de 1992; la Ley
de Uso, Manejo y Conservacién de Suelos, Ley N° 7779 del 30 de abril de 1998; Ia Ley
Orgénica del Ambicente, Ley N° 7554 del 04 de octubre de 1995; los articulos 1, 3, S, 7, 15,
26, 30, 36, 37, 38, 39, 46, 52 y 55 del Protocolo al Tratado General de Integracion
Econémica Centroamericana, Ley de Aprobacién N°® 7629 del 26 de septiembre de 1996; y

CONSIDERANDO:

1.- Que ef Consejo de Ministros de Integracién Econdmica (COMIECO), mediante
Resolucion N® 365-201S (COMIECO-LXXII) de fecha 24 de junio de 2015 aprobé, en el
marco del preceso de conformacién de una Unibn Aduanera. Centroamericana, el
“Reglamento Técnico Centreamericano RTCA 65.05.67:13 Insumos Agricolas. Ingrediente
Active  Grado Técnico, Plaguicidas Quimices Formulados, Sustancias Afines,
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Coadyuvantes y Vehiculos Fisicos de uso Agricola. Requisitos para la Elaboracion de
" Etiquetas y Panfletos™, en la forma en que aparece en el Anexo de dicha Resolucion.

IL.- Que mediante Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-8-MINAE-MEIC del 31 de octubre de
2006; Costa Rica promulgd el “Reglamento sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas
Sintéticos Formulados, Ingrediente Active Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines
de Uso Agricola”; por lo que al emitir el Consejo de Ministros de Integracion Econdmica el
“Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.67:13 Insumos Agricolas. Ingrediente
Activo Grado Técnico, Plaguicidas Quimicos Formulados, Sustancias Afines,
Coadyuvantes y Vehiculos Fisicos de uso Agricola. Requisitos para la Elaboracion de
Etiquetas y Panfletos™ en la forma en que aparece como Anexo de la Resolucion N° 365-
2015 (COMIECO-LXXII) de fecha 24 de junio de 2015; es necesario derogar algunas
disposiciones nacionales y adecuar las referencias normativas en la reglamentacion técnica
costarricense a partir de la entrada en vigencia de la reglamentacion técnica
centroamericana, de conformidad con la parte dispositiva de dicha resolucién.

II1.- Que en cumplimiento de lo indicado en dicha Resolucién, se procede a su publicacién.

Por tanto;

DECRETAN:

Publicacion de la Resolucién N° 365-2015 (COMIECO-LXXITI) de fecha 24 de junio de
2015 y su Anexo: Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.67:13 Insumos
Agricolas. Ingrediente Activo Grado Técnico, Plaguicidas Quimicos Formulados,
Sustancias Afines, Coadyuvantes y Vehiculos Fisicos de uso Agricola. Requisitos para
la Elaboracién de Etiquetas y Panfletos.

Articulo 1.- Publiquese la Resolucién N® 365-2015 (COMIECO-LXXII) del Consejo de
Ministros de Integracién Econdmica Centroamericana (COMIECO) de fecha 24 de junio de
2015 y su Anexo: “Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.67:13 Insumos
Agricolas. Ingrediente Activo Grado Técnico, Plaguicidas Quimicos Formulados,
Sustancias Afines, Coadyuvantes y Vehiculos Fisicos de uso Agricola. Requisitos para la
Elaboracidn de Etiguetas y Panfletos”, que a continuacion se transcriben:
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RESOLUCION No, 365-2015 (COMIECO-LXXII)

Bk CDNSEJD DE MINISTROS DE INTEGRAGION ECONOMICA

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 del Protocolo al Tratado General de
Integracion Econémica Centroamericana -Protocolo de Guatemala-, modificado por la
Enmienda del 27 de febrero de 2002, el Consejo de Ministros de Integraciéon Econdmica
tiene bajo su competencia los asuntos de la Integracion Econémica Centroamericana Y,
como tal, le corresponde aprobar los actos administrativos del Subsistema Econdmico;

Que de acuerdo con el articulo 15 de ese mismo instrumento juridico regional, los Estados
Parte tienen el compromiso de constituir una Unién Aduanera entre sus territorios, la que
se alcanzard de manera gradual y progresiva, sobre la base de programas que se
establezcan al efecto, aprobados por consenso;

Que en el marco del proceso de conformacién de la Unién Aduanera, los Estados Parte
han alcanzado importantes acuerdos en materia de Insumos Agricolas. Ingrediente Activo
Grado Técnico, Plaguicidas Quimicos Formulados, Sustancias Afines, Coadyuvantes y
Vehiculos Fisicos de Uso Agricola. Requisitos para la Elaboracion de Etiquetas y
Panfletos;

Que los Estados Parte, en su calidad de Miembros de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), notificaron al Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio, de
conformidad con lo establecido en el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, &l
Proyecto de Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.67:13 Insumos Agricolas.
Ingrediente Activo Grado Técnico, Plaguicidas Quimicos Formulados, Sustancias Afines,
Coadyuvantes y Vehiculos Fisicos de Uso Agricola. Requisitos para la Elaboracion de
Etiquetas y Panfletos;

Que los Estados Parte, concedieron un plazo prudencial a los Estados Miembros de la
OMC para hacer observaciones al proyecto de Reglamento nofificado tal y como lo exige
el numeral 4), parrafo 9 del articulo 2 del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio, observaciones que fueron debidamente analizadas y atendidas en lo

pertinente;

Que de conformidad con el Acuerdo sobre Obsticulos Técnicos al Comercio, los’
Miembros preveran un plazo prudencial entre la aprobacién de los reglamentos técnicos y

su entrada en vigor, con el fin de dar tiempo a los productores para adaptar sus productos

o sus métodos de produccion a lo establecido en los reglamentos;

Que de conformidad con el parrafo 3 del articulo 55 del Protocolo de Guatemala, se
recabd la opinion del Comité Consultivo de Integracién Econémica,
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POR TANTO:

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 1, 3, 5, 7, 15, 26, 30, 36, 37, 38, 39, 46,
52y 55 del Protocolo al Tratado General de Integracion Economica Centroamericana
-Protocolo de Guatemala-,

T

RESUELVE:

Aprobar el Reglamento Tecnico Centroamericano RTCA 65.05.67:13 INSUMOS

AGRICOLAS. INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO, PLAGUICIDAS
QUIMICOS FORMULADOS, SUSTANCIAS AFINES, COADYUVANTES Y
VEHICULOS FisSICOS DE USO AGRICOLA. REQUISITOS PARA LA
ELABORACION DE ETIQUETAS Y PANFLETOS.

La presente Resolucion entrard en vigencia el 24 de diciembre de 2015 y sera

publicada por los Estados Parte.

{
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; Viceministro, en representacion del
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la Tarre Gimeno
Mipistro de Economia
de Guatemala

Orlando Solorzano Dalgadlllo
Ministro de ento, Industria
y Comercio
de Nicaragua

Guatemala, Guatemala, 24 de junio de 2015

-

Luz Estrella Rodriguez
Viceministra, en representacion del Ministro
de Economia
k| Salvador

Diana A. Salazar F.
Viceministra, enl representacion del Ministro
de Comercio e Industrias

de Panama

La...
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infrascrita Secretaria General de la Secretaria de |Integracion Economica
Centroamericana (SIECA) CERTIFICA: Que las dos (2) fotocopias que anteceden a la
presente hoja de papel bond, impresas Gnicamente en su anverso, asi como las treinta
y cuatro (34) del anexo adjunto, impresas Unicamente en su anverso, rubricadas y
selladas con el sello de la SIECA, reproducen fielmente la Resolucion No. 365-2015
(COMIECO-LXXII), adoptada por el Consejo de Ministros de Integraciéon Econémica,
el veinticuatro de junio de dos mil quince, de cuyos originales se reprodujeron. Y para
remitir a los Estados Parte para su correspondiente publicacion, extiendo la presente
copia certificada en la ciudad de Guatemala, el veintiséis de junio de dos mil quince. -

(?,%Z/"”‘*-“""
Carmen Giséla Vergara

Secretaria General
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ANEXO DE LA RESOLUCION No. 365-2015 (COMIECO-LXXII)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.05.67:13
CENTROAMERICANO

INSUMOS AGRICOLAS. INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO,
PLAGUICIDAS QUIMICOS FORMULADOS, SUSTANCIAS  AFINES,
COADYUVANTES Y VEHICULOS FiSICOS DE USO AGRICOLA. REQUISITOS
PARA LA ELABORACION DE ETIQUETAS Y PANFLETOS.

CORRESPONDENCIA: este reglamento no tiene correspondencia con ninguna norma
internacional.

ICS 65.100 _ RTCA 65.05.67:13
Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:

Ministerio de Economia de Guatemala, MINECO

Organismo Salvadorefio de Reglamentacién Técnica, OSARTEC
Secretar{a de Desarrollo Econémico de Honduras, SDE

Ministerio de Fomento, Industria y Comercio de Nicaragua, MIFIC
Ministerio de Economia, Industria y Comercio de Costa Rica, MEIC
Ministerio de Comercio e Industrias de Panama, MICI
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INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacién y de Reglamentacién Técnica, a través de los
entes de normalizacion y de reglamentacion técnica de los paises de la regién centroamericana y sus
sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la adopcién de los reglamentos
técnicos, estdn conformados por representantes de los sectores académico, consumidor, empresa

privada y gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamencano, RTCA 65.05.67:13
INSUMOS AGRICOLAS. INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO, PLAGUICIDAS
Q}.JIMICDS FORMULADOS, SUSTANCIAS AFINES, COADYUVANTES Y VEHICULOS
FISICOS DE USO AGRICOLA. REQUISITOS PARA LA ELABORACION DE ETIQUETAS Y
PANFLETOS, por el Subgrupo de Insumos Agropecuarios. La oficializacién de este reglamento
técnico conlleva la ratificacién por el Consejo de Ministros de Integracién Econémica
- Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién

Por El Salvador
Ministerio de Agricultura y Ganaderia

Por Nicaragua
Comision Nacional de Registro y Control de Sustancias Téxicas

Por Honduras
Secretaria de Agricultura y Ganaderia

Por Costa Rica
Ministerio de Agricultura y Ganaderia

Por Panam4é
Ministerio de Desarrollo Agropecuario
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'REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.67:13

1. OBJETO

Establecer la informacién que debe contener la etiqueta y el panfleto de los plaguicidas quimicos
formulados, sustancias afines, coadyuvantes y vehiculos fisicos de uso agricola, asi como la
identificacion del ingrediente activo grado técnico, segiin corresponda.

2. AMBITO DE APLICACION

Aplica a las etiquetas y panfletos de plaguicidas quimicos formulados (sintéticos y de origen
inorganico), sustancias afines, coadyuvantes y vehiculos fisicos que sean fabricados, envasados,
reempacados, importados, distribuidos y comercializados en los Estados Parte, asi como a la
identificacién de los ingredientes activos grado técnico registrados.

3. DEFINICIONES

3.1  Clase de plaguicida: determina la accién biolégica del plaguicida, por ejemplo: insecticida,
fungicida, herbicida y nematicida, entre otros.

3.2  Coadyuvante: sustancia quimica que contribuye, asiste o ayuda a realizar una mejor accién
biolégica del plaguicida quimico formulado (adherente, dispersante, humectante, penetrante y
regulador de pH, entre otros), cuando se mezcla en forma correcta con éste.

3.3 Empaque miiltiple: producto con una presentacién particular, donde en una misma unidad de
empaque o envase se encuentran dos o mads ingredientes activos en formulaciones separadas
fisicamente entre si. El tipo de formulacién de los ingredientes activos que componen el empaque
multiple puede ser igual o diferente. '

3.4  Envase o empaque: recipiente que estd en contacto directo con el producto etiquetado de
conformidad con el presente reglamento, para conservarlo, identificarlo y que facilite su transporte.

3.5  Estampado: grabado con tinta indeleble en el envase o sobre la etiqueta ya elaborada.

3.6  Etiqueta: material escrito, impreso o grafico que va en la superficie del envase adherido
(pegado) al recipiente del producto objeto de este reglamento, que identifica y describe el producto
contenido en el envase.

3.7  Fabricante: persona individual o colectiva, natural o juridica que se dedica a la sintesis o
produccidn de ingrediente activo grado técnico.

3.8  Formulacién: preparacién de plaguicidas quimicos formulados, sustancias afines y
coadyuvantes que pueden contener uno o mas ingredientes activos y auxiliares de formulacién en una
forma apta para su uso.

=
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3.9  Formulador: persona individual o colectiva, natural o juridica, que se dedica a la formulacién
de plaguicidas quimicos formulados y sustancias afines.

3.10 Importador: persona individual o colectiva, natural o juridica, que importe plaguicidas
quimicos formulados, ingredientes activos grado técnico, coadyuvantes, vehiculos fisicos y sustancias
afines de uso agricola que se ajusten a las disposiciones del presente reglamento.

3.11 Impreso: material que se ha obtenido con el arte de la imprenta o sistema afin.

3.12 Ingrediente activo grado técnico: aquel que contiene los elementos quimicos y sus
compuestos naturales o manufacturados, incluidas las impurezas y los compuestos relacionados que
puedan resultar inevitablemente del proceso de fabricacién. El ingrediente activo grado técnico se
puede encontrar bajo dos denominaciones: material técnico (TC) y concentrado téenico (TK). El
material técnico (TC), tiene normalmente una concentracién elevada de ingrediente activo, puede
- tener aditivos esenciales tales como estabilizantes, pero no tiene diluyentes o solventes. El
concentrado técnico (TK), contiene normalmente una concentracién menor de ingrediente activo,
puede tener aditivos esenciales tales como estabilizantes, asi como diluyentes o solventes.

3.13 Intoxicacién dermal: cuadro o estado clinico en el cual los efectos adversos ocurren como
resultado de la absorcion a través de la piel de un plaguicida sintético formulado, ingrediente activo
grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines.

3.14 Imtoxicacién oral: cuadro o estado clinico en el cual los efectos téxicos son producidos por un
plaguicida sintético formulado, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines
cuando se absorbe por ingestion.

3.15 Imtoxicacién por inhalacién: cuadro o estado clinico en el cual las manifestaciones de los
efectos t6xicos son causados por un plaguicida sintético formulado, ingrediente activo grado técnico,
coadyuvantes y sustancias afines absorbido por las vias respiratorias.

' 3.16 Marca (nombre del producto): cualquier signo o combinacion de signos que permita
distinguir los bienes de una persona (individual o colectiva, natural o juridica) de los de otra, por
considerarse estos suficientemente distintivos o susceptibles de identificar los bienes a los que se
apliquen frente a los de su misma especie o clase.

3.17 Mecanismo de accién: forma de como actia el plaguicida directamente sobre los procesos
fisiol6gicos de las plagas.

3.18 Modo de accién: forma en que debe entrar en contacto el plaguicida para realizar su accién
(contacto e ingestion, entre otros).

3.19 Nombre comercial: signo denominativo o mixto que identifica y distingue una empresa o un
establecimiento comercial determinado.

n
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'REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.67:13

3.21 Nombre quimico: nombre del ingrediente activo aprobado por IUPAC.

3.22 Panfleto o instructivo: material impreso que acompaiia a cada presentacién comercial del
plaguicida quimico formulado o sustancia afin, que cumple con la informacién y requisitos
establecidos en el presente reglamento.

3.23 Plaguicida de venta y uso restringido: plaguicida que por su nivel de riesgo, su venta y uso
esté condicionado a practicas especiales de manejo especificadas por la ANC.

3.24 Plaguicida quimico formulado: producto comercial que ha sido preparado a partir de uno o
més ingredientes activos grado técnico mds los otros componentes de la formulacién, siguiendo las
normas de calidad establecidas, para su envasado, empacado y venta.

'_3.25 Plaguicida inorgdnico: son los productos de extraccién de fuentes naturales.

3.26 Sustancias afines: sustancias destinadas a utilizarse como defoliantes, desecantes, protectores
solares, feromonas, protectores de semilla previo a la siembra contra la accién de sustancias quimicas,
aceites, repelentes, agentes para reducir la densidad de fruta o agentes para evitar la caida prematura
de la fruta, y las sustancias aplicadas a los cultivos antes o después de la cosecha para proteger el
producto contra el deterioro durante el almacenamiento y transporte (ceras, jabones, citrato de plata y
peréxido de hidrégeno, entre otros). El término también incluye las hormonas, reguladores de
crecimiento, de maduracion e induccidn floral que se producen en forma natural en las plantas y que
se hayan podido reproducir sintéticamente, entre otros. .

3.27 Tipo o familia quimica de plaguicida: grupo quimico al cual pertenece un producto, tales
como organofosforados, carbamatos, piretroides y sulfonilureas, enire otros; ufilizando como
referencia lo establecido en los organismos internacionales reconocidos.

3.28 Titular del registro: persona individual o colectiva, natural o juridica, propietaria del registro
de un plaguicida quimico formulado, ingrediente activo grado técnico, coadyuvante o sustancia afin
ante la ANC.

3.29 Vehiculo fisico: medio inerte que proporciona la adecuada superficie de contacto o fija algin
plaguicida (ingrediente activo grado técnico o formulacién) o sustancia afin, tales como, bolsas,
trampas, ldminas y bastones con plaguicidas o sustancias afines. No incluye los auxiliares de
formulacién (inertes) utilizados en la formulacién de plaguicidas.

4. ABREVIATURAS (SIGLAS)

4.1 ANC: Autoridad Nacional Competente.

4.2 FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (por sus
siglas en inglés).

4.3 GHS: Sistema Globalmente Armonizado (por sus siglas en inglés).
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4.4 JTAGT: Ingrediente Activo Grado Técnico.

4,5 ISO: Organizacién Internacional de Normalizacion.

4.6 TUPAC: Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (por sus siglas en inglés).
4.7 SI: Sistema Internacional de Medidas,

5. DISPOSICIONES GENERALES

5.1 Principios basicos

5.1.1 Las etiquetas deben colocarse de manera que no se separen del envase o empaque del producto
bajo condiciones normales de uso.

) 5.1.2 Las etiquetas deben ser de una calidad tal, que resistan la accién de los agentes atmosféricos
" bajo condiciones normales de uso, transporte y almacenamiento.

5.1.3 El lenguaje debe ser claro, breve, sencillo y exento de ideas que tiendan a la exageracion de las

cualidades o capacidades reales del producto. Las palabras deben ser de uso comiin evitando

tecnicismos que confundan al usuario y empleando palabras que definan certeramente la idea.

5.1.4 Las etiquetas y panfletos no deben utilizar palabras, ilusiraciones, grificos u otras
representaciones graficas que induzcan a error o confusién al usuario en ningiin sentido.

5.1.5 No se permite el uso de pegatinas, correcciones o alteraciones en la etiqueta o envase.

5.1.6 Cuando un Estado Parte tenga regulacién sobre plaguicidas quimicos formulados de uso

restringido, se debe indicar en la etiqueta del producto que se comercializa en dicho Estado la

siguiente leyenda: “PRODUCTO DE USO RESTRINGIDO?, en la parte superior y centrada, con

letras maytisculas y negritas, del mismo tamafio de las frases de advertencia, lo suficientemente
y visible de acuerdo al tamafio de la etiqueta.

5.1.7 Los textos y leyendas de la etiqueta deben estar redactados en espafiol, a excepcion del nombre
quimico JUPAC y las siglas que califican la formulacién de que se trate.

5.1.8 El uso del logotipo de las empresas no debe interferir con la informacién obligatoria de la
etiqueta o el panfleto y el tamafio del mismo no debe ser mayor al 4% del érea total de la etiqueta o €l
panfleto.

5.1.9 No se permite el uso de indicaciones tales como: "no téxico", "no nocivo", con o sin una frase
calificativa como: “si se utiliza segiin las instrucciones™ o cualquier otra indicacién aniloga; tampoco

se permite el uso de términos extensivos tales como: "ete.", "y otros", "ampliamente" "los mds

diversos", "ciertos", "casi todos", "la mayoria" o cualquier otra indicacion anéloga.

5.1.10 Las representaciones gréficas, figuras, pictogramas o disefios necesarios en la etiqueta deben
cumplir con lo establecido en el presente reglamento, evitando el uso de dibujos que confundan o

11
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induzcan al mal uso del producto.

5.1.11 Las etiquetas y los panfletos serdn redactados con letras negras sobre fondo blanco y en ellas no
aparecerd otro color, excepto los que identifiquen los logotipos del fabricante, formulador o distribuidor,
marcas, figuras y la franja correspondiente a la categoria toxicologica.

NOTA. Se exceptiian de esta regla, aquellas etiquetas litografiadas o impresas en envases o empaques de
material de color diferente al blanco para plaguicidas fotosensibles.

5.1.12 Los plaguicidas quimicos formulados deben llevar adjunto un panfleto, independientemente del
formato de etiqueta que utilicen.

5.1.13 En la etiqueta y panfleto de los productos se utilizard el Sistema Internacional de Unidades
(80), o las unidades reconocidas por este, para citar las unidades de longitud, superficie, volumen y
masa.

5.1.14 Las indicaciones en el titulo “PRIMEROS AUXILIOS” deben incluir una explicacion de las

medidas aplicables ante la exposicién por via oral, inhalacién o por contacto con la piel y ojos, las cuales
deben ser:

- EN CASO DE INGESTION: no induzca al vémito. Lleve de inmediato el paciente al médico o
centro de salud mds cercano. Lleve la informacién disponible del producto (etiqueta o panfleto).

- EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: quite la ropa contaminada, lave inmediatamente el
area afectada del cuerpo con abundante agua y jabén de 15 a 20 minutos. Lleve el paciente al médico
o al centro de salud mds cercano. Lleve la informacién disponible del producto (etiqueta o panfleto).

- EN CASO DE INHALACION: mueva a la persona a un lugar ventilado. Lleve de inmediato el
paciente al médico o al centro de salud més cercano. Lleve la informacién disponible del producto
(etiqueta o panfleto).

- EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: lavelos con agua de 15 a 20 minutos. Lleve de
inmediato el paciente al médico o al centro de salud més cercano. Lleve la informacién disponible
del producto (etiqueta o panfleto).

NOTA. Estas indicaciones pueden ser ampliadas, dependiendo de la toxicidad y algunas caracteristicas
fisicas y quimicas de las sustancias, asi como las recomendaciones del formulador.

5.1.15. Se deber4 utilizar el valor de mayor toxicidad del producto segiin su DLsg oral o dermal para
la clasificacion toxicoldgica, establecida en el Anexo B del presente reglamento. :

5.2 Dimensiones de las etiquetas
El tamafio de la etiqueta debe estar de acuerdo con las siguientes proporciones:
5.2.1 En envases o empaques cuya capacidad sea hasta de 1L o lkg, la etiqueta debe al menos el

7
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75% de la superficie total del mismo, excluyendo la parte superior, inferior y lateral del envase o
empaque. '

5.2.2 En envases o empaques cuya capacidad sea mayor a 1L o lkg hasta 3,785L o 5kg, la etiqueta
debe abarcar al menos el 40% de la superficie total del mismo, excluyendo la parte superior, inferior
y lateral del envase o empaque.

5.2.3 En envases o empaques mayores de 3,785L o 5 kg hasta 18L o 25kg, la etiqueta debe abarcar
al menos el 25% de la superficie total del mismo, excluyendo la parte superior e inferior del envase o

empadque.

5.2.4 En envases o empaques de capacidad superior a 18L o 25kg, el tamafio de la etiqueta debe
abarcar al menos un 10% de la superficie total del mismo excluyendo la parte superior e inferior del

"™ envase o empaque.

53  Tamaiio de letras, estilo de impresién y pictogramas
5.3.1 Tamaiio de la letra

Las leyendas de advertencias solicitadas en este reglamento deben estar en maytscula, en negrita y en
proporcién al tamafio de la etiqueta, con un tamafio de al menos 1,5mm (6 puntos) y todos los demas
textos de al menos 1mm (4 puntos).

5.3.2 Estilos de impresién

5.3.2.1 La impresién sobre la etiqueta debe ir en la misma direccién y nunca debe sobreponerse.
5.3.2.2 La impresion condensada nunca debe utilizarse.
5.3.2.3 La impresion en cursiva y negrita solo debe utilizarse para nombres cientificos.

5.3.2.4 El estilo Arial debera utilizarse para la informacién contenida en la etiqueta.
5.3.3 Tamaiio y ubicacion de los pictogramas

5.3.3.1 Los pictogramas exigidos en este reglamento deben ser de dimensiones tales que permita al
usuario identificar y comprender el mensaje. El tamafio del pictograma debe ser proporcional al de la
etiqueta y el minimo permitido es de 7mm x 7mm.

5.3.3.2 Los pictogramas se colocaran a la derecha de las leyendas correspondientes.

5.3.3.3 Los pictogramas deben de ser impresos en fondo blanco con figura en negro.

54  Informacién en la etiqueta

5.4.1 Marca (nombre del producto) seguida de la concentracién del ingrediente activo expresado en
porcentaje en masa/masa (%m/m) para sélidos y en porcentaje masa/volumen (%m/v) para liquidos,
sin colocar el simbolo del porcentaje seguido de las siglas de la formulacidén del plaguicida
(CENTRADO, MAYUSCULA Y NEGRITA).

o
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5.4.2 La clase del producto o accién biolégica, tipo o familia quimica del plaguicida, debe seguir las
siguientes indicaciones (CENTRADO, MAYUSCULA Y NEGRITA).

5.4.2.1 Para las mezclas de plaguicidas, se declararan los tipos individualmente, cuando proceda, asi:

a. Mezclas de clases se separan por comas (CENTRADA, MAYUSCULA Y NEGRITA).
b. Mezclas de tipo o familia quimica se separan por comas (CENTRADA, MAYUSCULA Y

NEGRITA).
c. Mezclas de tipo o familia quimica y clase se separan por un guién (CENTRADA,

MAYUSCULA Y NEGRITA).

5.4.3 La clase del producto, accién biologica, tipo o familia quimica de la sustancia afin,
coadyuvante o vehiculo fisico (CENTRADA, MAYUSCULA Y NEGRITA).
)
544 El nombre comin del ingrediente activo debe indicarse segin ISO (CENTRADO,
-MAYUSCULA Y NEGRITA).

5.4.5 Bajo el titulo “Composicién quimica” (en negrita y alineado a la izquierda) deber4 indicarse:

a. El nombre quimico del ingrediente activo (segiin IUPAC) y su concentracion que debe expresarse
en porcentaje en masa/masa (%m/m) si es sélido y porcentaje en masa/volumen (%om/v) si es liquido.

b. La concentracién expresada en porcentaje en masa/masa (%m/m) del ingrediente inerte si es un
sélido o en porcentaje masa/volumen (%m/v) si es un liquido. Las abreviaturas de porcentaje
masa/masa (%m/m) o porcentaje masa/volumen (%m/v) deberén ir sobre los digitos que indican dicho
porcentaje.

¢. El nombre comin del solvente a base de hidrocarburos segiin ISO, cuando el producto contenga
este tipo de solventes.

) NOTA. Los porcentajes mencionados anteriormente deberdn estar seguidos del simbolo "%" y llevar
dos (2) decimales, estos deben separarse mediante una coma segtn el SI (alineado al lado derecho de
la composicion quimica).

5.4.6 Se debe declarar el valor de densidad del producto cuando sea liquido. La palabra DENSIDAD:
centrado, en maytscula y negrita. No se debe indicar la sumatoria de los porcentajes.

5.4.7 Para empaques miltiples se debe indicar la formulacién de cada producto, utilizando cuadros
separados, asi como el nombre comiin del ingrediente activo de cada producto.

5.4.8 Se deben indicar los gramos de ingrediente activo por kilogramo o litro de producto comercial,
después del titulo “Contiene:” (en letra negrita y alineado a la izquierda).
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5.4.9 Se debe declarar la cantidad de producto contenida en el envase/empaque expresada en
unidades segin el SI o aceptadas por este, para lo cual se utilizara la frase “Contenido neto” (en letra
negrita y alineado a la izquierda).

5.4.10 En la parte central de la etiqueta y debajo de contenido neto y centrado, se colocard la palabra
y figura correspondiente a la categoria toxicolégica, establecida en el Anexo B del presente
reglamento.

5.4.11 El producto que requiera de un panfleto, la etiqueta debe tener la siguiente leyenda: “;ALTO!
LEA EL PANFLETO ANTES DE USAR EL PRODUCTO Y CONSULTE AL PROFESIONAL
EN CIENCIAS AGRONOMICAS (CENTRADA, EN MAYUSCULA Y LETRA NEGRITA).

NOTA. Aplicar4 a los formatos de etiqueta de uno, dos y tres cuerpos (ver Apartado 7).

5.4.12 La etiqueta de los coadyuvantes deberd contener la siguiente leyenda: “ANTES DE
COMPRAR Y USAR EL PRODUCTO, CONSULTE AL PROFESIONAL EN CIENCIAS
AGRONOMICAS (CENTRADA, EN MAYUSCULA Y LETRA NEGRITA).

NOTA. Aplicar4 a los formatos de etiqueta de uno, dos y tres cuerpos (ver Apartado 7).

5.4.13 La etiqueta de los plaguicidas quimicos formulados, sustancias afines y vehiculos fisicos de
uso agricola debera contener las siguientes leyendas (CENTRADA, EN MAYUSCULA Y LETRA
NEGRITA): “ANTES DE COMPRAR Y USAR EL PRODUCTO, CONSULTE AL
PROFESIONAL EN CIENCIAS AGRONOMICAS”. “CUMPLA CON LAS
RECOMENDACIONES DADAS EN EL PANFLETO”. “PROTEJA EL AMBIENTE CON
BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS”.

5.4.14 Para el caso de plaguicidas quimicos formulados la etiqueta debe llevar las siguientes
leyendas, segin corresponda (EN MAYUSCULA, ALINEADO A LA IZQUIERDA Y EN

. NEGRITA):

- TOXICO PARA EL GANADO y su pictograma.
- TOXICO PARA AVES y su pictograma.
- TOXICO PARA ABEJAS y su pictograma.
- TOXICO PARA PECES O CRUSTACEOS y su pictograma.
- MANEJO DE ENVASES y el pictograma de triple lavado.
- NO CONTAMINE RIiOS, LAGOS Y ESTANQUES CON ESTE PRODUCTO, CON
ENVASES O EMPAQUES YACIOS (CENTRADA, EN MAYUSCULA Y NEGRITA).

10
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5.4.15 Leyenﬂas de advertencia en caso de intoxicacién y para el antidoto

Los productos etiquetados de conformidad al presente reglamento deberdn incluir leyendas de
advertencia en caso de intoxicacién y su antidoto cuando exista, de acuerdo con las siguientes
especificaciones:

5.4.15.1 La siguiente leyenda deberd indicarse en (LETRA MAYUSCULA, NEGRITA Y
CENTRADA): EN CASO DE INTOXICACION TRASLADE EL PACIENTE AL MEDICO O
CENTRO DE SALUD MAS CERCANO Y ENTREGUE ESTA ETIQUETA O EL
PANFLETO.

5.4.15.2 Seguido de la leyenda ANTIDOTO (LETRA MAYUSCULA, EN NEGRITA Y
CENTRADOQ) deberd indicarse el nombre del antidoto si existe, en caso de no existir, incluir la
leyenda “NO TIENE”. En el caso de empaques miltiples si se tiene antidoto para uno o los
ingredientes activos que lo forman, se reportardn indicando a cudl ingrediente activo corresponde.

5.4.15.3 Bajo el titulo de SINTOMAS DE INTOXICACION (EN MAYUSCULA,
ALINEADO A LA IZQUIERDA Y EN NEGRITA) se deben indicar los sintomas caracteristicos de la
intoxicacion que cause el plaguicida.

5.4.16 Leyendas de precauciones y advertencias de uso.

Bajo el titulo de PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO (EN MAYUSCULA,
ALINEADA A LA IZQUIERDA Y EN NEGRITA) deben presentarse las siguientes leyendas (EN
MAYUSCULA, ALINEADA A LA IZQUIERDA Y EN NEGRITA), ademéds de su respectivo
pictograma (Anexo C) alineado a la frase que corresponde en el lado derecho:

- NO ALMACENAR ESTE PRODUCTO EN CASAS DE HABITACION. MANTENGASE
BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS, PERSONAS CON
DISCAPACIDAD MENTAL, ANIMALES, ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS.

Y - TUTILICE EL SIGUIENTE EQUIPO DE P;RDTECCI@N AL, MANIPULAR EL
PRODUCTO, DURANTE LA PREPARACION DE LA MEZCLA, CARGA Y
APLICACION: GUANTES Y BOTAS DE HULE, MASCARILLA, SOMBRERO,
PROTECTOR DE OJOS, PANTALON Y CAMISA DE MANGA LARGA Y DELANTAL
DE MATERIAL IMPERMEABLE (en caso de requerirse equipo adicional o especifico, el
registrante deberd indicarlo, segiin las caracteristicas del producto).

- NO COMER, FUMAR O BEBER DURANTE LA MANIPULACION DE ESTE
PRODUCTO. BANESE DESPUES DE TRABAJAR Y PONGASE ROPA LIMPIA.,

5.4.17 Otras leyendas en la etiqueta
5.4.17.1 Leyenda de primeros auxilios

Bsjo la leyenda “PRIMEROS AUXILIOS” (EN MAYUSCULA, ALINEADO A LA IZQUIERDA Y
EN NEGRITA). Segiin el numeral 5.1.14, se debe agregar una explicacién de las medidas aplicables en
caso de ingestion, contacto con la piel, inhalacién y contacto con los ojos, en ese orden.
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5.4.17.2 Leyendas de recomendaciones médicas

a. Deberd incluirse la leyenda “NUNCA DE A BEBER NI INDUZCA EL V(f)MITO A
PERSONAS EN ESTADO DE INCONSCIENCIA” (CENTRADA, MAYUSCULA Y

NEGRITA).
b. Bajo la leyenda “TRATAMIENTO MEDICO” (ALINEADA A LA IZQUIERDA, EN
NEGRITA Y MAYUSCULA), se debe indicar el procedimiento general o el especifico.

5.4.18 Las etiquetas reguladas por el presente reglamento deben contener ademds la siguiente
informacién:

5.4.19 Nombre y direccién del formulador y/o fabricante (EN MAYUSCULA, ALINEADO A
LA IZQUIERDA Y EN NEGRITA).

Se debe identificar el nombre y direccién, nimero de teléfono, correo electrénico y fax cuando se
disponga. Dicha informacién se debe presentar utilizando la leyenda “Formulador o fabricante:”

5.4.20 Pais y niimero de registro (EN MAYUSCULA, ALINEADO A LA IZQUIERDA Y EN
NEGRITA).

Para cumplir este requisito se debera utilizar el titulo “Pais y ntimero de registro” y se ubicard en la
parte inferior de las demds leyendas.

5.4.21 Ntmero de lote y vencimiento del producto

54.21.1 El ntimero de lote deberé estar impreso o estampado en la etiqueta o en el envase, a
excepcién del tap6n y serd precedido de la frase “NUMERO DE LDTE * (EN MAYUSCULA,
ALINEADO A LA IZQUIERDA Y EN NEGRITA).

5.4.21.2 La fecha de vencimiento o caducidad debera estar impresa o estampada en la etiqueta o
* en el envase, a excepcién del tapdn, en un lugar visible, indicando mes y afio. Ademas precedera de la
frase “FECHA DE CADUCIDAD:” (EN MAYUSCULAS, ALINEADO A LA IZQUIERDA Y EN

NEGRITA).
5.4.22 Se podra utilizar el sistema de c6digo de barras impreso en la etiqueta, empaque o envase.
5.4.23 Aviso de garantia

Este titulo debe escribirse con letras mayusculas, en negrita, alineado a la izquierda y colocando dos
puntos al final de la frase: “AVISO DE GARANTIA:” deben describirse las condiciones en que el
titular del registro o el fabricante o el formulador o el distribuidor, ofrecen la garantia del plaguicida,
en cumplimiento de la legislacion nacional vigente en cada uno de los Estados Parte. Este debe
incluirse en la etiqueta y en el panfleto. Se exceptiia en las etiquetas de un solo cuerpo, en cuyo caso
solo serd obligatorio en el panfleto.




ALCANCE DIGITAL N° 85.—Viernes 27 de mayo del 2016

' REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.67:13

6. CLASIFICACION TOXICOLOGICA, COLOR DE LA BANDA, FIGURAS Y PALABRAS
DE ADVERTENCIA '

6.1 La clasificacién toxicologica de los productos se definird segiin lo establecido en el Anexo B
del presente reglamento.

6.2 Toda etiqueta tendr4 una banda de color de acuerdo a la clasificacién toxicol6gica del Anexo B.
Dicha banda ird en la parte inferior de la etiqueta (a todo su ancho) y deberd ocupar el 15% de la
altura total de la misma. Los colores distintivos de todas las categorias no deberén tener variaciones
de color; el cual es definido por medio de PMS (Pantone Matching System) caracteristicos conforme
lo establece el Anexo B del presente reglamento.

6.3 Cada categoria toxicoldgica tendré una figura y palabra de advertencia, establecida en el Anexo B

) del presente reglamento.

6.3.1 La figura y palabra asociada a la categoria toxicoldgica deberdn estar ubicadas en la parte
central de la etiqueta y centrada.

7. FORMATOS DE ETIQUETAS DE 1,2 Y 3 CUERPOS PARA PLAGUICIDAS QUIMICOS
FORMULADOS!

7.1 Etiqueta de un cuerpo

La etiqueta de un cuerpo aplica a los productos cuyo envase o empaque tenga una capacidad menor o
igual a medio litro o medio kilogramo, y su distribucion es la siguiente:

a) Leyenda conforme a lo establecido en el numeral 5.4.11.

b) Logotipo de la compafifa fabricante, formuladora o distribuidora.

¢) Marca comercial, seguida de la concentracién del ingrediente activo, expresado en niumeros y las
siglas de la formulacién del plaguicida.

d) Clase o accién biolégica, tipo o familia quimica del plaguicida.

€) Para las mezclas de plaguicidas, cumplir con lo indicado en numeral 5.4.2.1.

f) Nombre comin del ingrediente activo.

g) Composicién quimica, para lo que se debe cumplir lo sefialado en el numeral 5.4.3.

h) Cantidad de ingrediente activo segin lo definido en el numeral 5.4.6.

i) Contenido neto.

i) Lapalabra y figura de acuerdo a su categoria toxicologica, en la parte ceniral de la etiqueta, debajo
de contenido neto.

k) Leyenda para el caso de intoxicacion.

1) Leyenda para el antidoto.

m) Formulador.

'Estos formatos no aplican para los ingredientes activos grado técnico.
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n) Pais, nlimero de registro.

0) Numero de lote.

p) Fecha de formulacién.

q) Fecha de caducidad del producto.

r) Banda de color conforme a la clasificacion toxicolégica del producto.

NOTAS:
1. La concentracion se debe expresar en porcentaje en masa por masa (Yom/m) para los sélidos y en
masa por volumen (m/v) para los liquidos sin el signo de porcentaje.
2. En el caso de que mas de una sustancia activa esté quimicamente mezclada, se sumarén los
porcentajes para establecer la concentracion total.
3. Para el caso de empaque miltiple la concentracién y las siglas de la formulacién de cada uno de los
componentes deben estar separadas con diagonales.

™) 4. Para envases de 250ml, 250g o menores, si la informacién requerida no se puede colocar en el orden
establecido, debe situarse dentro del espacio del cuerpo de la etiqueta.

7.2  Etiqueta de dos cuerpos

La etiqueta de dos cuerpos aplica a los productos cuyo envase o empaque tenga una capacidad mayor
a medio litro o medio kilogramo y su distribucion es la siguiente:

7.2.1 Todos los cuerpos

A lo largo de cada uno de los dos cuerpos de la etiqueta se deben agregar los siguientes requisitos:

a) Leyenda de conformidad con lo establecido en 5.4.11.
b) Banda de color conforme a la clasificacién toxicoldgica del producto de conformidad con lo
establecido en el apartado 6.

3 7.2.2 Cuerpo anterior

a) Logotipo de la compafiia fabricante, formuladora o distribuidora.

b) Marca comercial, seguida de la concentracion del ingrediente activo, expresado en niimeros y las
siglas de la formulacién del plaguicida.

¢) Clase o accién bioldgica, tipo o familia quimica del plaguicida.

d) Para las mezclas de plaguicidas, cumplir con lo indicado en numeral 5.4.1.1.

e) Nombre comiin del ingrediente activo.

f) Composicion quimica, se debe cumplir lo sefialado en el numeral 5.4.3.

g) Cantidad de ingrediente activo segiin lo definido en el numeral 5.4.6.

h) Contenido neto.

i) Lapalabray figura de acuerdo a su categoria toxicologica segiin Anexo B del presente reglamento.

j) Leyenda para el caso de intoxicacién.

k) Leyenda para el antidoto.

) Formulador.

m) Precauciones y advertencias de uso.
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n) Sintomas de intoxicacién.

'0) Leyenda de primeros auxilios.

p) Leyendas de recomendaciones médicas.
q) Banda de color conforme a la clasificacion toxicologica del producto.

NOTAS:
1. La concentracién se debe expresar en porcentaje en masa/rrmsa (% m/m) para los sélidos y en masa

por volumen (%m/v) para los liquidos, sin el signo de porcentaje.

2. En el caso de que més de una sustancia activa esté quimicamente mezclada, se sumardn los
porcentajes para establecer la concentracién total.

3. Para el caso de empaques muiltiples la concentracién y las siglas de la formulacion de cada uno de
los componentes deben estar separadas con diagonales.

j 7.2.3 Cuerpo posterior

)

a} Leyancla de proteccion del ambiente.

b) Pais de origen, ntimero de registro.

¢) Nimero de lote.

d) Fecha de formulacién.

¢) Fecha de vencimiento del producto.

f) Banda de color conforme a la clasificacion toxicolégica del producto.
g) Aviso de garantia.

73 Etiqueta de tres cuerpos

La etiqueta de tres cuerpos aplica a los productos cuyo envase o empaque tenga una capacidad mayor
a medio litro o medio kilogramo y su distribucién es la siguiente:

7.3.1 Todos los cuerpos
A lo largo de los tres cuerpos de la etiqueta se deben agregar los siguientes requisitos:

a) Leyenda de conformidad con lo establecido en 5.4.11.
b) Banda de color conforme a la clasificacién toxicol6gica del producio de conformidad con lo
establecido en el apartado 6.

7.3.2 Cuerpo izquierdo

a) Leyendas de precauciones y advertencias de uso.

b) Leyenda: la siguiente leyenda deberd indicarse en letra mayiscula, negrita y centrada: EN
CASO DE INTOXICACIDN TRASLADE EL PACIENTE AL MEDICO O CENTRO DE
SALUD MAS CERCANO Y ENTREGUE ESTA ETIQUETA O EL PANFLETO.

¢) Sintomas de intoxicacion.

d) Primeros auxilios.

e) Recomendaciones médicas.

g
=
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7.3.3 Cuerpo central

a) Logotipo de la compaiifa fabricante, formuladora o distribuidora.

b) Marca comercial, seguida de la concentracion del ingrediente activo, expresado en ntmeros y las
siglas de la formulacion del plaguicida.

¢)  Clase o accién bioldgica, tipo o familia quimica del plaguicida.

d) Para las mezclas de plaguicidas, cumplir con lo indicado en numeral 5.4.11.

e) Nombre comin del ingrediente activo.

f)  “Composicién quimica” se debe cumplir con lo sefialado en el numeral 5.4.3.

g) Cantidad de ingrediente activo segin lo definido en el numeral 5.4.6.

h) La palabray figura de acuerdo con su categoria toxicoldgica segiin Anexo B de este reglamento.

i)  Contenido neto.

)  Antidoto.

k) Formulador.

)  Banda toxicoldgica.

NOTAS:

1. La concenfracion se debe expresar en porcentaje en masa por masa (%m/m) para los solidos y en
masa por volumen (m/v) para los liquidos, sin el signo de porcentaje.

2. En el caso de que més de una sustancia activa esté quimicamente mezclada, se sumarin los
porcentajes para establecer la concentracién total.

3. Para el caso de empaques miltiples la concentracién y las siglas de la formulacién de cada uno de
los componentes deben estar separadas con diagonales.

7.3.4 Cuerpo derecho

a) Leyenda de proteccion del ambiente.

b) Pais de origen, nimero de registro.

¢) Numero de lote.

d) Fecha de formulacién.

e) Fecha de vencimiento o caducidad del producto.
f)  Aviso de garantia.

8. IDENTIFICACION DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO PARA
FORMULAR PRODUCTOS DE USO AGRICOLA

8.1  Laetiqueta que exhibird el IAGT llevard impresa la siguiente informacién:

8.1.1 Nombre y direccion del fabricante.

8.1.2 Nombre y marca comercial del producto y porcentaje de los ingredientes activos.

8.1.3 Clasey tipo.

8.1.4 Composicién quimica del producto.

8.1.5 Contenido neto.

8.1.6 Advertencias y precauciones para el uso, relativas a la toxicidad de los ingredientes activos
para humanos y animales.

8.1.7 Sintomas de intoxicacion.
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8.1.8 Primeros auxilios y medidas aplicables en el caso de intoxicacion.

8.1.9 Antidotos e indicaciones para el tratamiento medico.

8.1.10 La leyenda con letra mayiscula y en negritaz “ANTES DE MANIPULAR,
TRANSPORTAR Y ALMACENAR ESTE PRODUCTO LEA ESTA ETIQUETA”.

8.1.11 La clasificacién toxicolégica, que se determinard con base en la clasificacion toxicolégica
establecida en el Anexo B del presente reglamento.

8.1.12 Indicaciones sobre €l equipo de proteccién personal a utilizar y las medidas de precaucion para
su manejo, transporte y almacenamiento.

8.1.13 Indicaciones sobre medidas a tomar para la proteccién de la salud de terceros y medio
ambiente.

8.1.14 Peligros fisicos y quimicos que presenta el producto téenico, como inflamabilidad,
corrosividad, etc.

8.1.15 Leyendas que digan en mayiiscula y en negrita:
“ESTE PRODUCTO PUEDE SER MORTAL SI SE INGIERE Y/O SE INHALA”
“PUEDE OCASIONAR DANOS A LOS 0OJOS Y A LA PIEL POR EXPOSICION”
(Categoria 1 y 2).

- “NO ALMACENAR EN CASAS DE HABITACION.”

- “MANTENGASE ALEJADO DE LOS NINOS, PERSONAS CON DISCAPACIDAD
MENTAL, ANIMALES DOMESTICOS, ALIMENT(}S Y MEDICAMENTOS.”

8.1.16 Pais de origen.

8.1.17 Fecha de fabricacion.

8.1.18 Importador.

8.1.19 Numero de registro.

82 La ANC debe aceptar la identificacion del ingrediente activo grado técnico, conforme lo
establecido en el numeral 8 del presente reglamento o aceptar la identificacién de la etiqueta
conforme lo establecido en el Sistema Globalmente Armonizado.

9. ETIQUETAS DE LAS SUSTANCIAS AFINES, COADYUVANTES Y VEHICULOS
FISICOS DE USO AGRICOLA

Las sustancias afines, coadyuvantes y vehiculos fisicos deben portar una etiqueta de uno, dos o tres
cuerpos con la siguiente informacion:

9.1 Etiqueta de un cuerpo
La informacién correspondiente debe iniciar en la parte superior de la etiqueta y en el siguiente orden:

9.1.1 Leyenda: “;ALTO! LEA LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO”.

9.1.2 Logotipo de la compafifa fabricante, formuladora o distribuidora (debe ir en la parte superior y
centrado).

9.1.3 Marca, concentracion-formulacién.

9.1.4 Clase - tipo.

9.1.5 Nombre comiin del(los) componente(s).

9.1.6 Composicién quimica.
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9.1.7 Contenido neto. y

9.1.8 Palabra y/o figura toxicol6gica (CENTRADA, LETRAS EN MAYUSCULA Y NEGRITA).

9.1.9 Leyenda: “ANTIDOTO Y TRATAMIENTO MEDICO?” indicar procedimiento general o
especifico.

9.1.10 Leyendas de advertencia de: “NO ALMACENAR EN CASAS DE HABITACION.
MANTENGASE ALEJADO DE LOS NINOS Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD
MENTAL.”

9.1.11 Pais y nlimero de registro.

9.1.12 Numero de lote.

9.1.13 Fecha de formulacion.

9.1.14 Fecha de caducidad.

9.2 Etiqueta de dos cuerpos
9.2.1 Cuerpo anterior

La informacion correspondiente al cuerpo izquierdo debe iniciar en la parte superior del mismo y en
el siguiente orden:

9.2.1.1 Leyenda: “JALTO! LEA LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO.”
9.2.1.2 Logotipo de la compafiia fabricante, formuladora o distribuidora (debe ir en la parte superior y
centrado).

9.2.1.3 Marca, concentracion-formulacion.

9.2.1.4 Clase —tipo.

9.2.1.5 Nombre comiin del(los) componente(s).

9.2.1.6 Composicién quimica.

9.2.1.7 Densidad, para los liquidos.

9.2.1.8 Contenido neto.

9.2.1.9 Palabra y/o figura toxicolégica (CENTRADA, LETRAS EN MAYUSCULA Y NEGRITA).

‘) 9.2.1.10 Antidoto.

9.2.1.11 Formulador. g

9.2.1.12 Leyendas de advertencia: “NO ALMACENAR EN CASAS DE HABITACION.
MANTENGASE ALEJADO DE LOS NINOS.”

9.2.1.13 Sintomas de intoxicacion.

9.2.1.14 Leyenda de primeros auxilios (ingestion, contacto con la piel, inhalacién, contacto con los
0jos).

9.2.1.15 Leyenda: “NUNCA DE A BEBER NI INDUZCA EL VOMITO A PERSONAS EN
ESTADO DE INCONSCIENCIA”.

9.2.1.16 Leyenda: “ANTIDOTO Y TRATAMIENTO MEDICO” indicar procedimiento general o
el especifico.

9.2.2 Cuerpo posterior

La informacién correspondiente al cuerpo derecho debe iniciar en la parte superior del mismo y en el
siguiente orden:
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—t”

9.2.2.1
9.2.2.2

9.2.2.3
9.2.2.4
9.2.2.5
9.2.2.6
9.2.2.7

Leyenda: “PROTEJA EL AMBIENTE CON BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS”.

Leyenda: “NO CONTAMINE RiOS, LAGOS Y ESTANQUES CON ESTE
PRODUCTO CON ENVASES O EMPAQUES VACIOS”.

Pafs y ntimero de registro.

Ntimero de lote.

Fecha de formulacién.

Fecha de caducidad.

Aviso de garantia.

9.3 Etiqueta de tres cuerpos

9.3.1 Cuerpo izquierdo

- La informacién correspondiente al cuerpo izquierdo debe iniciar en la parte superior del mismo y en

el siguiente orden:

9.3:1.3.
9.3.1.2
9.3.1.3
9.3.14

9.3.1.5
9.3.1.6

9.3.1.7
9.3.1.8

9.3.1.9

Leyenda: “;ALTO! LEA LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO”.

Leyenda: “PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO”,

Equipos de proteccion personal a utilizar y medida de precaucion.

Leyenda: “EN CASO DE INTOXICACION LLEVE EL PACIENTE AL MEDICO Y
DELE ESTA ETIQUETA”>.

Sintomas de intoxicacién.

Leyenda de primeros auxilios (ingestién, contacto con la piel, inhalacién, contacto con los
0jos).

Leyenda: “NUNCA DE A BEBER NI INDUZCA EL VOMITO A PERSONAS EN
ESTADO DE INCONSCIENCIA”. )

Leyenda: “ANTIDOTO Y TRATAMIENTO MEDICO” indicar procedimiento general o
el especifico.

Leyenda: “ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE” indicar los peligros fisico-
quimicos (explosivo, corrosivo e inflamable, entre otros), indicaciones sobre las
condiciones del almacenamiento y transporte del producto.

9.3.2 Cuerpo central

La informacién correspondiente al cuerpo central debe iniciar en la parte superior del mismo y en el
siguiente orden:

9.3.2.1

9.3.2.2
9.3.2.3
9.3.2.4
9.3.2.5
9.3.2.6

Logotipo de la compafifa fabricante, formuladora o distribuidora. Debe ir en la parte
superior y centrado.

Marca, concentracion-formulacion.
Clase —tipo.

Nombre comtin del(los) componente(s).
Composicién quimica.

La informacién del numeral 5.4.6.
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9.3.2.7 Densidad, para los liquidos.

9.3.2.8 Contenido neto.

9.3.2.9 Palabra y/o figura toxicolégica (CENTRADA, LETRAS EN MAYUSCULA Y
NEGRITA).

9.3.2.10 Antidoto.

9.3.2.11 Leyendas de advertencia: “NO ALMACENAR ESTE PRODUCTO EN CASAS DE
HABITACION. MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS, PERSONAS CON DISCAPACIDAD MENTAL, ANIMALES, ALIMENTOS
Y MEDICAMENTOS”.

9.3.2.12 Presentaciones.

9.3.2.13 Formulador.

9.3.3 Cuerpo derecho

-_—

)

La informacién correspondiente al cuerpo derecho debe iniciar en la parte superior del mismo y en el
siguiente orden:

93.3.1
9.3.3.2

9333
9.3.3.4

9335

9.3.3.6
9.3.3.7
93338
9.3.3.9
9.3.3.10
9.3.3.11
9.3.3.12

Leyenda: “PROTEJA EL AMBIENTE CON BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS”.
Leyenda: “NO CONTAMINE RiOS, LAGOS Y ESTANQUES CON ESTE
PRODUCTO CON ENVASES O EMPAQUES VACIOS”.

Leyenda: “MANEJO DEL PRODUCTO UNA VEZ UTILIZADO”, indicar el

procedimiento para eliminar los desechos y disposicion de los envases y empaques vacios.

Equipo de aplicacién recomendado para la aplicacién de sustancias afines y su accién sobre

el equipo.

Uso agronémico:

- Forma de preparacién de la mezcla (excepto vehiculos fisicos).

- Cultivos y plagas a controlar (excepto coadyuvantes).

- Dosis (por hectarea/manzana).

- Dosificacién (en el caso de fumigantes).

- Instrucciones de uso y métodos de aplicacion (para vehiculos fisicos: distribucién y
forma de colocar el producto en el cultivo, campo y ambiente controlado segiin sea el
caso y numero de unidades por hectérea).

- Epoca y frecuencia de aplicacion (excepto coadyuvantes).

- Intervalo de reingreso al 4rea tratada. (excepto coadyuvantes).

- Periodo de carencia (intervalo entre la tiltima aplicacion y la cosecha).

Fitotoxicidad.
Compatibilidad.

Pais, nimero de registro.
Niimero de lote.

Fecha de formulacién.
Fecha de caducidad.
Aviso de garantia.

20




b ¢

ALCANCE DIGITAL N° 85.—Viernes 27 de mayo del 2016
REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.67:13

NOTAS:

1. Banda de color debe ubicarse a lo largo de toda la etiqueta y el texto segiin la categoria
toxicoldgica, centrado en dicha banda.

2. Los pictogramas se colocardn a la derecha de las leyendas correspondientes. Si la informacion
requerida no se puede colocar en €l orden establecido, debe situarse dentro del espacio del cuerpo de

la etiqueta.
3. En el caso de los vehiculos fisicos, la etiqueta debe identificar el empaque de menor tamafio en

que se comercialicen, con el objeto que el usuario que utiliza el producto tenga disponible la
informacién contenida en la etiqueta.

10. FORMATO PARA PANFLETO PARASUSTANCIAS AFINES, COADYUVANTES Y
VEHICULOS FISICOS DE USO AGRICOLA

Este formato aplica al panfleto de ethuetas de uno y dos cuerpos. La informacion del panfleto debe de
“aparecer en el siguiente orden:

10.1 Leyenda: “;ALTO! LEA EL. PANFLETO ANTES DE USAR EL PRODUCTO.”
10.2 Leyenda: “PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO.”

10.3 Equipos de proteccién personal a utilizar y medida de precaucion.

104 Leyenda: “EN CASO DE INTOXICACION LLEVE EL PACIENTE AL MEDICO Y
DELE ESTA ETIQUETA.” .

10.5 Sintomas de intoxicacion.

10.6 Leyenda de primeros auxilios, (ingestién, contacto con la piel, inhalacion, contacto con los
0jos).

10.7 Leyenda: “NUNCA DE A BEBER NI INDUZCA EL VOMITO A PERSONAS EN
ESTADO DE INCONSCIENCIA”

10.8 Leyenda: “ANTIDOTO Y TRATAMIENTO MEDICO* indicar procedimiento general o
el especifico.

10.9 Leyenda: “ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE” indicar los peligros fisico-
quimicos (explosivo, corrosivo, inflamable, otros), indicaciones sobre las condiciones del
almacenamiento y transporte del producto.

10.10 Densidad para los liquidos.

10.11 Presentaciones.

10.12 Formulador.

10.13 Leyenda: “PROTEJA EL AMBIENTE CON BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS”.

10.14 Leyenda: “NO CONTAMINE RIiOS, LAGOS Y ESTANQUES CON ESTE
PRODUCTO CON ENVASES O EMPAQUES VACIOS”.

10.15 Leyenda: “MANEJO DEL PRODUCTO UNA VEZ UTILIZADO?” indicar el
procedimiento para eliminar los desechos y disposicién de los envases y empaques vacios.

10.16 Equipo de aplicacién recomendado para la aplicacién de sustancias afines y su accidn sobre
el equipo.

10.17 Uso agrondémico:

- Forma de preparacion de la mezcla (excepto vehiculos fisicos). // o EConpy
- Cultivos y plagas a controlar (excepto coadyuvantes). £ z
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- Dosis (por hectarea/manzana).

- Dosificacion (en el caso de fumigantes).

- Instrucciones de uso y métodos de aplicacién (para vehiculos fisicos: distribucion y
forma de colocar el producto en el cultivo, campo y ambiente controlado segin sea el
caso y niimero de unidades por hectérea).

- Epoca y frecuencia de aplicacién (excepto coadyuvantes).

- Intervalo de reingreso al drea tratada (excepto coadyuvantes).

- Periodo de carencia (intervalo entre la ultima aplicacion y la cosecha).

10.18  Fitotoxicidad.
10.19 Compatibilidad. ]
10.20 Bajo el titulo “AVISO DE GARANTIA” (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN LETRA

MAYUSCULA Y NEGRITA) se deberd indicar las concesiones que el formulador,

registrante/distribuidor, ofrecen para la garantia del producto.

q) T

11. FORMATO PARA PANFLETO PARA PLAGUICIDAS QUIMICOS FORMULADOS.

11.1 Laleyenda “{ALTO! LEA EL PANFLETO ANTES DE USAR EL PRODUCTO Y CONSULTE
AL PROFESIONAL EN CIENCIAS AGRONOMICAS? la cual debe estar centrada, en mayiiscula y
negrita.

11.2 Marca comercial, seguida de la concentracion del ingrediente activo, expresado en niimeros y las
siglas de la formulacion del plaguicida.

11.3 La conceniracion se debe expresar en porcentaje en masa por masa (%m/m) para los sélidos y en
masa por volumen (m/v) para los liquidos, sin el signo de porcentaje.

11.3.1 En el caso de que més de una sustancia activa esté quimicamente mezclada, se sumarén los
porcentajes para establecer la concentracién total.

.:) 11.3.2 Para el caso de empaques muiltiples la concentracion y las siglas de la formulacién de cada uno de
los componentes deben estar separadas con diagonales.

11.4 Clase o accidn biologica, tipo o familia quimica del plaguicida.
11.5 Para las mezclas de plaguicidas, cumplir con lo indicado en 5.4.11.
11.6 Nombre comiin del ingrediente activo (CENTRADO, EN MAYUSCULA. Y NEGRITA).

11.7 Las palabras y figura de acuerdo a su categoria toxicologica segiin Anexo B del presente
reglamento.

11.8 Seguido de la leyenda: “ANTIDOTO” (CENTRADO, EN MAYUSCULA Y NEGRITA) se
debe cumplir lo sefialado en el numeral 5.4.15.2.

i 1%
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11.9 Bajo el titulo “SOLVENTE” se debe indicar si la formulacion contiene solvente tipo hidrocarburo,
declarar su nombre quimico.

11.10 Se debe declarar el valor de densidad del producto cuando sea liquido y la temperatura a la cual se
midi6 seguido del titulo “DENSIDAD*” (CENTRADO, EN MAYUSCULA Y NEGRITA). En el caso
de empaques multiples se debe indicar por separado para cada una de las formulaciones liquidas
componentes de la misma.

11.11 Las siguientes leyendas deberdn aparecer centradas en letra maydscula y negrita:

11.11.1 “ESTE PRODUCTO PUEDE SER MORTAL SI SE INGIERE O SE INHALA
PUEDE CAUSAR DANOS A LOS 0JOS Y A LA PIEL POR EXPOSICION”,

11112 “NO ALMACENAR EN CASAS DE HABITAHCI{')N”.
)11.11.3 “MANTENGASE ALEJADO DE LOS NINOS, PERSONAS MENTALMENTE

INCAPACES, ANIMALES DOMESTICOS, ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS?”.
11.11.4 Se debe agregar el respectivo pictograma de almacenamiento.

11.12 Bajo el titulo “USO AGRONOMICO” (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN LETRA
MAYUSCULA Y NEGRITA) se deber4 indicar el uso agronémico del producto.

11.13Bajo el titulo “MODO DE ACCION” (ALINEADA A LA IZQUIERDA, EN LETRA
MAYUSCULA Y NEGRITA) se deberé indicar como actia el plaguicida (ejemplo: es sistémico, de
contacto, preventivo, curativo, polivalente, post-emergente, pre-emergente, entre otros.). Ademds se
debe describir como se transloca el plaguicida en la planta (via xilema o floema, entre otros).

11.14 Bajo el titulo “EQUIPO DE APLICACION” (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN LETRA
MAYUSCULA Y NEGRITA) deberd especificarse detalladamente el equipo de aplicacion de
acuerdo a la clase, el tipo de formulacién y modo de accién del plaguicida a utilizar, asi como del tipo
") de equipo de aplicacion (aspersora, espolvoreadora, tractor, helicéptero, avioneta, aplicador de
" granos, entre otros), tipo de aplicacion (terrestre o aérea).

11.14.1 Se debe agregar la recomendacién de que antes de utilizar el equipo se debe verificar que se
encuentra en buen estado de funcionamiento, sin fugas y con la calibracién correcta, asi como indicar
el tipo de boquilla que se debe de utilizar.

11.14.2 Seguidamente se deberan colocar los pictogramas de actividad (ver Anexo C).

1115 Bajo el titulo “FORMA DE PREPARACION DE LA MEZCLA” (ALINEADO A LA
IZQUIERDA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) se debe indicar:

11.15.1 El procedimiento recomendado por el fabricante o formulador cuando se aplica sélo o en
mezcla con otros plaguicidas.
11.15.2 Citar el vehiculo para la mezcla (agua o aceite).

11.15.3  Si el producto debe agitarse y sus condiciones antes de emplearse para hacer la mezcla.
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11.154 pH adecuado del agua o de la mezcla a utilizar, éste ltimo de acuerdo al tlpo de producto o
al efecto que se quiera obtener del producto sobre la planta.

11.15.5 Indicar que una vez realizada la aplicacién se debe de lavar el equipo.

11.15.6 Deberan colocarse los pictogramas de precaucion y advertencia de uso de acuerdo al tipo de

formulacién del producto (ver Anexo C).
11.16 Bajo el titulo “RECOMENDACIONES DE USO” (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN
LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) se deber4 incluir:

- El nombre comin del cultivo y de la plaga.
- El nombre cientifico del cultivo y de la plaga escritos en letra cursiva y negrita.

11.16.1 Dosis recomendadas incluyendo cantidad de producto comercial por unidad de érea, etapa
fenolégica del cultivo y cantidad de producto por volumen de agua.

" Paraello se podr4 agregar la informacion mediante un cuadro indicando:

| Cultivo | Plaga | Dosis | Observaciones |

11.17 Bajo el titulo “INTERVALO DE APLICACION” (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN
LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) se debe indicar el intervalo en términos de tiempo cuanto debe
de trascurrir entre una aplicacion y otra del producto. Adicionalmente deberd indicarse el ntimero
maéximo de aplicaciones por ciclo del cultivo.

11.18 Bajo el titulo “INTERVALO ENTRE LA IjLT]]V[A APLICACION Y LA COSECHA”
(ALINEADO A LA TZQUIERDA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) se debe indicar en
términos de fiempo cuanto debe trascumir entre la tltima aplicacion del plagunicida y la toma de la
cosecha.

11.19 Bajo el titulo “INTERVALO DE REINGRESO AL AREA TRATADA” (ALINEADO A LA
IZQUIERDA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) se debe indicar en términos de tiempo entre
la aplicacion del plaguicida y la entrada de personas al campo tratado o.del pastoreo del ganado.

11.20 Bajo el tinlo “FITOTOXICIDAD” (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN LETRA
MAYUSCULA Y NEGRITA) se deberd indicar en cuales condiciones de aplicacion puede resultar
fitotoxico el producto a los cultivos en que se recomienda.

1121 Bajo el titulo “COMPATIBILIDAD” (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN LETRA
MAYUSCULA Y NEGRITA) se debera indicar con cuales productos agroquimicos no es compatible.

11.22 Bajo el titulo “PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO” (ALINEADO A LA
IZQUIERDA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) indicar €l equipo de proteccion personal a
utilizar, medidas de precaucién y recomendaciones para el manejo de envases/empaques vacios y
derrames.
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1123 Bajo el titulo “ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE” (ALINEADO A LA
IZQUIERDA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) se deber4 indicar la forma en que debe ser
transportado y almacenado el producto para evitar dafios a la salud humana, animal o al ambiente.

11.24 Se debe agregar la leyenda “NO ALMACENAR ESTE PRODUCTO EN CASAS DE
HABITACION. MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y
PERSONAS CON DISCAPACIDAD MENTAL” (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN LETRA
MAYUSCULA Y NEGRITA). Adicionalmente, la leyenda debe ir acompafiada del respectivo
pictograma (alineado al lado derecho).

11.25 Leyendas segiin la forma de aplicacion:

11.25.1 Indicar cualesquiera de las tres leyendas que a continuacién se describen, dependiendo del
" tipo de formulacion del plaguicida y se utilizard el o los pictogramas respectivos segiin sea el caso, la
" leyenda (ALINEADA A LA IZQUIERDA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) al margen y el

o los pictogramas a la derecha.

a) “UTILICE EL SIGUIENTE EQUIPO DE PROTECCION AL MANIPULAR EL
PRODUCTO, CARGA Y APLICACION:
- GUANTES, BOTAS DE HULE, MASCARILLA, SOMBRERO,
- PROTECTOR DE 0OJOS, PANTALON Y CAMISA DE MANGA LARGA,
DELANTAL DE MATERIAL IMPERMEABLE”.

b) “UTILICE EL SIGUIENTE EQUIPO DE PROTECCION AL MANIPULAR EL
PRODUCTO, DURANTE LA PREPARACION DE LA MEZCLA, CARGA Y
APLICACION.

- GUANTES, BOTAS DE HULE, MASCARILLA, SOMBRERO,
- PROTECTOR DE 0JOS, PANTALON Y CAMISA DE MANGA LARGA,
DELANTAL DE MATERIAL IMPERMEABLE”.

) ¢) “UTILICE EL SIGUIENTE EQUIPO DE PROTECCIONAL MANIPULAR EL
PRODUCTO Y SU APLICACION O COLOCACION:
- GUANTES, BOTAS DE HULE, MASCARILLA, SOMBRERO
- PROTECTOR DE OJOS, PANTALON Y CAMISA DE MANGA LARGA,
DELANTAL DE MATERTAL IMPERMEABLE”.

La ANC aprobara las leyendas de medidas de proteccion distintas a las anteriores, siempre que las
mismas sean sustentadas técnicamente por el fabricante.

11.25.2 Colocar la siguiente leyenda (CENTRADA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA)
“NO COMER, FUMAR O BEBER DURANTE EL MANEJO Y APLICACION DE ESTE
PRODUCTO. BANESE DESPUES DE TRABAJAR Y PONGASE ROPA LIMPIA”.

25

xSt
iy




ALCANCE DIGITAL N° 85.—Viernes 27 de mayo del 2016
REGLAMENTD TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.67:13

11.26 Seguido del titulo “SINTOMAS DE INTOXICACION” (ALINEADO A LA IZQUIERDA,
EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) se deben indicar los sintomas de intoxicacién los propios

del producto.

11.27 Bajo el titulo “PRIMEROS AUXILIOS” (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN LETRA
MAYUSCULA Y NEGRITA) deberan indicarse los primeros auxilios para cada caso: ingestion,
contacto con la piel, inhalacién y contacto con los ojos; en el orden indicado.

11.28 Debera aparecer la leyenda: “NUNCA DE A BEBER NI INDUZCA EL Y(')M]TO A
PERSONAS EN ESTADO DE INCONSCIENCIA” (CENTRADA EN MAYUSCULA Y

NEGRITA).

11.29 Bajo el titulo “ANTIDOTO Y TRATAMIENTO MEDICO* (ALINEADO A LA

) IZQUIERDA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) Si tiene antidoto deben indicarlo, si no
tiene indicar “NO TIENE”, En cuanto al tratamienfo médico; indicar procedimiento general o el
especifico. Este titulo debe indicarse en letra mayiscula, negrita y centrada.

11.30 Bajo el titulo: “CENTROS NACIONALES DE INTOXICACION” (ALINEADO A LA
IZQUIERDA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) debera colocarse el nombre completo de la
institucién encargada de atender este tipo de emergencias, el nombre del pafs y los niimeros de teléfono.

11.31 Bajo el tftulo: “MIEDIDAS PARA LA PROTECCION DEL AMBIENTE” (ALINEADO A
LA TZQUIERDA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) se deberdn indicar los efectos sobre el
ambiente segiin corresponda: toxicidad para aves, organismos acuéticos, abejas, lombrices u otro
organismo (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA) y su
respectivo pictograma de acuerdo al Anexo C (ALINEADO A LA DERECHA, EN MAYUSCULA Y
EN NEGRITA).

- “'I‘C:)XICD PARA EL GANADO? y su pictograma.
) - “TOXICO PARA AVES” y su pictcagrgma.
: - “TOXICO PARA PECES O CRUSTACEQS” y su pictograma.
- “TOXICO PARA ABEJAS” y su pictograma.
- “NO CONTAMINE RiOS, LAGOS Y ESTANQUES CON ESTE PRODUCTO O
CON ENVASES O EMPAQUES VACIOS”

11.32 Debe indicarse si el producto es persistente en suelo o agua, asi como las medidas a seguir en
casos de derrames y recoleccién de envases/empaques o desechos. Indicar ademaés los peligros fisico —
quimicos que presenta el producto, tales como inflamabilidad y corrosividad. Indicar las medidas de
mitigacién segin corresponda.

11.33 Para el caso de plaguicidas quimicos formulados deberd llevar las siguientes leyendas
(ALINEADA A LA IZQUIERDA, EN LETRA MAYUSCULA Y NEGRITA), segiin corresponda:

" “RESPETE LAS AREAS DE PROTECCION DE RiOS, QUEBRADAS Y OTRAS
AREAS FRAGILES”. ;
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- “NO APLIQUE EL PRODUCTO EN CONDICIONES CLIMATICAS QUE
FAVORECEN LA ESCORRENTIA O DERIVA DEL PRODUCTO”.
- “ASEGURESE QUE LAS AREAS DE PROTECCION DE LOS CAUCES DE AGUA
ALEDANOS AL CULTIVO CUENTEN CON BARRERAS DE PROTECCION (TALES
COMO VEGETACION) QUE MINIMICE LA DERIVA DEL PRODUCTO?.

11.34 Bajo el titulo “MANEJO DE ENVASES, EMPAQUES, DESECHOS Y REMANENTES”
(alineado a la izquierda, en letra mayuscula y negrita) se debe indicar el procedimiento para la
disposicién final de estos.

NOTA: Para el caso de vehiculos fisicos con plaguicidas deben indicar también la recoleccién de dichos
vehiculos fisicos posterior a su uso.

j 11.35 De incluir la leyenda: “EL USO DE LOS ENVASES O EMPAQUES EN FORMA
DIFERENTE PARA LO QUE FUERON DISENADOS, PONE EN PELIGRO LA SALUD
HUMANA Y EL. AMBIENTE?”. Debera indicarse centrada, en letra mayiiscula y en negrita.

11.36 Bajo el titulo “AVISO DE GARANTIA” (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN LETRA
MAYUSCULA Y NEGRITA) se deberi indicar las concesiones que el formulador,
registrante/distribuidor, ofrecen para la garantia del producto.

11.37 Bajo el titulo “FORMULADO POR” (ALINEADO A LA IZQUIERDA, EN LETRA
MAYUSCULA Y NEGRITA) se deber4 indicar quien es el formulador.

11.38 Bajo el titulo “IMPORTADOR?” (AL MARGEN IZQUIERDO, EN LETRA MAYUSCULA Y
NEGRITA), se debe indicar el nombre y direccion completa, niimero de teléfono, correo electrénico o
fax del importador.

11.39 PAfS Y NUMERO DE REGISTRO.

11.40 Para el caso de vehiculos fisicos que contengan plaguicidas se deben de seguir las siguientes
instrucciones:

11.40.1 Bajo el titulo “INDICACIONES DE USO” (EN MAYUSCULA Y NEGRITA) se debers
indicar el procedimiento en la manipulacién del producto terminado antes, durante y después de colocado
el mismo en el campo.

11.40.2 Bajo el titulo “INTERVALO DE APLICACION” (EN MAYUSCULA Y NEGRITA) se debe
indicar el tiempo que debe de trascurrir de una colocacién a otra en el campo.

11.40.3 Bajo el titulo “COMPATIBILIDAD” (EN MAYUSCULA Y NEGRITA) se deber4 indicar con
cuales agroquimicos no es compatible.
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12 VERIFICACION Y VIGILANCIA

La vigilancia y verificacién de este Reglamento Técnico Centroamericano le corresponde a la
Autoridad Nacional Competente de cada uno de los Estados Parte.

13. DISPOSICIONES FINALES

13.1 Toda etiqueta que haya sido aprobada o actualizada en alguno de los Estados Parte conforme al
presente reglamento, serd aceptada por los otfros Estados Parte mediante la presentacién de la
resolucién u oficio de aprobacién de la ANC que lo aprobd.

Si la Autoridad Nacional Competente (ANC) verifica que la etiqueta aprobada por uno de los Estados
Parte no cumple con los requisitos, procedera a solicitar que la etiqueta sea corregida vy aprobada de

% _conformidad con el presente reglamento por la ANC que emiti6 la resolucién que fundamenta la

solicitud del reconocimiento de la etiqueta.

13.2 Transitorio I. Actualizacién de etiquetas y panfletos. Las etiquetas y panfletos aprobados con
normativas anteriores a la entrada en vigencia del presente RTCA, tendrdn un plazo de 3 afios para
cumplir con los requisitos del presente reglamento, periodo en el cual las empresas deberdn agotar sus
existencias de etiquetas y panfletos.

13.3 Transitorio II. El registrante podrd actualizar la etiqueta y panfleto antes del vencimiento del
plazo establecido en el transitorio I del presente reglamento.

13.4 Transitorio ITI. Las solicitudes de autorizacién de etiqueta y panfleto que hubiesen iniciado el
framite de conformidad con la legislacién vigente en la fecha de su presentacion, concluirdn el tramite
con esa normativa o solicitar adherirse a la nueva legislacién y debe cumplir con el plazo establecido en
el transitorio I del presente reglamento para su actualizacion.

13.5 Los requisitos expresados en este reglamento son la totalidad de requisitos, que las ANC
requerirdn para aprobar el etiquetado de los productos regulados en el presente reglamento.
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ANEXO A
(NORMATIVO)
Siglas de la formulacién del plaguicida ]
CODIGO | TIPO DE FORMULACION CODIGO | TIPO DE FORMULACION
AB Cebo en granos GS Grasa
AE Aerosol GW Gel hidrosoluble
AL Liquidos de aplicacion directa HN Nebulizable al calor
AP Polvos de aplicaci6n directa KK Empaque mixto solido/liquido
BB Cebo en bloques , KL Empaque mixto liquido/liquido
BR Bloque de liberacién controlad KN Nebulizable en frio
CB Cebo concentrado KP Empaque mixto sélido/sélido
CF Cépsulas en suspension para tratar LA Laca
semillas
LS Solucidn para tratar semillas
CL Liquido o Gel de contacto ME Microemulsion
CG Granulos encapsulados MG Microgranulo
Cp Polvo de contacto OF Suspensién miscible en aceite
CS Cépsulas en suspension OL Liquido miscible en aceite
DC Concentrado dispersable or Polvo dispersable en aceite
DP Polvo seco PA Pasta
DS Polvo para tratar semillas en seco PB Cebo en discos
DT Tableta de aplicacién directa PC Pasta o Gel concentrado
EC Concentrado emulsionable PR Barrita impregnada
ED Liquido electro cargable PS Semilla impregnada
EG Grénulo emulsionable RB Cebo de aplicacién directa
EO Emulsion, agua en aceite SB Cebo en trozos
ES Emulsion para tratar semillas SC | Suspension concentrada
EW Emulsidn, aceite en agua SE Suspension o emulsion’
FD Lata generadora de humo SG Grénulos solubles
FG Grénulos finos SL Concentrado soluble
FK Bengala generadora de humo SO Aceite esparcible
FP Cartucho generador de humo Sp Polvo soluble
FR Barra generadora de humo SS Polvo soluble para tratar semillas
FS Suspensién concentrada para tratar ST Tabletas solubles
semillas

SU Suspension para UBV B
FT Tableta generadora de humo TB Tabletas
FU Generador de humo TC Ingrediente Activo Grado Técnico
FW Pildora Generadora de humo TK Concentrado Técnico
GA Gas TP Sustituido por CP
GB Cebo en Granulos UL Liquido para UBV
GE Generador de Gas VP Emisor de vapores
GF Gel para tratar semillas WG Gréanulos dispersables
GG Macro granulos WP
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CODIGO [ TIPO DE FORMULACION CODIGO | TIPO DE FORMULACION
GL Gel emulsionable WS Polvo dispersable para tratar

semillas
GP Polvo fino WT Tabletas mojables
GR Granulado XX Otros (nuevas formulaciones)
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~ANEXO B.
(NORMATIVO)
Clasificacion toxicolégica

Criterio de Clasificacion de las sustancias

Las sustancias se clasifican en cinco categorias de peligro basadas en la toxicidad aguda por ingestion
cutdnea o inhalacién, conforme a los criterios numéricos expresados en valores umbral tal como
muestra la tabla siguiente:

Tabla B.1.
Categoria de peligro de toxicidad aguda
| Via de Exposicién Categoria 1 | Categoria 2 | Categoria 3 | Categoria 4 | Categoria 5
7| Oral (mg/kg de peso 5 50 300 2000
“| corporal) _
Cutdnea (mgkg de 50 200 1000 - 2000 5000
peso corporal)
Gases (ppmV) 100 500 2500 20000 >20000
Vapores (mg/l) 0,5 2,0 10,0 20,0 >20,0
Polvo y  nieblas 0,05 0,5 1,0 5,0 >5,0
(mg/l)
NOTAS:

1. La concentracion de los gases se expresa en partes por millon de volumen (ppmV).

2. Los valores de toxicidad aguda se expresan en valores (aproximados) de la DL50 (ingestion,
absorcién cutdnea) o CL50 (inhalacién).
Fuente: GHS

3. Criterios de Clasificacién de Toxicidad Aguda. Los niimeros en las columnas de categoria
deben ser leidos como sigue, por ejemplo para toxicidad oral: categoria 1: <5, categoria 2: >5
y <50, categoria 3: >50 y <300, categoria 4: =300 y <2000, categoria 5: >2000 y < 5000.
Fuente: GHS/UNITAR NACIONES UNIDAS.

4, Los productos con DL50 mayor de 5000 mg/kg serdn clasificados en la categoria 5, en la
exposicién Oral y Cuténea.

5. Para la aplicaci6n de la clasificacién toxicolégica recomendada por la GHS, los técnicos deben
conocer y aplicar los lineamientos que el documento oficial de GHS desarrolla sobre c6mo
aplicar la clasificacién de la DL50, si es un solo ingrediente activo o es una mezcla de
ingredientes activos, de acuerdo a la via y tipo de exposicidon.
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6. Los técnicos al aplicar la clasificacion toxicolégica de las diferentes formas de exposicion
deberén elegir la clasificacion mds peligrosa (el valor mas toxico), con el objetivo de proteger
la salud y el ambiente siempre que dicha clasificacién aplique al producto que se estd
evaluando.

7. La clasificacién toxicoldgica inhalatoria (CL50) se debe aplicar en aquellos productos
fumigantes que forman neblina, gas, vapores o polvo.

Tabla B.2.
Pictogramas de eategoria de peligro de toxicidad aguda seglin GHS.

Categoria 1 | Categoria 2 | Categoria 3 | Categoria 4 | Categoria 5
Simbolo Calaveray | Calaveray | Calaveray Signo de
tibias tibias tibias exclamacion
cruzadas cruzadas cruzadas Sin simbolo
0 %@A '
S |
Palabra de Peligro Peligro Peligro Atencién Atencién
Advertencia
Tabla B.3.
Color de la banda toxicolégica por categoria de peligro de toxicidad aguda segiin FAO.
Categoria Color de Banda
1 Rojo PMS 199-C
2 RojoPMS 199-C
3 Amarillo PMS 101-C
4 Azul PMS 293-C
5 Verde PMS 347-C
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ANEXO C
(NORMATIVO)
Pictogramas de almacenamiento, actividad, precauciones y advertencias de uso, proteccién del
ambiente y de triple lavado.
A. Almacenamiento:

Foa

B. Actividad:

.Y

D. Proteccion al ambiente:

Li%ﬂ%

E. Triple lavado

REPETIR TRES VEGES J

--=-FIN DEL REGLAMENTO----
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Articulo 2.- Derdguense del Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-S-MINAE-MEIC del 31 de
octubre de 2006, denominado “Reglamento sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas
Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines
de Uso Agricola™, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 07 del 10 de enero de 2007; a
partir de la fecha de entrada en vigencia de la Resolucion N° 365-2015 (COMIECO-LXXII)
de fecha 24 de junio de 2015; las siguientes disposiciones:

e El “Anexo X: Etiqueta de tres cuerpos para coadyuvantes y sustancias afines, que por el
drea disponible en el envase no requieren panfleto™;

» El “dnexo XI: Etiqueta de dos cuerpos para coadyuvantes y sustancias afines, que por el
area disponible en el envase no requieren panfleto™;

:
o El “dnexo XII: Etiqueta de un cuerpo para coadyuvantes, sustancias afines y vehiculos
[isicos que contienen sustancias afines, la cual deberd acompatiarse del panfleto”,

e El “Anexo XIII: Efiqueta de dos cuerpos para sustancias afines, la cual deberd
acompafiarse del panfleto™;

o El “Anexo XIV: Etiqueta de tres cuerpos para sustancias afines y vehiculos fisicos que
conlienen sustancias afines y que deben de adjuntdrsele el panfleto”;

o El “Anexo XV: Panfleto para coadyuvantes y sustancias afines’;

e El “dnexo XVI: Panfleto para sustancias afines que estan incorporados en un vehiculo
fisico y que no requieren preparacion de mezcla ni equipo de aplicacion”.

Articulo 3.- Modifiquense todas aquellas referencias normativas contenidas en los
Reglamentos Técnicos nacionales hechas a los Anexos X, X1, XII, XIII, XIV, XV y XVI del
Decreto Ejecutivo N° 33495-MAG-5-MINAE-MEIC del 31 de octubre de 2006, denominado
“Reglamento sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados,
Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines de Uso Agricola”,
derogados por este Decreto Ejecutivo para que, a partir de la fecha de entrada en vigencia de
la Resolucion N° 365-2015 (COMIECO-LXXII) de fecha 24 de junio de 2015 del Consejo
de Ministros de Integracion Econdémica, tales referencias se entiendan hechas segiin
corresponda al “Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.67:13 Insumos
Agricolas. Ingrediente Activo Grado Técmico, Plaguicidas Quimicos Formulados,
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R
Sustancias Afines, Coadyuvantes y Vehiculos Fisicos de uso Agricola. Requisitos para la
Elaboracién de Etiquetas y Panfletos™, publicado mediante el presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 4.- El presente Decreto Ejecutivo rige a partir del 24 de diciembre de 2015.

Dado en la Presidencia de la Republlca a los nueve dias del mes de octubre del afio dos mil
quince.

PUBLIQUESE.-

WELMER RAMOS GONZALEZ
inistro de Economia, Industria y Comercio

L0IS FELIPE ARAUZ

Ministro de Agricultura y/Ga

FLINT - o TERNANDO/LLORCA CASTRO
I%Er{:l-{rw- "‘"f ALMin stro de Salud

1 vez.—Solicitud N° 13958.—0. C. N° 26966.— (D39676-
IN2016029525).
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