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Servicio Nacional de
Sanidad e Inocuidad
Agroalimentaria

( ACUERDO C.D.SENASA 002-2023 )

ANEXO 1. DEFINICION DE TERMINOS

Aditivo: Componente distinto agregado a la sustancia activa y
que no sean impurezas resultantes del proceso de fabricacion
Componente anadido distinto de la sustancia activa y que no
sean impurezas resultantes del proceso de fabricacion. Tiene
por objeto mantener la estabilidad y facilitar la manipulacion
de la sustancia activa grado técnico, como activo técnico (TC)

o concentrado técnico (TK).

Adulterado: Refiérase al producto fitosanitario que presenta
una cantidad del ingrediente activo diferente al porcentaje
declarado en la etiqueta, o alguno de sus componentes ha
sido sustituido total o parcialmente, o contiene ingredientes

no declarados.

Adyuvantes: Sustancias o preparados, que consistan en
coformulantes, o preparados que contengan uno o varios
coformulantes, en la forma en que se suministren al usuario
y se comercialicen para que el usuario los mezcle con un
producto fitosanitario, y que mejoren su eficacia u otras

propiedades plaguicidas.

Almacenamiento: Accion de almacenar, reunir, conservar,
guardar o depositar productos fitosanitarios en bodegas,
almacenes, aduanas o vehiculos, bajo las condiciones

estipuladas en el presente Reglamento.

Ambiente: Es el entorno, incluyendo el agua, el aire y el
suelo, y su interrelacion; asi como las relaciones entre estos

elementos y los organismos vivos.

AMD: Sistema de Aceptacion Mutua de Datos de la OCDE.

Analisis de riesgos: Proceso que consta de tres componentes:
evaluacion de riesgos, gestion de riesgos y comunicacion de

r1esgos.

Anotacion Marginal: Anotacion que se hace al margen del

registro, cuando es modificado.

Aplicacion Agricola: Toda operacion manual o mecénica
destinada a realizar la aplicacion de formulaciones de producto

fitosanitarios con fines agricolas.

Aprobacién de muestras experimentales: Permiso
concedido por el SENASA a la persona natural o juridica;
mediante la cual se aprueba una cantidad limitada de un
plaguicida, para efectuar investigacion exploratoria en escala
reducida. La misma se autoriza para llevar a cabo ensayos,
investigaciones y experimentaciones con productos quimicos
agricolas y analisis cuali-cuantitativos de laboratorios, para
el combate de plagas y enfermedades de plantas. La data se

podra utilizar para efectos de registro.

Autoridad Nacional Competente (ANC): organismo
u organismos estatales encargados de reglamentar los
plaguicidas, y en forma méas general, de aplicar la legislacion
sobre plaguicidas. En Honduras es el Servicio Nacional de

Sanidad e Inocuidad Agroalimentaria (SENASA).
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Buenas Practicas Agricolas: Conjunto de acciones que
integran apropiadamente los recursos disponibles para crear
condiciones del ambiente favorables para los cultivos sin
producir efectos nocivos ni al medio ambiente ni a la salud

humana.

Cancelacion de Registro: Acto privativo de la Direccion del
Servicio Nacional de Sanidad e Inocuidad Agroalimentaria,
destinado a dejar sin efecto el derecho de importar, producir,
comercializar, exportar y utilizar productos fitosanitarios,
por haber incurrido en una de las causales estipuladas en el

presente reglamento.

Caracterizacion del peligro: Evaluacion cualitativa y/o
cuantitativa de la naturaleza de los efectos nocivos para la
salud relacionados con agentes biologicos, quimicos y fisicos
que pueden estar presentes en los alimentos. En el caso de
los agentes quimicos, debera realizarse una evaluacion de
la relacién dosis-respuesta. En lo que respecta a los agentes
biologicos o fisicos, debera realizarse una evaluacion de la

relacion dosis-respuesta, si se dispone de los datos necesarios.

Caracterizacion del riesgo: Estimacion cualitativa y/o
cuantitativa, incluidas las incertidumbres concomitantes,
de la probabilidad de que se produzca un efecto nocivo,
conocido o potencial, y de su gravedad para la salud de
una determinada poblacion, basada en la determinacion del

peligro, su caracterizacion y la evaluacion de la exposicion.

Certificado de analisis: Documento que detalla el resultado

analitico cualitativo y cuantitativo de una sustancia y/o sus

propiedades fisicas y quimicas, emitido por un laboratorio
nacional o internacional reconocido o acreditado, de

conformidad con la legislacion de Honduras.

Certificado de composicion: Documento en el que se da
constancia de la descripeion cualitativa y cuantitativa de todos

los componentes de una sustancia (TC o PF).

Certificado de Registro: Documento oficial mediante el cual
todo producto fitosanitario es autorizado por la Direccion del
Servicio Nacional de Sanidad e Inocuidad Agroalimentaria
para su venta, uso, importacion y exportacion de acuerdo con

lo establecido en el presente reglamento.

Clase de Producto fitosanitarios: Determina la accion
biologica del producto fitosanitario, por ejemplo: Insecticida,

Fungicida, Herbicida y Nematicida entre otros.

Coadyuvante de aplicacion: Sustancia mezclada con
el producto o que se mezcla con el al ser aplicada y que
contribuye a mejorar o facilitar su aplicacion o eficacia; se
consideran entre ellas las sustancias adhesivas, formadora de
deposito, emulsionante, estabilizante, dispersante, penetrante,

diluyente, sinérgica, humectante o de otro tipo. Segin RTCA.

Comercializacion: Proceso general de promocion del
producto registrado por la Autoridad Nacional Competente
(ANC), incluyendo la publicidad, las relaciones publicas
acerca del producto y los servicios de informacion; asi
como su distribucion y venta en los mercados nacionales e

internacionales.
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Comision: La Comision Interinstitucional de Producto
fitosanitarios, establecida legalmente por Decreto Ejecutivo,
que asesora a las Secretarias en todo lo relacionado con el

registro, el control y el uso de producto fitosanitarios.

Comunicacion de riesgos: Intercambio interactivo de
informacion y opiniones sobre los riesgos, entre las personas
encargadas de la evaluacion de los riesgos y de la gestion de

los riesgos, los consumidores y otras partes interesadas.

Concentracion Letal Media: (CL50): La concentracion
de una sustancia que causa el 50% de mortalidad en los
animales de prueba, usualmente bajo exposicién en un periodo
determinado. Se expresa en miligramos o gramos por litro o
metro cubico de aire, y en partes por millon cuando se trata

de agua.

Control de calidad: Conjunto de mecanismos, acciones y
herramientas destinadas a detectar la presencia de errores y
garantizar en todo momento la produccion uniforme de lotes
de productos formulados o terminados que satisfagan las
normas de identidad, actividad, pureza e integridad dentro de

los pardmetros establecidos.

Decomiso: Consiste en la pérdida de la propiedad que
experimenta el dueno por el Estado de los bienes materiales
que han sido causa o instrumento de una infraccion sefialada

en el presente.

Descontaminacion de envases usados: Procedimiento

mediante el que se descontamina o desnaturaliza adecuadamente

los residuos de producto fitosanitarios remanentes en los
envases usados, atendiendo las recomendaciones de la casa

fabricante o formuladora.

Desechos y residuos: Envases o empaques que hayan
contenido producto fitosanitarios, remanentes, sobrantes
o subproductos de estos productos fitosanitarios que, por
cualquier razén, no pueden ser utilizados; o el producto de
lavado o limpieza de objetos o elementos que hayan estado
en contacto con producto fitosanitarios, tales como ropa de

trabajo, equipos de aplicacion, equipos de proceso y otros.

Destruccion de envases: Método usado para la destruccion de
los envases vacios que han contenido productos fitosanitarios,
atendiendo las recomendaciones de la casa fabricante o

formuladora.

Determinacion del peligro: Determinacion de los agentes
biologicos, quimicos y fisicos que pueden causar efectos
nocivos para la salud y que pueden estar presentes en un

determinado alimento o grupo de alimentos.

Distribuidor: Persona natural o juridica que suministra los
productos fitosanitarios a través de los canales comerciales

en los mercados nacionales o internacionales.

Dosis letal media: (DL50): Estimacion estadistica de la
dosis minima necesaria de una sustancia quimico-toxica para
matar el cincuenta por ciento de una poblacion de animales
de laboratorio en condiciones controladas. Se expresa en
miligramos por kilogramo de peso corporal, con indicacién

de la especie, sexo y edad de los animales usados en la
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experimentacion. Se aplica por via oral, dérmica, mucosa y

parenteral.

Dossier técnico: Conjunto de requisitos técnicos que soportan

el registro de un producto fitosanitario.

Eficacia del producto: Grado de efecto deseado que tiene
un agroquimico formulado en relacion a la plaga sujeta de

control (insectos, 4caros, hongos, etc.).

El SENASA: EIl Servicio Nacional de Sanidad e Inocuidad

Agroalimentaria.

Embalaje: Envoltura exterior protectora que cubre, o en
donde se depositan, los envases de producto fitosanitarios

para efectos de transporte y almacenamiento.

Empaque multiple: Producto con una presentacion particular,
donde en una misma unidad de empaque o envase se
encuentran dos o mas ingredientes activos en formulaciones
separadas fisicamente entre si. El tipo de formulacion de los
ingredientes activos que componen el empaque multiple puede

ser igual o diferente.

Enfermedad: Alteracion del funcionamiento fisiolégico
normal, sea cual fuere su origen, que es perjudicial para el

desarrollo, para la vida del vegetal y para su productividad.

Ensayos y estudios: Investigacion o experimentacion con
vistas a determinar las propiedades o el comportamiento de

una sustancia activa o un producto fitosanitario, predecir

la exposicion a sustancias activas o sus correspondientes
metabolitos, determinar los niveles inocuos de exposicion
y establecer las condiciones para el uso de los productos

fitosanitarios.

Envase o empaque: Recipiente que esta en contacto directo
con el producto etiquetado de conformidad con el presente
reglamento, para conservarlo, identificarlo y que facilite su

transporte.

Equipo de aplicacién: Dispositivo usado para la aplicacion

de producto fitosanitarios y sustancias afines.

Etiqueta: material escrito, impreso o grafico que va en
la superficie del envase adherido (pegado) o estampado
al recipiente del producto objeto de este reglamento, que

identifica y describe el producto contenido en el envase.

Evaluacion de eficacia o Estudios de eficacia Agronémica:
Evaluaciéon de la efectividad de un producto fitosanitario
contra la plaga objetivo, que puede incluir una evaluacion de

su sostenibilidad agronémica y beneficios econdmicos.

Evaluacion de la exposicion: Evaluacion cualitativa y/o
cuantitativa de la ingestion probable de agentes biologicos,
quimicos y fisicos a través de los alimentos, asi como de
las exposiciones que derivan de otras mentes, si fueran

pertinentes.

Evaluacion de la relacion dosis-respuesta: Determinacion

de la relacion entre la magnitud de la exposicion (dosis)
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a un agente quimico, biologico o fisico y de la gravedad
y/o frecuencia de los efectos nocivos conexos para la salud

(respuesta).

Evaluacion de riesgos: Proceso basado en conocimientos
cientificos, que consta de las siguientes fases: (i) determinacién
del peligro, (ii) caracterizacion del peligro, (iii) evaluacion de

la exposicion; y, (iv) caracterizacion del riesgo.

Fabricacion: Sintesis o produccion de un ingrediente activo

producto fitosanitario, puro o de grado técnico.

Fabricante: Persona natural o juridica que se dedica a la

sintesis o produccion de ingrediente activo grado técnico.

Fecha de vencimiento: Tiempo contado desde la fecha de
formulacion hasta aquella en la que el titular de un registro
garantiza las condiciones 0ptimas del producto y que conserva

sus caracteristicas fisicas y quimicas.

Fiscalizacion: Conjunto de actividades de verificacion,
inspeccion y trazabilidad, por las que se verifica el
cumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente

Reglamento.

Formulacion: Preparacion de producto fitosanitarios
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.

Formulador: Persona natural o juridica, que se dedica a la

formulacion de productos fitosanitarios.

Fumigacion: Aplicacion de producto fitosanitarios en un

espacio determinado.

Gestion de envases: Conjunto de reglas, acciones,
procedimientos y medios dispuestos para facilitar la
devolucion y acopio de envases, con el fin de que sean
enviados a instalaciones en las que estaran sujetos a procesos
que permitan su aprovechamiento y/o valorizacion, tratamiento

y/o gestion controlada.

Gestion de riesgo: Todas las acciones tendientes a manejar
adecuadamente el riesgo que se deriva del uso de un producto

fitosanitario, con el proposito de reducirlo a niveles aceptables.

Gestion de riesgos: Proceso de ponderacion de las distintas
opciones normativas a la luz de los resultados de la evaluacion
de riesgos y, si mera necesario, de la seleccion y aplicacion
de las posibles medidas de control apropiadas, incluidas las

medidas reglamentarias.

Hoja de datos de seguridad o Fichas de datos de seguridad:
Un documento que contiene informacion detallada sobre el
producto o preparado quimico y sobre las sustancias quimicas
peligrosas componentes: propiedades fisicas y quimicas,
informacion sobre la salud, seguridad, fuego y riesgos de

medio ambiente que el producto quimico puede causar.

Importador: Persona individual o colectiva, natural o juridica,
que importe producto fitosanitarios quimicos formulados,
ingredientes activos grado técnico, coadyuvantes, vehiculos
fisicos y sustancias afines de uso agricola que se ajusten a las

disposiciones del presente reglamento.
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Informacion confidencial: Informacion técnica presentada
por las Empresas registrantes, en particular aquellas que se
refieren a los métodos de fabricacion, anélisis y otros datos

considerados confidenciales.

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 fabricacion. El ingrediente activo grado técnico se puede
encontrar bajo dos denominaciones: material técnico (TC)
y concentrado técnico (TK). El material técnico (TC), tiene
normalmente una concentracion elevada de ingrediente activo,
puede tener aditivos esenciales tales como estabilizantes,
pero no tiene diluyentes o solventes. El concentrado técnico
(TK), contiene normalmente una concentracion menor de
ingrediente activo, puede tener aditivos esenciales tales como

estabilizantes, asi como diluyentes o solventes.

Ingrediente Activo: compuesto quimico o molécula presente
en cualquiera de las categorias de producto fitosanitarios (IAP,
TC, TK o PF) descrito con un nombre comun especifico y
que contiene el efecto biocida al producto fitosanitario. Parte

biologicamente activa del producto fitosanitario.

Ingrediente inerte: Cualquier sustancia, sin actividad biocida,
que se utiliza como vehiculo del ingrediente activo o como

acondicionador en una formulacion.

Intoxicacion aguda: Cualquier tipo de envenenamiento o
enfermedad provocados por exposicion con un producto

fitosanitario y cuyos efectos adversos ocurren poco después

de una ingestidon o exposicion Unica o varias repetidas, dentro

de un plazo de 24 horas.

Intoxicacion crénica: Cualquier tipo de envenenamiento o
enfermedad provocado por la exposicion con un producto
fitosanitario y cuyos efectos adversos ocurren como resultado
de una exposicion repetida a un producto fitosanitario a

mediano o a largo plazo.

Intoxicacion dermal: Cuadro o estado clinico en el cual
los efectos adversos ocurren como resultado de la absorcion
a través de la piel de un producto fitosanitario sintético
formulado, ingrediente activo grado técnico, coadyuvantes

y sustancias afines.

Intoxicacion oral: Cuadro o estado clinico en el cual los
efectos toxicos son producidos por un producto fitosanitario
sintético formulado, ingrediente activo grado técnico,
coadyuvantes y sustancias afines cuando se absorbe por

ingestion.

Intoxicacion por inhalacion: Cuadro o estado clinico en el
cual las manifestaciones de los efectos toxicos son causadas
por un producto fitosanitario sintético formulado, ingrediente
activo grado técnico, coadyuvantes y sustancias afines

absorbido por las vias respiratorias.

Libro de Inscripciones: Libro, legalmente constituido por
el SENASA, en el que se asienta el registro aprobado de
un producto fitosanitario. En este asiento debera constar, al
menos, el nimero de registro correspondiente del producto,

la marca, el nombre genérico, la concentracion del o de los
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Ingredientes Activos, el formulador, el fabricante, el nombre
de la persona que lo registra, el origen y la fecha de registro

y vencimiento del mismo.

Logo: Es aquel distintivo, simbolo o emblema que puede
estar conformado por letras, imagenes o una combinacion de
ambos entre otras y que es distintivo de una marca, compania,

un producto.

Lote de fabricacion: Cantidad definida de un material

producida en una sola operacion.

Materia prima: Los Ingredientes Activos, adicionales o

inertes que se usan en la fabricacion de producto fitosanitarios.

Mecanismo de accion: Forma de como actua el producto
fitosanitario directamente sobre los procesos fisiologicos de

los organismos.

Modificadores del comportamiento o semioquimicos:
Aquellos compuestos quimicos o mezclas de compuestos
quimicos emitidas por plantas, animales y otros organismos,
que generan una respuesta en la conducta o fisiologia de los

organismos de la misma especie o de diferente especie.

Modo de accion: Forma en que debe entrar en contacto
el producto fitosanitario para realizar su accion (contacto,

ingestion, entre otros).

Nombre comercial: Signo denominativo o mixto que
identifica y distingue una empresa o un establecimiento

comercial determinado.

Nombre comiin: Nombre comun del producto fitosanitario
quimico formulado o del Ingrediente Activo Grado Técnico

aprobado por la ISO.

Nombre quimico: Nombre de la(s) molécula(s) del

Ingrediente Activo de un producto aprobado por [UPAC.

Nimero de lote: Niimero asignado por el formulador a todo
producto formulado o materias primas con el objetivo de darle

trazabilidad al mismo.

Numero de Registro de un producto fitosanitario: Se
compone del nimero de registro, folio y tomo dependiendo
de lo detallado en su certificado de registro, el tomo clasifica

a que clase de producto fitosanitario pertenece.

OCDE: Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo

Econdmicos.

Origen de producto fitosanitario o sustancia activa:

Fabricante o formulador de un pais determinado.

Panfleto: Material impreso que acompafia a cada presentacion
comercial del producto fitosanitario quimico formulado o
sustancia afin, que cumple con los requisitos establecidos en

el RTCA de Etiquetado y Panfletos vigente.

Patrones analiticos: Sustancia quimica, mezcla de sustancias
o sustancias en disolucion, de un grado de pureza certificado,

que esté destinada a utilizarse como material de referencia para
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la identificacion o cuantificacion de plaguicidas, sus residuos,

metabolitos, impurezas, entre otras.

Peligro: Agente biologico, quimico o fisico, o propiedad de

un alimento, capaz de provocar un efecto nocivo para la salud.

Periodo de espera o Periodo de carencia: El tiempo minimo
legalmente establecido o intervalo que debe transcurrir entre
la ultima aplicacion de un producto fitosanitario y la cosecha

y el consumo de un producto agricola.

Periodo de reingreso: Periodo que debe transcurrir entre
el tratamiento o aplicacion de un producto fitosanitario y el

ingreso de personas y animales al area o cultivo tratado.

Permiso especial de funcionamiento: Permiso que deben
tener los establecimientos comerciales que expenden
productos fitosanitarios, otorgado por el SENASA, luego
de haber cumplido con todos los requisitos exigidos por las

Autoridades correspondientes.

Pictograma: Una composicion grafica que contenga un
simbolo, asi como otros elementos graficos, tales como
un borde, un motivo o un color de fondo y que sirve para

comunicar informaciones especificas.

Plaga: Cualquier organismo vivo que compite u ocasiona
dafios a las plantas o a sus productos y que puede considerarse
como tal, debido a su caracter econdomico, calamitoso, invasor

0 extensivo.

Principio de Informacion de Consentimientos Previos

(ICP): Larazon fundamental por la que no deberd procederse

al envio internacional de un producto fitosanitario prohibido
o severamente restringido para proteger la salud humana y el
ambiente sin la aceptacion previa, cuando asi esté establecido,
o contraviniendo la decision de la Autoridad Nacional

Competente del pais importador participante.

Procedimiento de Informacion y Consentimientos Previos
(Procedimiento ICP): Método para obtener y difundir las
decisiones de los paises importadores para saber si desean
recibir en el futuro envios de producto fitosanitarios que han
sido prohibidos o severamente limitados o restringidos. Se
aplica a los productos fitosanitarios que han sido previamente
prohibidos o severamente limitados, asi como a determinados
preparados productos fitosanitarios que presentan problemas
de intoxicaciones en las condiciones de uso de paises en
vias de desarrollo. Dicho procedimiento se describe en las
Directrices para la Aplicacion del Principio de Informacion

y Consentimientos Previos de la FAO.

Producto de uso prohibido: Un producto fitosanitario
cuyos usos registrados han sido totalmente prohibidos por
una decision reglamentaria y definitiva del SENASA, o cuyo
registro o accion equivalente ha sido negado por dafios a la

salud o al ambiente con un respaldo técnico y cientifico.

Producto fitosanitario inorganico: Son los productos
de extraccion de fuentes naturales. Desarrollar requisitos

especiales para su registro.

Producto fitosanitario: Cualquier sustancia, agente bioldgico,

mezcla de sustancias o de agentes biologicos destinadas a
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prevenir, controlar o destruir cualquier organismo nocivo,
incluyendo las especies no deseadas de plantas, animales o
microorganismos que causan perjuicio o interferencia negativa
en la produccion, elaboracion o almacenamiento de los
vegetales y sus productos. El término incluye coadyuvantes,
fitoreguladores, desecantes y las sustancias aplicadas a los
vegetales antes o después de la cosecha, para protegerlos

contra el deterioro durante el almacenamiento y transporte.

Producto formulado: Producto comercial que ha sido
preparado a partir de uno o mas Ingredientes Activos Grado
Técnico, mas los otros componentes de la formulacion,
siguiendo las normas de calidad establecidas, para su

envasado, empacado y venta.

Producto severamente limitado o restringido: Producto
fitosanitario que, por su nivel de riesgo, su venta y uso esté
condicionado a practicas especiales de manejo especificadas

por la Autoridad Nacional Competente (ANC).

Propaganda: Cualquier actividad, accion o acto, en los
medios de comunicacion colectiva u otros medios, que tiene
por objeto promover y estimular la venta y el uso de producto

fitosanitarios.

Receta profesional: Documento expedido por un profesional
de las Ciencias Agricolas, inscrito y autorizado para tal fin
conforme a lo establecido en el Manual de Regentes, mediante
la que recomienda un producto quimico agricola, o un método

de combate, para uso en la agricultura.

Re-envasador, re-empacador: Persona natural o juridica,
autorizada para subdividir con fines comerciales un producto
fitosanitario legalmente registrado, en envases mas pequenos

o mas grandes que el original.

Regente: Profesional de las Ciencias Agricolas que, de
conformidad con las leyes y normativa aplicable asume la
Direccion técnica de las empresas y de los establecimientos

que requieren de estos servicios.

Registrante o solicitante: Persona natural o juridica
responsable de la solicitud de registro de un plaguicida o

producto fitosanitario.

Registro: Asiento legal mediante el que todo producto
fitosanitario es autorizado por el SENASA para su venta y su
uso, de acuerdo con lo establecido en el presente Reglamento,
previa evaluacion de datos cientificos dirigidos a demostrar
que el producto es efectivo para su finalidad y no entrana
un riesgo inaceptable para la salud humana, la salud animal
ni para el medio ambiente bajo las condiciones de uso en

Honduras.

Reglamento.

Retencion: Accion de mantener bajo prohibicion de traslado,
uso o consumo en condiciones de seguridad, o bien mediante el
traslado de éstos a las bodegas del SENASA o bien bajo sellos
de seguridad en el local comercial. Bienes materiales que
hayan incumplido el presente Reglamento, para su posterior

decomiso o liberacion, segin corresponda.
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Riesgo: Funcion de la probabilidad de un efecto nocivo para
la salud y de la gravedad de dicho efecto, como consecuencia

de un peligro o peligros en los alimentos.

Secretarias: Las Secretarias de Estado en los Despachos
de Desarrollo Econdmico, Instituto Hondureno de Turismo,
Secretaria de Finanzas, Agencia de Regulacién Sanitaria
(ARSA), Secretaria de Derechos Humanos, Justicia,
Gobernacion y Descentralizacion, Secretaria de Recursos
Naturales y Ambiente (Ml AMBIENTE+), Secretaria de
Infraestructura y Servicios Publicos (INSEP), Instituto de

Transporte.

Sello de garantia: Sello, marchamo, marbete, tapa de
seguridad o cualquier otro sistema de sellado del envase que

garantiza su identidad y la originalidad del producto.

Sustancia activa: Componente del producto que proporciona

la accion plaguicida o de control bioldgico.

Sustancias afines: Sustancias destinadas a utilizarse como
defoliantes, desecantes, protectores solares, feromonas,
protectores de semilla previo a la siembra contra la accion 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 induccion floral que se producen en forma
natural en las plantas y que se hayan podido reproducir

sintéticamente, entre otros.

Titular del Registro o Registrante: La persona natural o
juridica propietaria del Registro de un Producto fitosanitario

de uso agricola ante la ANC.

Tolerancia: Cantidad maxima de residuos quimicos de
producto fitosanitarios o metabdlicos cuya presencia es
legalmente permitida en productos de consumo humano o
animal. Se acepta como sindénimo Limite Maximo de Residuos

(LMR).

Toxicidad: Propiedad que tiene una sustancia y sus productos
metabdlicos o de degradacion, de provocar en determinadas
dosis, un dafio a la salud, después de haber estado en contacto
con la piel o las mucosas, o haber ingresado en el organismo

bioldgico por cualquier otra via.

Usos menores o cultivos menores: Aquellos usos de
productos fitosanitarios en los cuales el cultivo se considera
de baja importancia econdmica a nivel nacional (cultivo
menor), o la plaga no es importante en un cultivo principal

(plaga menor).

Vencimiento del registro: Fecha a partir de la que el registro
o larenovacion de registro de un producto fitosanitario pierden

vigencia legal.
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ANEXO II. REQUISITOS DE INFORMACION b. CartaPoder de representacion debidamente autenticada

RESPALDATORIA POR TIPO DE REGISTRO

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
UN PRODUCTO INGREDIENTE ACTIVO
(GRADO TECNICO), SIN ANTECENDENTES
DE REGISTRO DE USO

El primer registrante de un Ingrediente Activo sin
antecedente de registro o uso en Honduras debera
remitir al Departamento Regulatorio de Insumos
Agricolas informacion respaldatoria conteniendo la
copia de los estudios completos y el correspondiente

analisis de riesgo del Ingrediente Activo.

En su defecto, copia del certificado de registro de un
pais miembro de la OCED o socio adherente al ADM
autenticada y/o apostillada o la copia de la decision
regulatoria de alguno de alguno de dichos paises
autenticada y/o apostillada, conteniendo el analisis

de riesgo de la sustancia a registrar. Considerando

o cotejada.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria B (copia
del carné profesional vigente).

Recibo de pago por los servicios del SENASA segun
la tasa vigente.

Certificacion extendida por la Direccidén de Propiedad
Intelectual (se aplica en el caso de una marca,
formulacion o invencioén nueva de origen nacional).
Certificado de Registro como empresa sintetizadora
expedido por el SENASA (en el caso que un sea
elaborado en el pais).

Certificado de Analisis cuali-cuantitativo de la
sustancia activa a registrar con nombre y firma del
Responsable Técnico del laboratorio que realizo el
analisis (en caso de presentar una copia, la misma
debera ser autenticada).

Declaracion de Origen del Ingrediente Activo.

Hoja de Datos de Seguridad en conformidad a los

requerimientos del SGA.

., j.  Documentos del Expediente provenientes de paises
como fundamento de aceptacion mutua de datos ya ! P P P
Y N . C extranjeros traducidos al idioma espafiol, autenticados
generados de informacion quimica, toxicologica
. . . ) till .
y ambiental en conformidad con las directrices y/o apostillados
internacionales establecidas en el Codigo internacional
2. Dossier

de conducta sobre la distribucion y utilizacion de

plaguicidas, Directrices para el Registro de Plaguicidas

2.1. Identidad

de 1a FAO. a. Solicitante.
b. Fabricante y paises de origen y procedencia.
. Expediente c. Nombre comun: borrador, propuesto o aceptado por
Formulario de solicitud de registro con nombre y firma ISO.
del Apoderado o Representante Legal y el Regente d. Sinénimos.

Técnico. Al mismo se deben adjuntar los respectivos
timbres de colegios de profesionales de Ciencias

Agricolas.

Nombre quimico: Aceptado o propuesto por [IUPAC
o el estandarizado en la region.

Foérmula empirica.
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g. Formula estructural.
Grupo quimico.
1. Grado de pureza de acuerdo con el origen.
j. Identificar los isdbmeros (cuando corresponda).
k. Identificar las impurezas.
. Identificar los aditivos (ej.: estabilizantes) cuando

proceda.

2.2. Propiedades fisicas y quimicas

a. Aspecto.

b. Estado fisico.

c. Color.

d. Olor.

e. Punto de fusién en grados °C, cuando proceda.

f.  Punto de ebullicion en °C, para los productos que lo
tengan.
Densidad entre 10°C y 30°C.
Presion de vapor entre 10°C y 40 °C, cuando proceda.

1. Solubilidad en agua, a cualquier temperatura entre
15°Cy 25°C.

j- Solubilidad en disolventes organicos entre 20°C y 25
°C.

k. Coeficiente de reparto en n-octanol/agua entre 20°C
y 25 °C.

. Punto de ignicién.

m. Propiedades explosivas.

n. Propiedades oxidantes.

o. Reactividad con el material de envases.

p. Viscosidad (cuando corresponda).

q- PHy, cuando se disponga PK.

r. Tension Superficial (cuando corresponda).

2.3. Aspectos relacionados a su uso

a. Organismos nocivos controlados.

b.

Modo de accion sobre los organismos nocivos y sobre
las plantas.

Ambito de aplicacion previsto (ej.: campo, invernaculo
u otros).

Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser
usado.

Resistencia (informacioén sobre desarrollo de

resistencia y estrategias de manejo).

2.4. Métodos analiticos

a.

M¢étodos analiticos para la determinacion de residuos
en plantas tratadas, productos agricolas, alimentos
procesados, suelo y agua.

Estos métodos seran requeridos si los usos propuestos
para el producto requieren el establecimiento de una
tolerancia.

Métodos analiticos para la determinacién en el aire.

2.5. Residuos en productos tratados

a.

Identificacion de los productos de degradacion y
de reaccién de metabolitos en plantas o productos
tratados.

Comportamiento de los residuos de los Ingredientes
Activos y sus metabolitos desde la aplicacion hasta la
cosecha (cuando sea relevante).

Datos de residuos obtenidos a través de los ensayos
de campo realizados, de acuerdo al disefio propuesto

a la inscripcidn del producto experimental.

2.6. Informacion con respecto a la seguridad

d. Procedimientos para la destruccion de la sustancia

activa y para la descontaminacion.
Posibilidades de recuperacion.
Incineracion controlada y condiciones en las que debe

efectuarse la misma.
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Depuracion de las aguas.

M¢étodos recomendados y precauciones de manejo
durante su manipulacion, almacenamiento, transporte
y en caso de incendio o derrame.

En caso de incendio productos de reaccion y gases de
combustion.

Informacion sobre equipos de proteccion individual.

2.7. Efectos en especies mamiferas

a.

Absorcion, distribucion, excrecion y metabolismo en
mamiferos.

Toxicidad oral aguda.

Toxicidad dérmica aguda.

Toxicidad aguda por inhalacion.

Irritacion de la piel (dérmica).

Irritacion de ojo.

Sensibilizacion dérmica.

Toxicidad a corto plazo: oral de 90 dias (roedor).
Toxicidad a corto plazo: oral de 90 dias (sin roedores).
Pruebas de genotoxicidad in vitro: ensayo de mutacion
inversa bacteriana.

Pruebas de genotoxicidad in vitro: ensayo de células
de mamiferos.

Citogenética in vivo.

. Toxicidad oral a largo plazo.

Carcinogenicidad (dos especies de roedores).
Toxicidad para la reproduccion: estudio de dos
generaciones.

Toxicidad reproductiva: estudios de desarrollo
(teratogenicidad) (dos especies).

Neurotoxicidad aguda (rata).

Neurotoxicidad subcronica 90 dias (rata).

Estudios de toxicidad en metabolitos.

Inmunotoxicidad.

u.

Carcinogenicidad - mecanismo de accion y datos de

apoyo.

2.8. Ecotoxicologia

a.
b.

C.

Toxicidad aviar - toxicidad oral aguda.

Toxicidad aviar — reproduccion.

Toxicidad para peces - toxicidad aguda.

Toxicidad en peces: etapa temprana de la vida (agua
dulce).

Toxicidad para las especies acuaticas distintas de
los peces - toxicidad aguda para los invertebrados
acuaticos.

Toxicidad para las especies acuaticas distintas de los
peces: ciclo de vida de los invertebrados acuaticos
(agua dulce).

Efectos sobre las abejas - abejas - toxicidad oral aguda.
Efectos sobre las abejas - abejas - toxicidad aguda por
contacto.

Efectos sobre las lombrices de tierra - Prueba de
reproduccion.

Efectos sobre la actividad microbiana del suelo.
Efectos sobre las algas - toxicidad de las algas (nivel
D).

Efectos en plantas acuéticas - Ensayo de toxicidad

Lemna (nivel I).

. Efectos sobre las abejas - abeja - toxicidad cronica.

Efectos sobre Collembola en el suelo - Prueba de

reproduccion.

2.9. Comportamiento y destino ambiental

a.

Ruta y tasa de degradacion en el suelo: metabolismo
aerobico y anaerobico del suelo.
Estudios de movilidad - adsorcion y desorcion.

Tasa de hidrolisis.
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Fototransformacion directa en agua.

Degradacion en sistemas acudticos - metabolismo
acuatico aerobico.

Degradacion en sistemas acuaticos - metabolismo

acuatico anaerobico.

Una vez registrado el Ingrediente Activo, el mismo sera

incluido en la base de datos del SENASA.

II.

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
PRODUCTOS FORMULADOS A BASE DE
SUSTANCIAS QUIMICAS

Expediente

Formulario de solicitud de registro con nombre y firma
del Apoderado o Representante Legal y el Regente
Técnico. Al mismo se deben adjuntar los respectivos
timbres de colegios de profesionales de Ciencias

Agricolas.

. Carta Poder de representacion debidamente autenticada

o cotejada.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria B (copia
del carné profesional vigente).

Recibo de pago por los servicios del SENASA segiun

la tasa vigente.

. Certificacion extendida por la Direccion de Propiedad

Intelectual (se aplica en el caso de una marca,
formulacion o invencioén nueva de origen nacional).
Certificado de Registro como empresa formuladora
expedido por el SENASA (en el caso que un producto

formulado sea elaborado en el pais).

. Certificado Registro o de Libre venta u Origen o

Exportacion o Declaracion de Manufactura del

Fabricante (Formulador) debidamente autenticados

2.

y/o apostillados (en caso de presentar una copia, la
misma deberd ser autenticada).

Certificado de Composicion original con nombre y
firma del Responsable Técnico del Control de Calidad
de la empresa formuladora del producto (en caso de
presentar una copia, la misma debera ser autenticada).
Certificado de Analisis cuali-cuantitativo del
producto formulado a registrar con nombre y firma
del Responsable Técnico del laboratorio que realizod
el andlisis (en caso de presentar una copia, la misma
debera ser autenticada).

Declaracion de Origen del Ingrediente Activo del
producto formulado.

Etiqueta y panfleto armonizado de acuerdo al RTCA
vigente.

Hoja de Datos de Seguridad en conformidad a los

requerimientos del SGA.

.Documentos del Expediente provenientes de paises

extranjeros traducidos al idioma espafiol, autenticados

y/o apostillados.

Dossier

2.1. Descripcion general

a.

b.

d.

c.

Nombre y domicilio del formulador.
Marca comercial.

Nombre del o los Ingredientes Activos.
Tipo de uso.

Tipo de formulacion.

2.2. Composicion

a.

Certificado de Composicion original debera: Nombre
quimico del Ingrediente Activo con accidn biologica
segun la [IUPAC y su porcentaje en masa/masa (m/m)
si es solido y masa/volumen (m/v) si es liquido.

Los ingredientes inertes se deberan especificarse en

porcentaje m/m si es solido y m/v si es un liquido.
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Deberan declararse el(los) solvente(s) a base de
hidrocarburos.
Certificado de Analisis cuali-cuantitativo del producto

formulado a registrar.

Si alguno de estos documentos provenien de paises

extranjeros deberan ser traducidos, autenticados

y/o apostillados. La informaciéon contenida en estos

documentos sera considerada confidencial.

2.3. Propiedades fisico-quimicas

a.

Aspecto

a.1. Estado fisico.

a.2. Color.

a.3. Olor.

Estudio de estabilidad del producto en el
almacenamiento, tanto respecto de su composicion
como de sus propiedades fisicas relacionadas con el
uso.

Densidad relativa.

Inflamabilidad: para liquidos, punto de inflamacion;
para solidos, debe aclararse si el producto es o no
inflamable.

PH.

Explosividad.

2.4. Propiedades fisicas relacionadas con su uso

a.

b.

Humedad y humectabilidad, para los polvos
dispersables.

Persistencia de espuma, para los formulados que se
aplican en el agua.

Suspensibilidad para los polvos dispersables, los
concentrados en suspension, granulos dispersables y

encapsulados.

d. Analisis granulométricos en huimedo/tenor de polvo,
para los polvos dispersables y los concentrados en
suspension.

e. Analisis granulométrico en seco. Determinacion del
contenido de polvo para granulos y polvos.

f. [Estabilidad de la emulsion, para los concentrados
emulsionables.

Corrosividad.

h. Incompatibilidad con otros productos.

i.  Densidad a20°C en g/ml, para formulaciones liquidas.

j. Viscosidad, para suspensiones y emulsiones.

k. Indice de sulfonacion, para aceites.

. Desprendimiento de gas, s6lo para granulos generadores
de gas.

m. Soltura o fluidez, para polvos secos.

n. Indice deiodo e indice de saponificacion, para aceites
minerales.

0. Resistenciaa la luzy temperaturas (condicionalmente
requerido).

p. Cualquier otra propiedad relacionada con su uso, de

acuerdo al tipo de formulacion.

2.5. Datos sobre la aplicacion

a. Ambito de aplicacion.

b. Modo de accion: forma en que debe entrar en contacto
el producto fitosanitario para realizar su efecto sobre
los organismos, plagas (ej.: toxico por inhalacion,
contacto, sistémico u otras formas).

c. Mecanismo de accion: forma de como actua el
producto fitosanitario directamente sobre los procesos
fisioldgicos de los organismos (forma bioquimica de
accion del Ingrediente Activo sobre las plagas).

d. Condiciones en que el producto puede ser utilizado.

e. Dosis (En las recomendaciones del estudio de eficacia,
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debe concordar la dosis con la conclusion brindada en
el ensayo de eficacia, realizado por el investigador o
ente responsable).

f. Numero y momentos de aplicacion, intervalo de
aplicacion.
M¢étodos de aplicacion.
Instrucciones de uso.

i.  Tiempo de reingreso al area tratada.

J. Periodo de carencia por cultivo o familia.

k. Efectos sobre cultivos sucesivos.

1. Fitotoxicidad y compatibilidad.

m. Nombre comun y cientifico de las plagas para las que
se recomienda el producto.

n. Nombre comun y cientifico de los cultivos para los
que ofrece proteccion.

o. Informe del estudio de eficacia agrondémica.

El estudio de eficacia agronémica y fitotoxicidad de
los usos propuestos, debera ser realizado en al menos
una especie representativa cultivada en Honduras y los
ensayos ser realizados en el pais o en paises con similares
condiciones agroclimaticas de la region Centroamericana,
el Caribe, México y paises del Norte de Sudamérica. Dicho
informe debe estar firmado y sellado por el investigador
responsable de los ensayos y el Responsable técnico de
la empresa registrante, y tendran una vigencia maxima
de diez (10) afios retroactiva a la fecha de elaboracion

del estudio.

2.6. Envases y embalajes

a. Envases: tipo, material, capacidad y resistencia.

b. Embalajes: tipo, material, capacidad y resistencia.

c. Accion del producto sobre el material de los envases.
d. Procedimientos para la descontaminacion y manejo

de los envases.

e. Plan de Gestion de envases vacios aprobado por el

SENASA.

2.7. Datos sobre los remanentes

a. Plan de Gestion del producto fitosanitario en caso de
vencimiento del mismo.

b. Procedimientos para la destruccion del [LA. y para la
descontaminacion.

c. Posibilidades de recuperacion, si se dispone de datos.

d. Posibilidades de neutralizacion del I.A.

e. Incineracion controladay sus condiciones (si aplicara).

f. Depuracion de las aguas (si se dispone).

g. Métodos recomendados y precauciones de manejo
durante su manipulacion, almacenamiento, transporte,
y en caso de incendio.

h. En caso de incendio, productos de reaccion y gases
de combustion.

1. Informacion sobre el equipo de proteccion individual.

j. Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion.

2.8. Datos sobre residuos

a. Propuesta de datos de LMR para productos de origen
vegetal y de periodos de carencia para los cultivos, en
funcidn de las recomendaciones de uso propuestas en
el panfleto. En primera instancia se tomaran los datos
de LMR del Codex Alimentarius.

b. En caso de que no existan LMR establecidos por
el Codex Alimentarius, y en funcioén de la practica
agricola propuesta, se podran proponer LMR
establecidos por paises de alta vigilancia como, por
ejemplo, Estados Unidos de Norteamérica, Canada,
Nueva Zelanda, Australia, Brasil o la Union Europea.

c. En caso de no existir antecedentes de datos de LMR

para los cultivos y practicas agronomicas en el Codex
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Alimentarius ni en ninguno de los paises de alta
vigilancia antes mencionados, se tomara un valor por
defecto de 0.01 mg/kg correspondiente al limite de

deteccion del método de analisis.

2.9. Informacion toxicologica
Los estudios deben estar patrocinados por la empresa
registrante o el formulador correspondiente, con la debida

autorizacidn autenticada segun la normativa vigente.

Los estudios originales y los resumenes de la informacion

toxicologica de los productos formulados deberan

ser propios del registrante o del formulador. Estos
documentos deberan contar con su correspondiente Carta
de Autorizacion para el uso en el Registro autenticada

y/o apostillada en caso de provenir de un pais extranjero.

a. Toxicidad aguda para mamiferos: DL50, Oral, DL50,
Dermal, CL50, Inhalatoria, Irritacion cutanea y ocular
y Sensibilizacion cuténea.

b. En el caso que la empresa registrante no disponga de
estudios in vivo toxicologicos correspondientes a los
items citados en a) podra presentar estudios in vitro
y/o in silico, que utilicen modelos de experimentacion
alternativos, siempre y cuando dichos protocolos
y ensayos hayan sido avalados para el Registro de
Productos fitosanitarios regulados por normativas de
la OECD. El registrante debera solicitar mediante una
nota, la aceptacion de dichos estudios brindando una
justificacion técnico-cientifica del uso de los mismos.
Todos los documentos deberan ser presentados en
espafiol.

c. Informaciéon médica obligatoria. Diagnostico y
sintomas de intoxicacidn, tratamientos propuestos:

primeros auxilios, antidotos y tratamiento médico.

d. Informacidon médica complementaria disponible.
Informacion sobre casos clinicos, accidentales y

deliberados, cuando estén disponibles.

2.10. Informacion sobre el Ingrediente Activo Grado
Técnico del Producto Formulado, autorizado

Siel LA.G.T. se encuentra ya registrado como ingrediente
de un producto formulado en Honduras, se encuentra
incluido en la base de datos publica del SENASA, y
producto formulado a registrar no viola ninguna Ley o
Reglamentacion vinculada a los derechos de patentes
del Ingrediente Activo, no serd necesario presentar
informacion adicional sobre el I.LA.G.T. en el Dossier y
se debera presentar solamente la informacion requerida

parael LA.G.T del Expediente.

I[II. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
PRODUCTOS FORMULADOS A BASE DE
SUSTANCIAS BOTANICAS

Los requisitos para otorgar el registro de productos
fitosanitarios botanicos de uso agricola se basaran en la
ultima version aprobada y vigente del correspondiente
Reglamento Técnico Centroamericano: Plaguicidas

Botanicos de uso agricola. Requisitos para el registro.

IV. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
AGENTES MICROBIANOS DE CONTROL
BIOLOGICO

Los requisitos para otorgar el registro de productos
fitosanitarios microbiologicos de uso agricola se
basaran en la ultima version aprobada y vigente del

correspondiente Reglamento Técnico Centroamericano:
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Plaguicidas Microbioldgicos de uso agricola. Requisitos

para el registro.

V. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE

INVERTEBRADOS PARA CONTROL
BIOLOGICO

Previo a la solicitud de registro debera presentarse
la informacion requerida por el Departamento de
Diagnostico, Vigilancia y Campafas Fitosanitarias del
SENASA para la realizacion del Andlisis de Riesgo
pertinente, en cumplimiento de Normas Internacionales
para Medidas Fitosanitarias (NIMF 3) de las Directrices
para la exportacion, el envio, la importacion y liberacion
de agentes de control biologico y otros organismos
benéficos expedida por la Secretaria de la Convencion

Internacional de Proteccion Fitosanitaria.

1. Expediente

a. Formulario de solicitud de registro con nombre
y firma del Apoderado o Representante Legal
y el Regente Técnico. Al mismo se le deben
adjuntar los respectivos timbres de colegios
de profesionales de Ciencias Agricolas.

b. Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

c. Acreditacion del Regente Técnico Categoria
B (copia del carné profesional vigente).

d. Acreditacion del Registro de planta.

e. Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

f. Certificado Registro o de Libre venta u Origen
o Exportacion debidamente autenticados y/o
apostillados (en caso de presentar una copia,

la misma debera ser autenticada).

g. Certificado de Andlisis de Riesgo (en caso
de que el Departamento de Diagnostico,
Vigilancia y Campafas Fitosanitarias del
SENASA lo solicite).

h.  Certificado de Autorizacion para la importacion
expedido por el Departamento de Diagnostico,
Vigilancia y Campafas Fitosanitarias del
SENASA.

i.  Etiqueta y panfleto.

j. Manual de procedimiento y control de calidad
para las etapas de produccion y crianza de los
productos biologicos.

k. Muestra de un holotipo para ser conservado en
el laboratorio del SENASA como referencia.

1. Documentos del Expediente provenientes
de paises extranjeros traducidos al espafiol y

debidamente autenticados y/o apostillados.

2. Dossier

2.1. Identidad

a. Nombre y domicilio del registrante.

b. Marca comercial.

c. Nombre cientifico del agente a registrar.

d. Clasificacion taxondomica.

2.2. Propiedades

a. Origen del invertebrado.

b. Variabilidad genética.

c. Estabilidad frente a diferentes condiciones climaticas.

d. Susceptibilidad/incompatibilidad con otros productos.

e. Manual de procedimiento y control de calidad para
las etapas de produccion y crianza de los productos

bioldgicos.
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2.3. Aspectos relacionados a la utilidad y al ambito de
aplicacion

a. Estadio de liberacion del organismo de control
bioldgico.

b. Condiciones de liberacion.

c. M¢étodo de liberacion.

d. Dosis.

e. Intervalo entre liberaciones.

f. Periodo en que deben suspenderse las aplicaciones de
otros productos fitosanitarios (antes y después de la
liberacion).

g. Antecedentes de registro en otros paises.

h. Certificado de Anélisis (en caso de que el Departamento
de Diagnéstico, Vigilancia y Campafias Fitosanitarias
del SENASA lo solicite).

i. Los artropodos, polinizadores, predadores, parasitos,
parasitoides, que NO han sido registrados o utilizados
anteriormente en el pais, deberan presentar un estudio
de analisis de riesgo realizado por ingeniero agronomo
o bidlogo. El costo de dicho estudio sera cubierto por
el interesado.

J. Informe del estudio de eficacia agrondmica de los usos
propuestos; en al menos, una especie representativa
cultivada en el pais. El estudio debera ser realizado
en Honduras o en paises con similares condiciones
agroclimaticas de la region Centroamericana, el
Caribe, México o paises del Norte de Sudamérica.
Dicho informe debera estar firmado y sellado por la
empresa responsable, autorizado por la Autoridad
Nacional Competente del pais correspondiente y los
mismos tendran una vigencia maxima de diez (10)

anos.

VI

2.4. Envases y Embalajes

a. Envases: tipo, material, capacidad y resistencia.

b. Embalajes: tipo, material, capacidad y resistencia.

c. Accion del bioinsumo sobre el material de los envases.
d. Procedimientos para la descontaminacion y manejo

de los envases.

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
PACKS (COMBINACION DE PRODUCTOS
FORMULADOS REGISTRADOS)

A los fines previstos en la presente Reglamento se
denomina “Pack” al envase contenedor de dos (2) o mas
unidades de productos fitosanitarios y/o fertilizantes
previamente inscriptos en los Registros Nacionales, que
se comercializan en forma conjunta, para ser aplicados
de manera simultanea o sucesiva inmediata, y que se
encuentran identificados con un nombre comercial
diferente al de los productos que la componen con el
agregado de la leyenda “Pack™.
1. Expediente
a. Formulario de solicitud de registro con
nombre del Apoderado o Representante Legal
y el Regente Técnico. Al mismo se le deberan
adjuntar los respectivos timbres de colegios de
profesionales de Ciencias Agricolas.
b. Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.
c. Acreditacion del Regente Técnico Categoria
B (copia del carné profesional vigente).
d. Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.
e. Cartapoderde cesion deusoy comercializacion
de cada uno de los productos formulados

registrados, debidamente autenticada.
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f. Copia de los Certificados de registro o Libre
venta o Declaracion de Manufactura del
Fabricante (Formulador) de los productos
individuales o que integran el Pack debidamente
Autenticada.

g. Certificado de registro o Libre venta o
Declaracion de Manufactura del Fabricante
(Formulador) del Pack.

h. Declaracion de Origen de cada uno de los
Ingrediente Activo del Pack.

i. Hoja de Datos de seguridad de cada uno
de los productos en manera individual en
conformidad a los requerimientos del SGA.

J. Plan de Gestion de envases vacios aprobado
por el SENASA.

k. Plan de Gestion de producto vencido.

l. Documentos del Expediente provenientes
de paises extranjeros traducidos al espafiol y
debidamente autenticados y/o apostillados.

m. Etiquetay panfleto de acuerdo a las siguientes

especificaciones:

Etiquetado Packs; (esta etiqueta debe ir en el
embalaje). Luego cada producto integrante del
pack contendra los productos individuales con sus
respectivos panfletos

Categoria o clase de producto: de cada una de los
productos que integran el pack.

Nombre comercial que contenga la palabra pack.
Clase de formulacion (de cada uno de los productos
que integran el pack).

Optativo: Ubicacion de una frase que resuma las
caracteristicas del producto.

Composicion: se refiere a la composicion quimica de

los productos que integran el pack.

f.

Leyenda “LEA INTEGRAMENTE ESTA ETIQUETA
ANTES DE UTLIZAR EL PRODUCTO”

g. Numero de inscripcion del Pack.

w

o

Numero de lote o partida.

Fecha de vencimiento.

Industria/Origen.

Numeros, cantidad, capacidad de cada uno de los
productos que componen el pack.

Grado de inflamabilidad.

Nombre y direccion de la empresa registrante.
Optativo: Nombre del fabricante y del distribuidor, si

media acuerdo de partes.

Generalidades del Pack

Instrucciones de uso, preparacion, equipos, volumenes
y técnicas de aplicacion.

Recomendaciones de uso conjuntas.

Restricciones de uso (el mas restrictivo).
Compatibilidad: indicar si existe algin tipo de
incompatibilidad, cerciorarse - en cada uno de los
productos individuales de incluir la siguiente frase:
“no obstante, no realizar ninguna mezcla con otros
productos sin realizar previamente una prueba en
pequeria escala de compatibilidad fisica y biologica
de los componentes y de fitotoxicidad para el cultivo™.
Fitotoxicidad.

Aviso de consulta técnica.

Precauciones
Precautorias generales.
Riesgos ambientales (el mas restrictivo).
Remanentes.
Envases vacios.

Almacenamiento.
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Derrames, indicar de cada una de las partes o hacer
referencia a observar las etiquetas individuales.
Primeros auxilios indicar de cada una de las partes o
hacer referencia a observar las etiquetas individuales.
Advertencia para el médico. Indicar si es clase
inhalatoria I o II de alguna de las partes o hacer
referencia a observar las etiquetas individuales.
Sintomas de intoxicacion aguda. Indicar de cada una
de las partes o hacer referencia a observar las etiquetas
individuales.

Advertencias toxicologicas especiales: indicar de
cada una de las partes o hacer referencia a observar
las etiquetas individuales.

Banda toxicologica mas restrictiva, con pictogramas
correspondientes.

Compatibilidad toxicologica. Indicar de cada una de
las partes o hacer referencia a observar las etiquetas

individuales.

m. Consultas en caso de intoxicaciones.

VIIL

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
SUSTANCIAS MODIFICADORAS DEL
COMPORTAMIENTO DE INSECTOS

La evaluacion técnica se realizara en forma conjunta

entre Oficiales del Departamento Regulatorio de Insumos

Agricolas y los del Departamento de Diagnostico,

Vigilancia y Campafias Fitosanitarias del SENASA.

1.

a.

Expediente

Formulario de solicitud de registro con nombre y
firma del Apoderado o Representante Legal y el
Regente Técnico. Al mismo se le deberan adjuntar
los respectivos timbres de colegios de profesionales

de Ciencias Agricolas.

b.

2.

Carta poder de representacion debidamente autenticada
o cotejada.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria B (copia
del carné profesional vigente).

Recibo de Pago por los servicios del SENASA segtin
la tasa vigente.

Certificacion Extendida por la Direccion de Propiedad
Intelectual (se aplica en el caso de una marca,
formulacion o invencioén nueva).

Certificado de Registro o Libre Venta o Declaracion
de Manufactura del Fabricante

Certificado de Composicion original con nombre y
firma del Responsable Técnico del Control de Calidad
de la empresa formuladora del producto (en caso de
presentar una copia, la misma debera ser Autenticada).
Certificado de Analisis cuali-cuantitativo del
producto formulado a registrar con nombre y firma
del Responsable técnico del laboratorio que realizd
el analisis (en caso de presentar una copia, la misma
debera ser autenticada).

Etiqueta y panfleto armonizado de acuerdo al RTCA
vigente, segun la naturaleza del producto.

Hoja de Datos de Seguridad en conformidad a los
requerimientos del SGA.

Documentos del Expediente provenientes de paises
extranjeros traducidos al espafiol y debidamente

autenticados y/o apostillados.

Dossier

2.1. Descripcion general

a.

b.

Nombre y domicilio del formulador.
Marca comercial.
Nombre comun (aceptado o propuesto por ISO).

Sinonimo (si lo tiene).
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d. Nombre quimico (aceptado o propuesto por [UPAC).

e. Formula empirica, formula estructural (incluyendo
estereoquimica de isdmeros activos si corresponde) y
masa molecular. N° CAS, N° CE (para cada isdémero
o mezcla de isomeros si corresponde).

f.  Grupo quimico al que pertenece.

2.2. Tipo de formulacion

2.3. Propiedades fisico-quimicas
a. Aspecto.
b. Estado fisico.
c. Color.

d. Olor.

2.4. Datos sobre la aplicacion

a. Ambito de aplicacion.

b. Modo de accién: forma en que debe entrar en contacto
el producto fitosanitario para realizar su efecto sobre
los organismos, plagas (ej.: toxico por inhalacion,
contacto, sistémico u otras formas).

c. Mecanismo de accion: forma de como actua el
producto fitosanitario directamente sobre los procesos
fisiologicos de los organismos (forma bioquimica de
accion del Ingrediente Activo sobre las plagas).

d. Condiciones en que el producto puede ser utilizado.

e. Dosis (En las recomendaciones del Estudio de eficacia,
debe concordar la dosis con la conclusion brindada en
el ensayo de eficacia, realizado por el investigador o
ente responsable).

f. Numero y momentos de aplicacion, intervalo de
aplicacion.

g. Métodos de aplicacion.

Instrucciones de uso.

1. Periodo de carencia.

j. Nombre comun y cientifico de las plagas para las que
se recomienda el producto.

k. Nombre comun y cientifico de los cultivos para los
que ofrece proteccion.

1. Informe de Ensayos de eficacia y fitotoxicidad.

El estudio de eficacia agrondmica y fitotoxicidad de los
usos propuestos, debera ser realizado en al menos una
especie representativa cultivada en el pais y los ensayos
ser realizados en Honduras o en paises con similares
condiciones agroclimaticas de la region Centroamericana,
el Caribe, México y paises del Norte de Sudamérica. Dicho
informe debe estar firmado y sellado por el investigador
responsable de los ensayos y el Responsable técnico de
la empresa registrante, y tendran una vigencia maxima
de diez (10) afios retroactivo a la fecha de elaboracion

del estudio.

2.5. Envases y embalajes

a. Envases: tipo, material, capacidad y resistencia.

b. Embalajes: tipo, material, capacidad y resistencia.
c. Accion del producto sobre el material de los Envases.
d. Procedimientos para la descontaminacion y manejo

de los envases.

2.6. Informacion toxicologica

El solicitante podra justificar, basandose en la informacion
de documentos de organismos gubernamentales extranjeros
o articulos de fuentes cientificas indexadas, que el uso del
producto en las condiciones propuestas carece de efectos
nocivos sobre organismos no objetivo, de acuerdo con el
nivel de exposicion, forma de aplicacion, formulacion,

seglin corresponda.
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REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
COADYUVANTES Y SUSTANCIAS AFINES

Expediente

Formulario de solicitud de registro con nombre y
firma del Apoderado o Representante Legal y el
Regente Técnico. Al mismo se le deben adjuntar los
respectivos timbres de colegios de profesionales de
Ciencias Agricolas.

Carta poder de representacion debidamente autenticada
o cotejada.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria B (copia
del carné profesional vigente).

Recibo de Pago por los servicios del SENASA seglin
la tasa vigente.

Certificacion Extendida por la Direccion de Propiedad
Intelectual (se aplica en el caso de una marca,
formulacion o invencion nueva de origen nacional).
Certificado de Registro como empresa formuladora
expedido por el SENASA (en el caso que un producto
formulado sea elaborado en el pais).

Certificado Registro o de Libre venta u Origen
o Exportacion debidamente o Declaracidon de
Manufactura del Fabricante debidamente autenticados
y/o apostillados (en caso de presentar una copia, la
misma debera ser Autenticada).

Certificado de Composicion original con nombre y
firma del Responsable Técnico del Control de Calidad
de la empresa formuladora del producto (en caso de
presentar una copia, la misma debera ser autenticada).
Certificado de Anélisis cuali-cuantitativo del
producto formulado a registrar con nombre y firma
del Responsable técnico del laboratorio que realizo
el analisis (en caso de presentar una copia, la misma

debera ser autenticada).

j-

2.

Etiqueta y panfleto armonizado de acuerdo al RTCA
vigente.

Hoja de Datos de Seguridad en conformidad con los
requerimientos del SGA.

Documentos del Expediente provenientes de paises
extranjeros traducidos al espafiol y debidamente

autenticados y/o apostillados.

Dossier

Elregistrante podra solicitar un procedimiento de Registro

de Tramite diferenciado del producto formulado cuando

por sus caracteristicas fisicas, quimicas, toxicologicas

y ecotoxicologicas, no corresponda para su registro

la presentacion total o parcial de los requisitos de los

productos fitosanitarios formulados de naturaleza quimica.

2.1. Datos técnicos del Ingrediente/s Activo/s

a. Nomenclatura [UPAC.
b. Estructura quimica o férmula estructural.
c. Modo de accion.

d. Mecanismo de accion.

2.2. Datos técnicos del producto formulado

Estado Fisico.

o

b. Color.
c. Peso molecular.

d. Punto de ebullicién.

e. Punto de fusion.

f. Solubilidad en agua.

g. Solubilidad en otros solventes.
h. Férmula empirica.

Al
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i. kow logP.
j- viscosidad.
k. Densidad.
l. pH.

2.3. Ensayo de estabilidad acelerada

El ensayo de estabilidad acelerada debera presentar
resultados conformes para la cuantificacion de la/s
sustancia/s activa/s, tanto respecto a su composicion como
a sus propiedades fisicas relacionadas con el uso. Dicho
informe debe contener nombre y firma del Representante

técnico del laboratorio que realiz6 el analisis.

2.4. Datos sobre la aplicacion y recomendaciones de
uso
a. Plagas que controla.
b. Cultivos recomendados.
c. M¢étodo de aplicacion.
d. Informe del estudio de eficacia agronomica
y fitotoxicidad (cuando corresponda, para

formulados sin antecedentes en Honduras).

El estudio de eficacia agronomica y fitotoxicidad de
los usos propuestos, debera ser realizado en al menos
una especie representativa cultivada en Honduras y los
ensayos ser realizados en el pais o en paises con similares
condiciones agroclimaticas de la region Centroamericana,
el Caribe, México y paises del Norte de Sudamérica. Dicho
informe debe estar firmado y sellado por el investigador
responsable de los ensayos y el Responsable técnico de
la empresa registrante, y tendran una vigencia maxima
de diez (10) afios retroactiva a la fecha de elaboracion

del estudio.

IX.

2.5. Envases y embalajes

a. Envases: tipo, material, capacidad y resistencia.

b. Embalajes: tipo, material, capacidad y resistencia.

c. Accion del producto sobre el material de los envases.

d. Procedimientos para la descontaminacion y manejo
de los envases.

e. Plan de Gestion de envases vacios aprobado por el

SENASA.

2.6. Informacion toxicologica

El informe deberd indicar en forma detallada los
fundamentos técnico-cientificos que justifique al
registrante solicitar un Registro de Tramite diferenciado
con el fin de no presentar los estudios de toxicologica
aguda en mamiferos. El informe debera incluir una
propuesta de clasificacion toxicologica en cumplimiento
del RTCA de etiquetado y panfleto vigente, sobre la base
de antecedentes de registro de sustancias de composicion

equivalente.

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
PRODUCTOS FITOSANITARIOS CON
DESTINO EXCLUSIVAMENTE A LA

EXPORTACION

1. Expediente

a. Formulario de solicitud de registro con nombre y
firma del Apoderado o Representante Legal y el
Regente Técnico. Al mismo se le deben adjuntar los
respectivos timbres de colegios de profesionales de
Ciencias Agricolas.

b. Cartapoder de representacion debidamente autenticada

o cotejada.
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c. Acreditacion del Regente Técnico Categoria B (copia
del carné profesional vigente).

d. Recibo de Pago por los servicios del SENASA segun
la tasa vigente.

e. Nombre del solicitante.

f. Nombre y certificado de registro del formulador.

g. Nombre comercial.

Tipo de uso.

i.  Tipo de formulacion.

j.  Formulario de solicitud de inscripcion del producto
formulado, con caracter de Declaracion Jurada.

k. Certificado de Composicion original con nombre y
firma del Responsable Técnico del Control de Calidad
de la empresa formuladora del producto (en caso de
presentar una copia, la misma debera ser Autenticada).

l. Certificado de Analisis cuali-cuantitativo del
producto formulado a registrar con nombre y firma
del Responsable técnico del laboratorio que realiz6
el analisis (en caso de presentar una copia, la misma
debera ser Autenticada).

m. Etiqueta y panfleto segun RTCA vigente, precedido
por la sigla S.E. (Solo Exportacion).

n. Hoja de Datos de Seguridad en conformidad a los
requerimientos del SGA.

o. Documentos del Expediente provenientes de paises
extranjeros traducidos al espafiol y debidamente

autenticados y/o apostillados.

REQUISITOS PARA AMPLIACIONES DE
USO DE UN PRODUCTO REGISTRADO
En el caso de ampliacién de uso por plaga, previo al inicio
del tramite el Departamento de Diagnostico, Vigilancia y
Campanas Fitosanitarias del SENASA debe verificar la
existencia en el pais de la plaga objeto de la ampliacion

del registro.

1. Expediente

a. Formulario de solicitud de registro con nombre
y firma del Apoderado o Representante Legal
y el Regente Técnico. Al mismo se le deben
adjuntar los respectivos timbres de colegios
de profesionales de Ciencias Agricolas.

b. Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

c. Acreditacion del Regente Técnico Categoria
B (copia del carné profesional vigente).

d. Copiadel Certificado de Libre venta o registro
vigente expedido por el SENASA

e. Recibo de pago segln la tasa por Servicios
Vigente que presta el SENASA.

f.  Dictamen Técnico emitido por el Departamento
de Diagnostico, Vigilancia y Campafias
Fitosanitarias del SENASA (si corresponde).

g. Etiqueta y panfleto armonizado segin RTCA
vigente.

h. Hoja de Datos de Seguridad en conformidad
a los requerimientos del SGA.

1. Documentos del Expediente provenientes
de paises extranjeros traducidos al espafiol y

debidamente autenticados y/o apostillados.

2. Dossier
2.1. Datos sobre la aplicacion de la ampliacion de uso
propuesto

a. Informacién correspondiente a los resultados

de los ensayos de eficacia agrondmica.

b. Dosis.

c. Numero y momentos de aplicacion.

d. M¢étodos de aplicacion.

e. Instrucciones de uso.
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f. Tiempo de reingreso al area tratada.
g. Periodos de carencia.
h. Informacién correspondiente a los resultados

de los ensayos de fitotoxicidad.

El estudio de eficacia agrondémica y fitotoxicidad de
los usos propuestos, debera ser realizado en al menos
una especie representativa cultivada en Honduras de
la familia botanica a cuyo uso se quiere ampliar y los
ensayos ser realizados en el pais o en paises con similares
condiciones agroclimaticas de la region Centroamericana,
el Caribe, México y paises del Norte de Sudamérica. Dicho
informe debe estar firmado y sellado por el investigador
responsable de los ensayos y el Responsable técnico de
la empresa registrante, y tendran una vigencia maxima de
diez (10) afos retroactiva a la fecha de elaboracion del
estudio. La plaga objeto de estudio debera ser reconocida

oficialmente por el SENASA Honduras.

2.2. Datos sobre residuos (condicionalmente requerido
cuando se solicite una ampliacion por cultivo)

a. Propuesta de datos de LMR para productos de
origen vegetal y de periodos de carencia para
los cultivos, en funcion de las recomendaciones
de uso propuestas en el panfleto. En primera
instancia se tomaran los datos de LMR del
Codex Alimentarius.

b. En caso de que no existan LMR establecidos
por el Codex Alimentarius, y en funcion de
la practica agricola propuesta, se podran
proponer LMR establecidos por paises de alta
vigilancia como, por ejemplo, Estados Unidos
de Norteamérica, Canada, Nueva Zelanda,

Australia, Brasil o la Unién Europea.

C.

En caso de no existir antecedentes de datos de
LMR para los cultivos y practicas agronomicas
en el Codex Alimentarius ni en ninguno de los
paises de alta vigilancia antes mencionados,
se tomara un valor por defecto de 0.01 mg/
kg correspondiente al limite de deteccion del

método de analisis.

XI. REQUISITOS PARA LA MODIFICACION

1.

DE UN REGISTRO YA OTORGADO

Expediente y Dossier de acuerdo a la

Modificacion de registro

Titular del registro o registrante

Expediente

a. Formulario de solicitud de registro
con nombre y firma del Apoderado
o Representante Legal y el Regente
Técnico. Al mismo se le deben adjuntar
los respectivos timbres de colegios de
profesionales de Ciencias Agricolas.

b. Cartapoder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

c. Acreditaciéon del Regente Técnico
Categoria B (copia del carné profesional
vigente).

d. Recibo de Pago por los servicios del
SENASA segun la tasa vigente.

e. Documento que acredite cambio de titular/
formulador.

f. Carta cesion de derechos (si corresponde).

g. Copia Certificado de Libre venta o registro
vigente.

h. Documentos del Expediente provenientes

de paises extranjeros traducidos al
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espafiol y debidamente autenticados y/o

apostillados.

2. Pais(es) de origen

Expediente

a.

Formulario de solicitud de registro
con nombre y firma del Apoderado
o Representante Legal y el Regente
Técnico. Al mismo se le deben adjuntar
los respectivos timbres de colegios de
profesionales de Ciencias Agricolas.
Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

Acreditacion del Regente Técnico
Categoria B (copia del carné profesional
vigente).

Recibo de Pago por los servicios del
SENASA segun la tasa vigente.
Documento que acredite cambio de origen
(es).

Copia del Certificado de registro o Libre
venta vigente autenticada o cotejada.
Declaracion jurada autenticada, en la cual
el registrante asegura que no han existido
cambios en la composicion quimica
del producto fitosanitario formulado,
Ingrediente Activo y/o porcentaje de
concentracion de la molécula con nombre
y firma del Apoderado o Representante
Legal y el Regente Técnico.

Etiqueta y panfleto armonizados de
acuerdo al RTCA vigente.

Hojade Datos de Seguridad en conformidad

a los requerimientos del SGA.

j.  Documentos del Expediente provenientes
de paises extranjeros traducidos al
espaiol y debidamente autenticados y/o

apostillados.

3. Empresa formuladora
Expediente

a. Formulario de solicitud de registro con nombre
y firma del Apoderado o Representante Legal
y el Regente Técnico. Al mismo se le deben
adjuntar los respectivos timbres de colegios
de profesionales de Ciencias Agricolas.

b. Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

c. Acreditacion del Regente Técnico Categoria
B (copia del carné profesional) vigente.

d. Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

e. Documento que acredite cambio de titular/
formulador.

f. Copiadel Certificado de registro o Libre venta
vigente.

g. Etiqueta y panfleto armonizados de acuerdo
al RTCA vigente.

h. Hoja de Datos de Seguridad en conformidad
a los requerimientos del SGA.

1. Documentos del Expediente provenientes
de paises extranjeros traducidos al espafiol y

debidamente autenticados y/o apostillados.

4. Empresa Re-empacadora o Re-envasadora
Expediente
a. Formulario de solicitud de registro con nombre

y firma del Apoderado o Representante Legal

A TEHR
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y el Regente Técnico. Al mismo se le deben
adjuntar los respectivos timbres de colegios
de profesionales de Ciencias Agricolas.
Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria
B (copia del carné profesional) vigente.
Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

Documento que acredite cambio de la empresa
re-envasadora o re-empacadora.

Copia del Certificado de Libre venta o registro
vigente.

Etiqueta y panfleto armonizados de acuerdo al
RTCA vigente.

Hoja de Datos de Seguridad en conformidad
a los requerimientos del SGA.

Documentos del Expediente provenientes
de paises extranjeros traducidos al espanol y

debidamente autenticados y/o apostillados.

5. Disefo o imagen de la etiqueta o del panfleto

Expediente

a.

Formulario de solicitud de registro con nombre
y firma del Apoderado o Representante Legal
y el Regente Técnico. Al mismo se le deben
adjuntar los respectivos timbres de colegios
de profesionales de Ciencias Agricolas.
Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria
B (copia del carnet profesional vigente).
Recibo de Pago por los servicios del SENASA

segun la tasa vigente.

Etiqueta y panfleto que se solicita modificar.
Copia del Certificado de registrar o Libre venta
vigente.

Nueva Etiqueta y panfleto armonizados de
acuerdo al RTCA vigente.

Hoja de Datos de Seguridad en conformidad
a los requerimientos del SGA.

Documentos del Expediente provenientes
de paises extranjeros traducidos al espafiol y

debidamente autenticados y/o apostillados.

6. Cambio, adicion o cancelacion de marca

comercial Expediente

a.

Formulario de solicitud de registro con nombre

y firma del Apoderado o Representante Legal

y el Regente Técnico. Al mismo se le deben
adjuntar los respectivos timbres de colegios
de profesionales de Ciencias Agricolas.
Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria

B (copia del carné profesional vigente).

Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

Copia del Certificado de registro o Libre venta

vigente.

Etiqueta y panfleto armonizados de acuerdo
al RTCA vigente.

Hoja de Datos de Seguridad en conformidad
a los requerimientos del SGA.

Documentos del Expediente provenientes
de paises extranjeros traducidos al espafiol y

debidamente autenticados y/o apostillados.
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7. Categoria de riesgo del producto
7.1. Expediente

a. Formulario de solicitud de registro con nombre
y firma del Apoderado o Representante Legal
y el Regente Técnico. Al mismo se le deben
adjuntar los respectivos timbres de colegios
de profesionales de Ciencias Agricolas.

b. Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

c. Acreditacion del Regente Técnico Categoria
B (copia del carné profesional vigente).

d. Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

e. Copiadel Certificado de registro o Libre venta
vigente.

f. Informe de los estudios toxicologicos del
producto fitosanitario formulado que acredite
el cambio de categoria.

g. Etiqueta y panfleto armonizados de acuerdo
al RTCA vigente.

h. Hoja de Datos de Seguridad en conformidad
a los requerimientos del SGA.

i. Documentos del Expediente provenientes
de paises extranjeros traducidos al espafiol y

debidamente autenticados y/o apostillados.

7.2. Dossier

7.2.1. Informacion toxicolégica

Los estudios deben estar patrocinados por la empresa
registrante o el formulador correspondiente, con la debida
autorizacion autenticada segun la normativa vigente
correspondiente. Los estudios originales y los resimenes
de la informacion toxicoldgica de los productos formulados

deberan ser propios del registrante, o del formulador. Estos

XII.

documentos deberan contar con su correspondiente Carta
de Autorizacién para el uso en el Registro Autenticado en

caso de provenir de un pais extranjero.

7.2.2. Toxicidad aguda para mamiferos
a. DL50, Oral.
b. DL50, Dermal.
c. CL50, Inhalatoria.
d. Irritacion cutidnea y ocular.

e. Sensibilizacion cutanea.

Informe con los datos cientificos que acrediten y
demuestren el cambio de categoria toxicologia del
producto fitosanitario; en el mismo se podran incluir
informes de Organizaciones internacionales (como
por ejemplo O.M.S.; F.A.O.) y reportes de agencias

regulatorias.

REQUISITOS PARA LA EXTENSION DEL
VENCIMIENTO DE UN LOTE DE UN
PRODUCTO FITOSANITARIO

Para los productos fitosanitarios vencidos o proximos
a vencer, se¢ podra solicitar la extension de la fecha de
vencimiento de un lote determinado del producto, para lo

cual se presentaran los siguientes documentos:

1. Expediente
a. Formulario de solicitud de extensioén de
vencimiento con nombre y firma del Apoderado
o Representante Legal y el Regente Técnico,
indicando el producto y el/los lote/s respectivo/s

proximo/s a vencer o vencido/s.
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b. Carta poder de representaciéon debidamente
autenticada o cotejada.

c. Acreditacion del Regente Técnico Categoria B
(copia del carné profesional vigente).

d. Copia del Certificado de registro o Libre venta
vigente.

e. Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

f. Nueva Etiqueta y panfleto armonizado de acuerdo
al RTCA vigente.

g. Documentos del Expediente provenientes
de paises extranjeros traducidos al espafiol y

debidamente autenticados y/o apostillados.

2. Dossier

2.1. Informe de Laboratorio

El informe debe contener un ensayo de estabilidad
acelerada con resultados conformes para la cuantificacion
de la/s sustancia/s activa/s, tanto respecto a su composicion
como a sus propiedades fisicas relacionadas con el
uso. Dicho informe debe contener nombre y firma del
Representante Técnico del laboratorio que realizo el
analisis y del Representante Técnico de la empresa

registrante.

2.2. Informe técnico elaborando por la empresa
El informe debe especificar:

a. Marca comercial del producto.

b. Numero de registro.

c. Lote.

d. Cantidad de unidades.

e. Tipo de presentacion.

f. Nueva fecha de vencimiento solicitada.

En caso de poder extenderse la vida util del lote en
cuestion, el registrante deberd modificar la fecha de
vencimiento en el envase primario y/o embalaje (el resto
de la informacion deberd mantenerse conforme a los

dictamenes técnicos de SENASA).

XIII.  REQUISITOS PARA LA RENOVACION

DEL REGISTRO DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOS

Expediente

a. Formulario de solicitud de renovacion de registro
connombre y firma del Apoderado o Representante
Legal y el Regente Técnico. Al mismo se le deben
adjuntar los respectivos timbres de colegios de
profesionales de Ciencias Agricolas.

b. Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

c. Acreditacion del Regente Técnico Categoria B
(copia del carné profesional vigente).

d. Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

e. Declaracion jurada autenticada, en la cual el
registrante asegura que no han existido cambios en
la composicion quimica del producto fitosanitario
formulado, Ingrediente Activo y/o porcentaje de
concentracion de la molécula, con nombre y firma
del Apoderado o Representante Legal y el Regente
Técnico.

f. Acta de constitucion de la empresa en el caso de
haber sufrido modificacion.

g. Enel caso excepcional que el producto fitosanitario
del cual se pretende renovar el registro no posea

la etiqueta y el panfleto armonizado y actualizado
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segun el Reglamento Técnico Centroamericano
de Etiqueta y Panfleto vigente y/o la Hoja de
Datos de Seguridad completa en conformidad a
los requerimientos del SGA, se debe adjuntar a la
solicitud de renovacion lo siguiente:

Etiqueta y panfleto armonizado de acuerdo al
RTCA vigente

Hoja de Datos de Seguridad en conformidad a los
requerimientos del SGA.

Documentos del Expediente provenientes de paises
extranjeros traducidos al espafiol y debidamente

autenticados y/o apostillados.

XIV. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE

LA ADICION DE UNA NUEVA MARCA
COMERCIAL DE UN PRODUCTO
FORMULADO YA REGISTRADO

Expediente

a.

Formulario de solicitud de registro con nombre
y firma del Apoderado o Representante Legal
y el Regente Técnico. Al mismo se le deben
adjuntar los respectivos timbres de colegios de
profesionales de Ciencias Agricolas.

Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria B
(copia del carné profesional vigente).

Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

Autorizacion de cesion de uso y comercializacion
de producto formulado registrado debidamente
autenticada (si corresponde).

Copia del Certificado de Libre Venta o registro

vigente.

XV.

g.

Declaracion jurada autenticada, en la cual el
registrante asegura que no han existido cambios en
la composicion quimica del producto fitosanitario
formulado, Ingrediente Activo y/o porcentaje de
concentracion de la molécula, con nombre y firma
del Apoderado o Representante Legal y el Regente
Técnico.

Etiqueta y panfleto armonizado de acuerdo al
RTCA vigente.

Hoja de Datos de Seguridad en conformidad a los
requerimientos del SGA.

Documentos del Expediente provenientes de paises
extranjeros traducidos al espafiol y debidamente

autenticados y/o apostillados.

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE

EMPRESAS QUE FABRICAN Y FORMULAN

PRODUCTOS FITOSANITARIOS

Previa emision de dictamen técnico favorable, el
Departamento Regulatorio de Insumos Agricolas realizara
inspeccion in situ de las instalaciones del registrante,
con el fin de evaluar el cumplimiento de los requisitos y
condiciones de seguridad, a efectos de conceder el registro

solicitado.

Expediente

a. Formulario de solicitud de registro con
nombre y domicilio legal de la empresa,
firma del Apoderado o Representante Legal
y el Regente Técnico. Al mismo se le deben
adjuntar los respectivos timbres de colegios
de profesionales de Ciencias Agricolas.

b. Ubicacién (croquis) de la oficina, planta,

fabrica, bodegas, almacenes y establecimientos.

AT
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C.

Descripcion sumaria de las instalaciones que
dispone.
Escritura de constitucién de la empresa y de
nombramiento de su representante.
Acreditacion del Regente Técnico Categoria
B (copia del carné profesional vigente).
Acreditacion del Regente Técnico Categoria
A (copia del carné profesional vigente).
Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.
Acta de la Inspeccion previa realizada por el
Oficial de Fiscalizacion del SENASA a fin
de verificar el cumplimiento de los articulos
pertinentes en el presente Reglamento.
Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.
Flujogramas de los procesos a utilizar y la
descripcion de los equipos.
Manual de Procedimiento y control de calidad
para las etapas de produccion.
Instalaciones y medidas para la seguridad de
los operarios y los equipos.
Programa de monitoreo ambiental.
Plan de contingencias y mitigacion certificado.
Protocolo y procedimiento de vigilancia
epidemiologica de la salud de los operadores
aprobado por la Autoridad Nacional
Competente. El mismo debera incluir:
la determinacion de la actividad de la
enzima Acetil-Colinesterasa como minimo
semestralmente para los operarios de productos
fitosanitarios y Reporte sobre el Programa de
vigilancia epidemioldgica de la salud de los

operarios.

p-

XVL

Manual de Procedimiento y control de
calidad de envases, materia prima y productos
terminados.

Plan de Capacitacion sobre el uso y manejo
seguro de productos fitosanitarios y Guia de
Buenas Practicas pertinentes y aplicables a
la actividad de fabricacion aprobados por el
SENASA.

Plan de Gestioén de envases vacios aprobado

por el SENASA.

REQUISITOS PARA EL REGISTRO
DE EMPRESAS QUE FABRICAN Y
FORMULAN PRODUCTOS BIOLO-
GICOS Y/O CRIAN ORGANISMOS

BENEFICOS

Previa emision de dictamen técnico favorable, el

Departamento Regulatorio de Insumos Agricolas realizara

inspeccion in situ de las instalaciones del registrante,

con ¢l fin

de evaluar el cumplimiento de los requisitos y

condiciones de seguridad, a efectos de conceder el registro

solicitado.

Expediente

a.

Formulario de solicitud de registro con nombre
y domicilio legal de la empresa, firma del
Apoderado o Representante Legal y el Regente
Técnico. Al mismo se le deben adjuntar los
respectivos timbres de colegios de profesionales
de Ciencias Agricolas.

Ubicacion (croquis) de la oficina, planta,
fabrica, bodegas, almacenes, criaderos y
establecimientos.

Descripcion sumaria de las instalaciones que

dispone.
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Escritura de constitucion de la empresa y de
nombramiento de su representante.
Acreditacion del Regente Técnico Categoria B
(copia del carné profesional vigente).
Acreditacion del Regente Técnico Categoria A
(copia del carné profesional vigente).

Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

Acta de la Inspeccion previa realizada por
el Oficial de fiscalizacion del SENASA a fin
de verificar el cumplimiento de los articulos
pertinentes en el presente Reglamento.

Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

Flujogramas de los procesos a utilizar y la
descripcion de los equipos.

Manual de Procedimiento y control de calidad
para las etapas de produccion y crianza de los
productos biologicos.

Instalaciones y medidas para la seguridad de los
operarios y los equipos.

Programa de monitoreo ambiental.

Plan de contingencias y mitigacion.

Protocolo y procedimiento de vigilancia
epidemioldgica de la salud de los operadores
aprobado por la Autoridad Nacional Competente.
El mismo deber4d incluir: la determinacion de la
actividad de la enzima Acetil-Colinesterasa
como minimo semestralmente para los operarios
de productos fitosanitarios y Reporte sobre el
Programa de vigilancia epidemioldgica de la
salud de los operarios.

Manual de Procedimiento y control de calidad de

envases, materia prima y productos terminados.

qg.

XVII.

Plan de Capacitacion y Guia de Buenas Practicas
pertinentes y aplicables a la actividad de
fabricacion aprobados por el SENASA.

Plan de Gestion de envases vacios aprobado por

el SENASA.

REQUISITOS PARA EL REGISTRO
DE EMPRESAS IMPORTADORAS Y
EXPORTADORAS DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOS

Expediente

a.

XVIII.

Formulario de solicitud de registro con nombre
y domicilio legal de la empresa, firma del
Apoderado o Representante Legal y el Regente
Técnico. Al mismo se le deben adjuntar los
respectivos timbres de colegios de profesionales
de Ciencias Agricolas.

Ubicacion de la oficina (croquis), planta,
fabrica, bodegas, almacenes o establecimiento.
Descripcion sumaria de las instalaciones de que
dispone.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria B
(copia del carné profesional vigente).

Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

Recibo de Pago por los servicios del SENASA

segun la tasa vigente.

REQUISITOS PARA REGISTRO DE
EMPRESAS RE-ENVASADORAS Y
RE-EMPACADORAS DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOS

Previo a la emision de dictamen técnico favorable, el

Departamento Regulatorio de Insumos Agricolas del

A TEd
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SENASA realizara inspeccion in situ de las instalaciones

del registrante, cuyo objetivo sera el de evaluar el

cumplimiento de los requisitos y condiciones de seguridad

establecidas, a fin de conceder el registro solicitado.

Expediente

a. Formulario de solicitud de registro con nombre

y domicilio legal de la empresa, firma del
Apoderado o Representante Legal y el Regente
Técnico. Al mismo se le deben adjuntar los
respectivos timbres de colegios de profesionales
de Ciencias Agricolas.

Ubicacion de la oficina (croquis), planta, fabrica,
bodegas, almacenes o establecimiento.
Escritura de constitucion de la empresa y de
nombramiento de su representante.

Descripcion sumaria de las instalaciones que
dispone (deben contar con disponibilidad de
instalaciones para los procesos de re-envase,
almacenamiento y embalaje de plaguicidas; asi
como para manejo de desechos).

Acreditacion del Regente Técnico Categoria B
(copia del carné profesional vigente).
Acreditacion del Regente Técnico Categoria A
(copia del carné profesional vigente).

Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

Acta de la Inspeccion previa realizada por
el Oficial de fiscalizacion del SENASA a fin
de verificar el cumplimiento de los articulos
pertinentes en el presente Reglamento.

Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

Certificado de titularidad de Registro del o los
productos fitosanitarios a re-envasar y/o re-

empaquetar. En caso de no ser titular de registro

debera presentar una autorizacion del titular de
registro para realizar las actividades de re-envase
y/o re-empaque de los productos fitosanitarios.
Etiqueta y panfleto armonizado con el RTCA
vigente de los productos fitosanitarios a re-envasar
0 re-empaquetar.

Manual de Procedimiento para los procesos de

las actividades de re-envase y/o re-empaque.

. Flujogramas de los procesos a utilizar y la

descripcion de los equipos.

Manual de Procedimiento de control de calidad
de los envases.

Documentacion del tamafio y material de los
empaques y/o envases a utilizar para cada
producto, asi como indicar el peso o volumen
neto que contendran, acompafiando muestras de
los mismos.

Programa de monitoreo ambiental.

Plan de contingencias y mitigacion.
Instalaciones y medidas para la seguridad de los
operarios y los equipos.

Protocolo y procedimiento de vigilancia
epidemiolodgica de la salud de los operadores
aprobado por la Autoridad Nacional Competente.
El mismo deberd incluir: la determinacion de
la actividad de la enzima Acetil-Colinesterasa
como minimo semestralmente y Reporte sobre
el Programa de vigilancia epidemioldgica de la
salud de los operarios.

Plan de Capacitacion sobre el uso y manejo seguro
de productos fitosanitarios y Guia de Buenas
Practicas pertinentes y aplicables a las actividades
de re-envase y re-empaque de aprobados por el

SENASA.
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u. Plan de Gestion de envases vacios aprobado por

el SENASA.

XIX. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE

EMPRESAS DISTRIBUIDORAS

Previo a la emision de dictamen técnico favorable, el
Departamento Regulatorio de Insumos Agricolas del
SENASA realizara inspeccion in situ de las instalaciones
del registrante, cuyo objetivo sera el de evaluar el
cumplimiento de los requisitos y condiciones de seguridad
establecidas, a fin de conceder el registro solicitado.
Expediente
a. Formulario de solicitud de registro con nombre
y domicilio legal de la empresa, firma del
Apoderado o Representante Legal y el Regente
Técnico. Al mismo se le deben adjuntar los
respectivos timbres de Colegios de Profesionales
de Ciencias Agricolas.
b. Ubicacion de la oficina (croquis), planta, fabrica,
bodegas, almacenes o establecimiento.
c. Descripcion sumaria de las instalaciones.
d. Constitucion de sociedad y de nombramiento de
su representante o de comerciante individual.
e. Acreditacion del Regente Técnico Categoria B
(copia del carné profesional vigente).
f. Acreditacion del Regente Técnico Categoria A
(copia del carné profesional vigente).
g. Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.
h. Acta de la Inspeccion previa realizada por

el Oficial de fiscalizacion del SENASA a fin

de verificar el cumplimiento de los articulos
pertinentes en el presente Reglamento.

i.  Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

j.Plan de contingencias y mitigacion.

k. Instalaciones y medidas para la seguridad de los
operarios.

I. Protocolo y procedimiento de vigilancia
epidemiologica de la salud de los operadores
aprobado por la Autoridad Nacional Competente.
El mismo debera incluir: la determinacion de
la actividad de la enzima Acetil-Colinesterasa
como minimo semestralmente y Reporte sobre
el Programa de vigilancia epidemiologica de la
salud de los operarios.

m. Plan de Capacitacion sobre el uso y manejo
seguro de productos fitosanitarios y Guia de
Buenas Practicas pertinentes y aplicables a las
actividades de distribucion y expendio aprobado
por el SENASA.

n. Plan de Gestion de envases vacios aprobado por

el SENASA.

XX. REQUISITOS PARA EL REGISTRO
DE EMPRESAS EXPENDEDORAS DE
PRODUCTOS FITOSANITARIOS

Previo a la emision de dictamen técnico favorable, el
Departamento Regulatorio de Insumos Agricolas del
SENASA realizara inspeccion in situ de las instalaciones
del registrante, cuyo objetivo sera el de evaluar el
cumplimiento de los requisitos y condiciones de seguridad

establecidas, a fin de conceder el registro solicitado.
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Expediente

a.

Formulario de solicitud de registro con nombre y
domicilio legal de la empresa, firma del Apoderado
o Representante Legal y el Regente Técnico. Al
mismo se le deben adjuntar los respectivos timbres
de Colegios de Profesionales de Ciencias Agricolas.
Ubicaciéon de la oficina (croquis), planta, fabrica,
bodegas, almacenes o establecimiento.
Descripcion sumaria de las instalaciones.
Constitucion de sociedad y de nombramiento de su
representante o de comerciante individual.
Acreditacion del Regente Técnico Categoria B (copia
del carné profesional vigente).

Acreditacion del Regente Técnico Categoria A (copia
del carné profesional vigente).

Carta poder de representaciéon debidamente
autenticada o cotejada.

Acta de la Inspeccion previa realizada por el Oficial
de fiscalizacion del SENASA a fin de verificar el
cumplimiento de los articulos pertinentes en el
presente Reglamento.

Recibo de Pago por los servicios del SENASA segun
la tasa vigente.

Plan de contingencias y mitigacion.

Instalaciones y medidas para la seguridad de los
operarios.

Protocolo y procedimiento de vigilancia
epidemiologica de la salud de los operadores
aprobado por la Autoridad Nacional Competente.
El mismo debera incluir: la determinacion de la

actividad de la enzima Acetil-Colinesterasa como

XXI.

minimo semestralmente y Reporte sobre el Programa
de vigilancia epidemiologica de la salud de los
operarios.

Plan de Capacitacion sobre el uso y manejo seguro
de productos fitosanitarios y Guia de Buenas
Practicas pertinentes y aplicables a las actividades de
distribucion y expendio aprobado por el SENASA.
Plan de Gestion de envases vacios aprobado por el

SENASA.

REQUISITOS PARA REGISTRO DE
EMPRESAS QUE PRESTEN SERVICIOS
DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS

FITOSANITARIOS

Previo a la emision de dictamen técnico favorable, el

Departamento Regulatorio de Insumos Agricolas del

SENASA realizara inspeccion in situ de las instalaciones

del registrante, cuyo objetivo sera el de evaluar el

cumplimiento de los requisitos y condiciones de seguridad

establecidas, a fin de conceder el registro solicitado.

Expediente

a. Formulario de solicitud de registro con nombre
y domicilio legal de la empresa, firma del
Apoderado o Representante Legal y el Regente
Técnico. Al mismo se le deben adjuntar los
respectivos timbres de Colegios de Profesionales

de Ciencias Agricolas.

b. Ubicacioén de la oficina (croquis), planta, fabrica,

bodegas, almacenes o establecimiento.
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Descripcion sumaria de las instalaciones y el
equipo que dispone.

Escritura de constitucion de la empresa y
de nombramiento de su representante o de
comerciante individual.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria B
(copia del carné profesional vigente).
Acreditacion del Regente Técnico Categoria A
(copia del carné profesional vigente).

Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

Acta de la Inspecciéon previa realizada por
el Oficial de fiscalizacion del SENASA a fin
de verificar el cumplimiento de los articulos
pertinentes en el presente Reglamento.

Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

Plan de contingencias y mitigacion.
Instalaciones y medidas para la seguridad de los
operarios.

Examen médico, previo al ingreso a las actividades
laborales y a un plan de examenes médicos para
el control de su salud aprobado por la Autoridad
Nacional Competente que deberd incluir la
determinacion de la actividad de la enzima Acetil-
Colinesterasa como minimo semestralmente.
Plan de Capacitacion sobre el uso y manejo seguro
de productos fitosanitarios y Guia de Buenas
Practicas pertinentes y aplicables a la actividad

de almacenamiento aprobados por el SENASA.

XXII.

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
EMPRESAS QUE PRESTEN SERVICIOS
DE APLICACION DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOS Y REGISTRO DE

APLICADORES

Toda persona natural o juridica, publica o privada,

que realice actividades de aplicaciéon de productos

fitosanitarios, debe solicitar ser autorizade por el SENASA

y para ello debe presentar una solicitud con la siguiente

informacion:

1. Expediente para empresas

a.

Formulario de solicitud de registro con nombre
y domicilio legal de la empresa, firma del
Apoderado o Representante Legal y el Regente
Técnico. Al mismo se le deben adjuntar los
respectivos timbres de Colegios de Profesionales
de Ciencias Agricolas.

Ubicacion de la oficina (croquis), planta, fabrica,
bodegas, almacenes o establecimiento.
Escritura de constitucion de la empresa y de
nombramiento de su representante.
Acreditacion del Regente Técnico Categoria B
(copia del carneté profesional vigente).
Acreditacion del Regente Técnico Categoria A
(copia del carné profesional vigente).

Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

Descripcion sumaria de las instalaciones.
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1.

Informe descriptivo sobre las maquinarias y los
equipos utilizados para la aplicacion.

Plan de contingencias y mitigacion.
Instalaciones y medidas para la seguridad de los
operarios.

Examen médico, previo al ingreso a las
actividades laborales y a un plan de exdmenes
médicos para el control de su salud aprobado
por la Autoridad Nacional Competente que
deberd incluir la determinacion de la actividad
de la enzima Acetil-Colinesterasa como minimo
semestralmente.

Plan de Capacitacion sobre el uso y manejo
seguro de productos fitosanitarios y Guia de
Buenas Practicas para la actividad de aplicacion
aprobados por el SENASA.

Plan de Gestion de envases vacios aprobado por
el SENASA.

Permiso vigente de la Agencia Hondurena de
Aeronautica Civil para los vehiculos aéreos
no tripulados (drones y artefactos afines), si

corresponde.

2. Expediente para personas naturales

Nombre y domicilio legal de la persona natural.
Recibo de pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

Informe descriptivo sobre las maquinarias y los
equipos utilizados para la aplicacion.

Examen médico, previo al inicio a las actividades
laborales y a un plan de exdmenes médicos
para el control de su salud aprobado por la

Autoridad Nacional Competente que deberd

XXIII.

incluir la determinacion de la actividad de la
enzima Acetil-Colinesterasa como minimo
semestralmente.

Plan de Capacitacioén sobre el uso y manejo
seguro de productos fitosanitarios y Guia de
Buenas Practicas para la actividad de aplicacion
aprobados por el SENASA

Plan de Gestion de envases vacios aprobado por
el SENASA.

Permiso vigente de la Agencia Hondurefia de
Aerondutica Civil para los vehiculos aéreos
no tripulados (drones y artefactos afines), si

corresponde.

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
EMPRESAS QUE PRESTEN SERVICIOS
DE EXPERIMENTACION Y REGISTRO
DE INVESTIGADORES

Toda persona natural o juridica, publica o privada, que

realice ensayos de eficacia, residualidad, fitotoxicidad,

resistencia, efecto sobre insectos benéficos u otros ensayos

de campo o investigaciones con productos quimicos

destinados a usos agricolas en campo con fines de registro,

debe solicitar ser autorizado por el SENASA y para ello

debe presentar una solicitud con la siguiente informacion:

1. Expediente para empresas

a.

Formulario de solicitud de registro con
nombre y domicilio legal de la empresa,
firma del Apoderado o Representante Legal
y el Regente Técnico. Al mismo se le deben
adjuntar los respectivos timbres de Colegios

de Profesionales de Ciencias Agricolas.
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b.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria B
(copia del carné profesional vigente).
Nombre y Titulo del investigador responsable.
El investigador debe tener un titulo en Ciencias
agronomicas o carreras afines con experiencia
en el area de experimentacion en Proteccion
Vegetal.

Hoja de Vida completa del Investigador
responsable.

Constancia de inscripcion del investigador
con acreditacion de idoneidad para la
experimentacion con productos fitosanitarios
y solvencia del Colegio de Profesionales de
las Ciencias Agricolas.

Descripcion sumaria de la infraestructura
de que dispone, incluyendo: instalaciones,
laboratorios, etc.

Informe descriptivo sobre las maquinarias y
los equipos utilizados para la aplicacion.
Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

Programa de monitorio ambiental.

Plan de contingencias y mitigacion.
Protocolo y procedimiento de vigilancia
epidemioldgica de la salud de los operadores
aprobado por la Autoridad Nacional Competente.
El mismo debera incluir: la determinacion de
la actividad de la enzima Acetil-Colinesterasa
como minimo semestralmente y reporte sobre
el Programa de vigilancia epidemiologica de

la salud de los operarios.

m. Plan de Capacitacion sobre el uso y manejo
seguro de productos fitosanitarios aprobado
por el SENASA.

n. Plan de Gestion de envases vacios aprobado
por el SENASA.

0. Permiso vigente de la Agencia Hondurefia de
Aerondutica Civil para los vehiculos aéreos
no tripulados (drones y artefactos afines), si

corresponde.

2. Expediente para personas naturales

a. Nombrey domicilio legal de la persona natural.

b. Titulo en Ciencias agrondmicas o carreras
afines con especializacion y experiencia en
el area de experimentacién en Proteccion
Vegetal.

c. Hoja de vida completa del investigador.

d. Constancia de inscripcion acreditacion de
idoneidad para la experimentacion con
productos fitosanitarios y solvencia del Colegio
de Profesionales de las Ciencias Agricolas.

e. Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

f. Descripcion sumaria de la infraestructura
de que dispone, incluyendo: instalaciones,
laboratorios, etc. (en caso de corresponder).

g. Informe descriptivo sobre las maquinarias y
los equipos utilizados para la aplicacion.

h. Examen médico, previo al inicio a las
actividades laborales y a un plan de exdmenes
médicos para el control de su salud aprobado
por la Autoridad Nacional Competente que

debera incluir la determinacion de la actividad
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XXIV.

de la enzima Acetil-Colinesterasa como
minimo semestralmente.

Capacitacion sobre el uso y manejo seguro
de productos fitosanitarios aprobado por el
SENASA.

Plan de Gestion de envases vacios aprobado
por el SENASA.

Permiso vigente de la Agencia Hondurefia de
Aerondutica Civil para los vehiculos aéreos
no tripulados (drones y artefactos afines), si

corresponde.

REQUISITOS PARA LA RENOVACION
DE LOS REGISTROS DE CTIVIDADES

Para la renovacion de los siguientes registros:

Registro de empresas que fabrican y formulan
productos fitosanitarios.

Registro de empresas que fabrican y formulan
de productos bioldgicos y crian organismos
benéficos.

Registro de empresas que importan y exportan
productos fitosanitarios.

Registro de empresas re-envasadoras y re-
empacadoras de productos fitosanitarios.
Registro de empresas distribuidoras y
expendedoras de productos fitosanitarios.
Registro de empresas que presten servicios de
almacenamiento de productos fitosanitarios.
Registro de empresas que presten servicios
de aplicacion de productos fitosanitarios y

registro de aplicadores.

h. Registro de empresas que presten servicios de

experimentacion y registro de investigadores.

Se debera cumplir con los siguientes requisitos:

Expediente

a. Formulario de solicitud de renovacion de
registro con nombre y firma del Apoderado
o Representante Legal y el Regente Técnico.
Al mismo se le deben adjuntar los respectivos
timbres de Colegios de Profesionales de
Ciencias Agricolas.

b. Acreditacion del Regente Técnico Categoria
B (copia del carné profesional vigente).

c. Carta poder de representacion debidamente
autenticada o cotejada.

d. Recibo de Pago por los servicios del SENASA
segun la tasa vigente.

e. Copiadel Certificado de Libre venta o registro
anterior.

f. Declaracion jurada que indique que ninguno
de los aspectos declarados en la solicitud de
registro inicial ha cambiado. Dicha declaracion
debe contener nombre y firma del Apoderado o
Representante Legal y/o titular del Registro. En
caso de existir cambios con respecto al registro
inicial se debera presentar los documentos que

acrediten los mismos.

Nota aclaratoria: Durante el tiempo que transcurra

entre la solicitud de renovacion y la resolucion final, el
registrante podra continuar ejerciendo las actividades para

las cuales le fue concedido el registro.
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ANEXO III. FORMATO DE LA FICHA DE
DATOS DE SEGURIDAD PARA PRODUCTOS
FITOSANITARIOS

Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion
y Etiquetado de Productos Quimicos (SGA) de la

Organizacion de las Naciones Unidas

La informacion de las Fichas de Datos de Seguridad debera
presentarse siguiendo las 16 secciones establecidas por el

SGA y en el orden que se indica a continuacion:

1. Identificacion del producto.

2. Identificacion del peligro o peligros.

3. Composicion/informacion sobre los componentes.
4. Primeros auxilios.

5. Medidas de lucha contra incendios.

6. Medidas que deben tomarse en caso de vertido
accidental.

7. Manipulacion y almacenamiento.

8. Controles de exposicion/proteccion personal.

9. Propiedades fisicas y quimicas.

10. Estabilidad y reactividad.

11. Informacién toxicologica.

12. Informacion ecotoxicoldgica.

13. Informacidn relativa a la eliminacion de los productos.
14. Informacidn relativa al transporte.

15. Informacion sobre la reglamentacion.

16. Otras informaciones.

Contenido de las Secciones de la Ficha de Datos de

Seguridad

1. Identificacion del producto

a. Identificacion del producto segiin el SGA.

b. Otros medios de identificacion.

c. Uso recomendado del producto quimico y restricciones

de uso.

d. Datos del proveedor (nombre, direccion, teléfono, etc.).

e. Numero de teléfono en caso de emergencia.

2. Identificacion del peligro o peligrosa

a. Clasificacion SGA de la sustancia/mezcla y cualquier
informacion nacional o regional; b) Elementos de la
etiqueta SGA, incluidos los consejos de prudencia. (Los
simbolos de peligro, como parte de los pictogramas,
podran presentarse en forma de reproducciéon gréafica en
blanco y negro o mediante su descripcion por escrito (por
ejemplo, llama; calavera y tibias cruzadas; etc.), s6lo
en la Ficha de Datos de Seguridad. En las etiquetas los
pictogramas deberan ser en los colores originales.

b. Otros peligros que no figuren en la clasificacion (por
ejemplo, peligro de explosion de particulas de polvo) o

que no estan cubiertos por el SGA.

3. Composicion/informacion sobre los componentes:

3.1. Sustancias

a. Identidad quimica.

b. Nombre comun, sinénimos, etc.

c. Numero CAS (Chemical Abstracts Service) y otros
identificadores unicos.

d. Impurezas y aditivos estabilizadores que estén a su vez
clasificados y que contribuyan a la clasificacion de la

sustancia.

3.2. Mezclas

La identidad quimica y la concentracion o rangos de
concentracion de todos los componentes que sean peligrosos
segun los criterios del SGA y estén presentes en niveles

superiores a sus valores de corte o limites de concentracion.

4. Primeros auxilios
a. Descripcion de las medidas necesarias, desglosadas con
arreglo a las diferentes vias de exposicion, esto es, inhalacion,

contacto cutaneo y ocular e ingestion.
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b. Sintomas/efectos mas importantes, agudos y cronicos.
c. Indicacion de la necesidad de recibir atencion médica

inmediata y tratamiento especial requerido en caso necesario.

5. Medidas de lucha contra incendios

a. Medios adecuados (o no adecuados) de extincion.

b. Peligros especificos de los productos quimicos (por ejemplo,
naturaleza de cualquiera de los productos combustibles
peligrosos).

c. Equipo protector especial y precauciones especiales para

los equipos o brigadas de lucha contra incendios.

6. Medidas que deben tomarse en caso de vertido
accidental

a. Precauciones individuales, equipos de proteccion y
procedimientos de emergencia.

b. Precauciones para el medio ambiente.

c. Métodos y materiales absorbentes adecuados para el control
de pérdidas y derrames incluidos los procedimientos para

limpieza.

7. Manipulacion y almacenamiento
a. Precauciones para una manipulacion segura.
b. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas

cualquiera de las incompatibilidades.

8. Controles de exposicion/proteccion personal

a. Pardmetros de control: limites o valores limite de exposicion,
ocupacionales o biologicos.

b. Controles de ingenieria apropiados.

c. Medidas de proteccion individual, como equipos de
proteccion personal.

d. Concentraciones maximas permisibles.

9. Propiedades fisicas y quimicas

a. Apariencia (estado fisico, color, etc).

b. Olor.

c. Umbral olfativo.

d. pH.

e. Punto de fusion/punto de congelacion.
f. Punto inicial e intervalo de ebullicion.
g. Punto de inflamacion.

h. Tasa de evaporacion.

1. Inflamabilidad (s6lido/gas).

J. Limite superior/inferior de inflamabilidad o de posible
explosion.

k. Presion de vapor.

1. Densidad de vapor.

m. Densidad relativa.

n. Solubilidad(es).

0. Coeficiente de reparto n-octanol/agua.
p. Temperatura de ignicidén espontanea.
g. Temperatura de descomposicion.

r. Viscosidad.

10. Estabilidad y reactividad

a. Reactividad.

b. Estabilidad quimica.

c. Posibilidad de reacciones peligrosas.

d. Condiciones que deben evitarse (por ejemplo, descarga
de electricidad estatica, choque o vibracion).

e. Materiales incompatibles.

f. Productos de descomposicion peligrosos.

11. Informacion toxicoldgica

Descripcion concisa pero completa y comprensible de los
diversos efectos toxicologicos para la salud y de los datos
disponibles usados para identificar esos efectos, tales como:
a. Informacion sobre las vias probables de exposicion
(inhalacién, ingestion, contacto con la piel y los 0jos).

b. Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas,
quimicas y toxicoldgicas.

c. Efectos inmediatos y retardados y también efectos cronicos

producidos por una exposicion a corto y largo plazo.
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d. Medidas numéricas de toxicidad (tales como estimaciones

de toxicidad aguda).

12. Informacion ecotoxicolégica

a. Ecotoxicidad (acuatica y terrestre, cuando se disponga de
esa informacion).

b. Persistencia y degradabilidad.

c. Potencial de bioacumulacion.

d. Movilidad en suelo.

e. Otros efectos adversos.

13. Informacion relativa a la eliminacion de los
productos

Descripcion de los residuos e informacion sobre la manera de
manipularlos sin peligro y sus métodos de eliminacion, incluida

la eliminacion de los recipientes (envases) contaminados.

14. Informacion relativa al transporte

a. Numero ONU (Organizacion de las Naciones Unidas).

b. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas.
c. Clase(s) de peligros en el transporte.

d. Grupo de embalaje/envase, si se aplica.

e. Peligros para el medio ambiente (por ejemplo: Contaminante
marino (Si/No))

f. Transporte a granel (con arreglo al Anexo II de la convencion
MARPOL 73/78* y al Codigo IBC.

g. Precauciones especiales que ha de conocer o adoptar un
usuario durante el transporte o traslado dentro o fuera de su

establecimiento.

15. Informacion sobre la reglamentacion
Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y medio

ambiente para el producto de que se trate.

16. Otras informaciones
Incluidas las relativas a la preparacion y actualizacion de las

FDS.

ANEXO IV. SANCIONES

I. FALTAS LEVES

A los efectos del presente Reglamento, se establecen las siguientes faltas leves y sus

correspondientes sanciones:

productos fitosanitarios en
establecimientos sin cumplir con
los requisitos fisicos, funcionales
y medidas de seguridad e higiene
sefialados en presente reglamento,
sin perjuicio de lo que establezcan
especificamente y exijan las
Secretarias de Gobierno.

DESCRIPCION DE LA FALTA | AMONESTACION MULTA | MEDIDA
(Lempiras)
1 Ejercer actividades de | Amonestacion escritay | Ninguna. | Apercibimiento -y

almacenamiento, comercializacion, | pedido

expendio, distribucion y venta de | cumplimiento de las :
medidas de seguridad. habiles para

de periodo de tiempo
de treinta (30) dias

cumplir con los
requisitos.

2 Ejercer

actividades de | Amonestacion escritay | 10,000.00
almacenamiento, comercializacion, | pedido
expendio, distribucién y venta de | S€&Un corresponda.

Apercibimiento y
periodo de tiempo
de treinta (30) dias

de registro

productos fitosanitarios en
establecimientos que tengan el
registro vencido.

productos fitosanitarios en habiles para
. p registrar el
establecimientos que no estén -
istrad establecimiento
registrados. segun corresponda.
3 Ejercer actividades de | Amonestacion por | 7,500.00 | Amonestacion,
almacenamiento, comercializacion, | escrito. multa y clausura
expendio, distribucion y venta de temporal — del
establecimiento

hasta que se
obtenga el registro
pertinente.

Iy 47 |
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3 Ejercer actividades de | Amonestacion escrita. | 7,500.00 | Apercibimiento 'y
almacenamiento, comercializacion, multa,
expendio, distribucion y venta de
productos fitosanitarios para uso
agricola, en lugares no aptos y/o
no autorizados para ello.

4 No cumplir con las medidas de | Amonestacion escritay | Ninguna Apercibimiento 'y
seguridad para el transporte de | pedido de periodo de tiempo
productos fitosanitarios y cumplimiento d; las de,: t.reinta (30) dias
establecidas por este reglamento. | medidas de seguridad. habiles para

cumplir con los
requisitos.

5 Permitir que el personal realice | Amonestacionescritay | 7,500.00 | Apercibimiento y
actividades  de  venta  y | pedido de multa.
comercializacion de los productos | cumplimiento del plan
fitosanitarios sin el Certificado de | 4¢ capacitaciones.

Capacitacion en el manejo y uso
de Productos fitosanitarios.

6 Permitir que el personal realice | Amonestacion escritay | 7,500.00 | Apercibimiento 'y
tareas de fabricacion, formulacion, | pedido de multa.
almacenamiento, re-envase, re- | Cumplimiento del plan
empaque, manipulacion, mezcla, | 9€ capacitaciones.
utilizacion y aplicacion productos
fitosanitarios desconociendo los
distintivos que identifican la
toxicidad de los mismos.

7 Importar productos fitosanitarios | Apercibimiento escrito | Ninguna | Apercibimiento,
cuya etiqueta y panfleto no |y pedido de re- Retencion
cumplan con los requisitos etiquetacion. preventiva en las
establecidos en el RTCA vigente. bodegas  de  la

empresa de los
productos y pedido
de re-etiquetado.

8 No renovar o no suspender el | Amonestacion escrita. | 10,000.00 | Apercibimiento 'y
registro de un producto fitosanitario multa.
dentro del plazo establecido en el
presente Reglamento.
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II. FALTAS MENOS GRAVES

A los efectos del presente Reglamento, se establecen las siguientes faltas menos graves y
sus correspondientes sanciones:

DESCRIPCION DE LA FALTA | AMONESTACION | MULTA MEDIDA
(Lempiras)
1 Almacenar productos fitosanitarios | Amonestacion escrita. | 10,000.00 Apercibimiento y
en granjas y fincas, que posean multa.
certificacion del SENASA, sin que
estén aisladas del resto de las
instalaciones y sin las condiciones
para su preservacion y seguridad
respectiva.

2 Ejercer actividades de | Amonestacion escrita. | 10,000.00 Apercibimiento y
importacion, exportacion, multa.
fabricacion, formulacion,
almacenamiento, re-envase, re-
empaque, venta, comercializacion,
de productos fitosanitarios de uso
restringido sin llevar un registro
de existencia de los mismos y sus
respectivas recetas profesionales.

3 Permitir que los empleados que se | Amonestacion escrita. | 10,000.00 | Apercibimiento y
ocupan de las  actividades multa.
fabricacion, formulacion, re-envase,
re-empaque, de uso y aplicacion
productos fitosanitarios lleven a sus
hogares el equipo de proteccion
personal y/o ropas de trabajo.

4 Permitir que los empleados que se | Amonestacion escrita. | 10,000.00 | Apercibimiento y
ocupan de las  actividades multa.
fabricacion, formulacidn, re-envase,
re-empaque, uso y aplicacion
productos fitosanitarios coman,
beban y/o fumen desempefio de su

trabajo.

5 No cumplir con el Plan de Gestion | Amonestacion escrita. | 10,000.00 | Apercibimiento y
de envases vacios de productos multa.
fitosanitarios.
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6 No cumplir con ¢l Plan de | Amonestacion escrita. | 10,000.00 | Apercibimiento y
capacitaciones en el  uso, multa.
manipulacion y aplicacion de
productos fitosanitarios aprobado
por la  Autoridad = Nacional
Competente.

7 No cumplir con el Protocolo y | Amonestacion escrita. | 10,000.00 | Apercibimiento y
procedimiento  de vigilancia multa.
epidemiologica de la salud de los
empleados  aprobado por la
Autoridad Nacional Competente.

8 Tener una o varias multas | Amonestacion escritay Apercibimiento y
pendientes de pago por resolucion | periodo perentorio para periodo
firme del SENASA. el pago. perentorio

otorgado en la
Resolucion legal
del SENASA
para subsanar la
falta cometida.

El SENASA, se
reserva la
emision de
permisos hasta la
cancelacion de la
multa prevista.

9 Antecedentes documentados de | Amonestacion escrita. Apercibimiento y
reincidencia en la comision de faltas multa  por el
leves. doble de la

primera multa.

Nota aclaratoria: Se considera reincidencia en la falta, cuando una empresa comete una

misma falta sobre el mismo producto durante un periodo de 12 meses.
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FALTAS GRAVES

A los efectos del presente Reglamento, se establecen las siguientes faltas graves y sus
correspondientes sanciones:

DESCRIPCION DE LA FALTA | APERCIBIMIENTO | MULTA MEDIDA
(Lempiras)

1 Importar, exportar, fabricar, | Amonestacion escrita. | 40,000.00 | Apercibimiento,
formular, almacenar, transportar, multa y decomiso.
re-envasar, re-empaquetar, vender,
comercializar, manipular, mezclar,
usar y  aplicar  productos
fitosanitarios que no estén
registrados en el SENASA.

2 Importar, exportar, fabricar, | Amonestacion escrita. 30,000.00 Apercibimiento,
formular, almacenar, transportar, multa y decomiso.
re-envasar, re-empaquetar, vender,
comercializar, manipular, mezclar,
usar y aplicar  productos
fitosanitarios que tengan el
registro del SENASA vencido.

3 Importar, exportar, fabricar, | Amonestacion escrita. | 40,000.00 Apercibimiento,
formular, almacenar, transportar, multa y decomiso.
re-envasar, re-empaquetar, vender,
comercializar, manipular, mezclar,
usar y  aplicar  productos
fitosanitarios que tengan el
registro del SENASA cancelado,
mientras dure la medida.

4 Importar, exportar, fabricar, | Amonestacion escrita. | 40,000.00 | Apercibimiento,
formular, almacenar, transportar, multa, decomiso y
re-envasar, re-empaquetar, vender, clausura temporal
comercializar, manipular, mezclar, del eStab,lecm,“?nto

. por 10 dias habiles,
usar y aplicar  productos denuncia penal
fitosanitarios prohibidos por el '
SENASA.

5 Importar, exportar, fabricar, | Amonestacion escrita. | 40,000.00 Apercibimiento,
formular, almacenar, transportar, multa, decomiso y
re-envasar, re-empaquetar, vender, clausura  temporal

No. 36,459
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comercializar, manipular, mezclar, del establecimiento
usar y  aplicar  productos por 10 dias habiles.
fitosanitarios que no cumplan con

las especificaciones de su registro

y/o estén adulterados.

6 Ejercer actividades de | Amonestacion escrita. 20,000.00 Amonestacion,
importacion, exportacion, multa y clausura
fabricacién,  formulacién,  re- temporal del
envase, re-empaque, productos establecimiento
fitosanitarios sin el registro hasta ~que  se
pertinente del SENASA. Obte.nga el registro

pertinente.

7 Ejercer actividades de | Amonestacion escrita. 10,000.00 Amonestacion,
importacion, exportacion, multa y clausura
fabricacién, =~ formulacion,  re- temporal del
envase, re-empaque, de productos establecimiento
fitosanitarios con el registro del bastd \ (@pr se
SENASA vencido. obfenga cl registro

pertinente.

8 Ejercer actividades de uso y | Amonestacion escrita. | 10,000.00 Amonestacion,
aplicacion productos fitosanitarios multa y clausura
sin el registro pertinente del temporal del
SENASA. establecimiento

hasta que se
obtenga el registro
pertinente.

9 Ejercer actividades de uso y | Amonestacion escrita. | 10,000.00 | Amonestacion,
aplicacion productos fitosanitarios multa y clausura
con el registro del SENASA temporal del
vencido. establecimiento

hasta que se
obtenga el registro
pertinente.

10 | Vender y comercializar productos | Amonestacion escrita.. | 20,000.00 | Amonestacion,
fitosanitarios declarados multa y decomiso
restringidos o que se clasifiquen del producto.
extremadamente peligrosos, sin la
correspondiente receta
profesional.

11 | Permitir actividades de Amonestacion escrita. | 10,000.00 | Apercibimiento 'y
re-envase y re-empaque a multa.
personas: Menor de 18 afos,

Personas  alérgicas a  estas
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sustancias, Personas con lesiones en
la piel, Personas con conjuntivitis u
otras lesiones oculares, Mujeres
embarazadas, o en periodo de
lactancia., Otras personas que, por
su estado mental o circunstancias
analogas, sean susceptibles de sufrir
dafios o de -causarlos a otras

personas.
Personas declaradas no aptas para
realizar actividades de

manipulacion y utilizaciéon de
productos fitosanitarios de acuerdo
con la normativa establecida al
respecto por la Secretaria de Salud
y/o Secretaria de Trabajo.

12 | Vender productos fitosanitarios a | Amonestacion escrita.. | 10,000.00 Apercibimiento y
las siguientes personas: Menor de multa.

18 afnos, Mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia, Personas en
estado de embriaguez, Personas
discapacitadas, Personas que, por
su estado mental o cualesquiera
circunstancias ~ analogas, sean
susceptibles de sufrir dafios o de
causarlos a otras personas, Personas
declaradas no aptas para realizar
actividades de manipulacion y
utilizacion de productos
fitosanitarios de acuerdo con la
normativa establecida al respecto
por la Secretaria de Salud y/o
Secretaria de Trabajo.

13 | Permitir la permanencia en los | Amonestacion escrita. 10,000.00 Apercibimiento y
locales comerciales de productos multa.
fitosanitarios a las siguientes
personas: Menor de 18 afos,
Mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia, Personas alérgicas a
estas sustancias, Personas en estado
de embriaguez.
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Personas discapacitadas, Personas
que, por su estado mental o
cualesquiera circunstancias
analogas, sean susceptibles de sufrir
dafios o de causarlos a otras
personas. Personas declaradas no
aptas para realizar actividades de
manipulacion y utilizaciéon de
productos fitosanitarios de acuerdo
con la normativa establecida al
respecto por la Secretaria de Salud
y/o Secretaria de Trabajo.

14 | Permitir = la  participacion  en | Amonestacion escrita. | 10,000.00 | Apercibimiento 'y
actividades  de  fabricacién, multa.
formulacion, almacenamiento,
manipulacion y aplicacion de
productos fitosanitarios a las
siguientes personas: Menor de 18
afnos, Mujeres embarazadas, o en
periodo de lactancia, Personas
alérgicas a estas _sustancias,
Personas con lesiones en la piel,
Personas con conjuntivitis u otras
lesiones oculares, Personas en
estado de embriaguez, Otras
personas que, por su estado mental
0 circunstancias analogas, sean
susceptibles de sufrir danos o de
causarlos a otras personas, Personas
declaradas no aptas para realizar
actividades de manipulacion y
utilizacion de productos
fitosanitarios de acuerdo con la
normativa establecida al respecto
por la Secretaria de Salud y/o
Secretaria de Trabajo.

15 | Permitir que el personal realice | Amonestacion escrita. | 10,000.00 | Apercibimiento 'y
tareas de fabricacion, formulacion, multa.

re-envase, re-empaque,
manipulacion, mezcla, utilizacion y
aplicacion productos fitosanitarios
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sin el equipo de
personal adecuado.

seguridad

16

Ejercer actividades de
fabricacion, formulacion,
almacenamiento, re-envase, re-
empaque, transporte, venta,
comercializacion, uso y aplicacion
productos fitosanitarios sin seguir
las estrictas precauciones de uso,
poniendo en riesgo la salud de las
personas y el ambiente esto, sin
perjuicio de lo que al efecto
dispongan otras dependencias sobre
el particular.

Amonestacion escrita.

10,000.00

Apercibimiento y
multa.

17

Usar 'y aplicar productos
fitosanitarios contraviniendo las
normativas Buenas Practicas

Agricolas vigentes.

Amonestacidn escrita.

10,000.00

Apercibimiento  y
multa.

18

Verter las aguas utilizadas en el
lavado de derrames de productos
fitosanitarios o cualquier = otro
material usado para recoger
derrames, directamente en el
sistema de alcantarillado o en
cursos y fuentes de agua naturales,
sin seguir las recomendaciones
dadas por el fabricante.

Amonestacion escrita.

20,000.00

Apercibimiento 'y
multa.

19

Incumplir con las medidas de
retencion preventivas del
producto fitosanitario impuestas
por el SENASA a fin de proceder al
re-etiquetado de los productos
conforme al RTCA vigente.

Amonestacion escrita.

50,000.00

Apercibimiento,
multa y decomiso
del  producto si
procede.

20

Ejercer actividades de
distribucion, venta y/o
comercializacion de  productos
fitosanitarios cuya etiqueta y
panfleto NO cumplan con los
requisitos establecidos en el RTCA
vigente.

Amonestacion escrita y
pedido de re-
etiquetado.

10,000.00

Apercibimiento,

multa y Retencion
preventiva en las
bodegas de la
empresa de los
productos y pedido
de re-etiquetado.
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21 Ejercer actividades de | Amonestacion escrita. 20,000.00 Apercibimiento,
almacenamiento, re-envase, re- multa y decomiso.
empaque, transporte, venta,
comercializacion, uso y aplicacion
productos fitosanitarios carentes de
etiqueta y panfleto.

22 | Ejercer actividades de | Amonestacion escrita. 20,000.00 Apercibimiento,
almacenamiento, re-envase, re- multa y decomiso.
empaque, transporte, venta y
comercializacion de productos
fitosanitarios en recipientes y/o
envases no disefiados para tal fin.

23 | Realizar investigaciones y/0o | Amonestacion escrita. 20,000.00 Apercibimiento,
ensayos a campo con cualquier multa, decomiso 'y
tipo de productos fitosanitarios sin revocacion del
estar debidamente autorizado por el RIiso g de
SENASA . experimentacion

del producto
decomisado.

24 | No presentar al SENASA los | Amonestacion escrita. | 20,000.00 | Apercibimiento,
informes con los resultados de las multa, y revocacion
experimentaciones realizadas con del = permiso  de
los productos fitosanitarios experimentacion
autorizados a tal fin. del producto.

25 | Ejercer actividades de | Amonestacion escrita. 30,000.00 Apercibimiento,
distribucion, venta y/o multa, decomiso 'y
comercializacion de  cualquier revocacion del
producto fitosanitario en etapa PSP Cde
experimental, aunque este cuente szenmemaf;(éicto
con la pertinente autorizacion del decomisa d(I)).
SENASA.

26 | Faltar el respeto, agredir fisica y/o | Amonestacion escrita. |30,000.00 Apercibimiento y
verbal, obstruir y/o resistir al multa.

Oficial de Fiscalizacion SENASA
en el gjercicio de sus funciones.

27 | Incumplimiento de las obligaciones | Amonestacion escrita. | 40,000.00 | Apercibimiento 'y
contenidas en el Titulo Noveno del multa.
presente Reglamento.




