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Atentamente,

SERVICIO NACIOMAL NE SANMINAD F INOCUIDAD
AGROALIMENTR RiA BENASA
(Utaip)
URIDAD DE TRAHSPARENCIA Y AUGESQ A LA INFORMAGION POBLICA

B Scrvicio Nack smi de Sanidiad ¢ Inocnidad Agroalimentaria {SENASA)L g 't 5 ! :_’ ol 1Y)
i (ol Loma Linda ‘\ux’” Aventda 2 AQ, Tegucigalpa, M.D.C. Honduras C A.
B Telddome: Da { . Sub Direccion: (5043 2235-8425

E  Central Telcion 2239-7067

REGIBIDO
< O¢

s {304) 2239-70%9




SERVICIOS PRESTADOS BAJO EL REGLAMENTO PARA REGISTRO, USO
Y CONTROL DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

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

USO ettt et et e ReeRe et et e tententeereereereanes 1
1. EXPEAIENTE......c.oeeie et 1
2. D10 LSS 1 SRR 1
2.2. Propiedades fiSiCas Y QUIMICAS..........ccceeveriereiie e 2
2.3. ASpectos relacionados @ SU USO ........ccveeiveerieeiiesiieesieesieesreesieesveesnneas 2
2.4. MEtOdOS @NAITEICOS .....vevveeeciecie et 2
2.5. Residuos en productos tratados...........ccccververieieeieese e 2
2.6. Informacion con respecto a la seguridad...........cccceveveieieniiiieiieienns 3
2.7. Efectos en especies Mamiferas........ccccvevvevivereiieeieese s 3
2.8. ECOtOXICOIOQIA. ... ecvveivieee et 3
2.9. Comportamiento y destino ambiental ............c.ccoovoeieneniiiisece, 4
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS FORMULADOS A
BASE DE SUSTANCIAS QUIMICAS ......oeveeeeeeieeeeeeeeseee e es s 5
1. EXPEAIBNTE ... s 5
2. D01 =] ST 5
2.2. COMPOSICION ...ttt 5
2.3. Propiedades fiSiCO-QUIMICAS........ccccoveiieiiiiiere e 6
2.4. Propiedades fisicas relacionadas con SU USO .........ccccceevevieeviecieiieennenn, 6
2.5. Datos sobre 1a apliCaCion............ccuovieiriienniceee e 6
2.6. ENvases Yy embalajes.........ccoveviieiieiccic e 7
2.7. Datos Sobre 10S remManentes .........c.ooveeereeniere e 7
2.8. Datos SODIE rESIAUOS ......ocvveiveeieiieiireiesee e e e e 7
2.9. INformacion toOXICOIOQICA .........ccvevveiieiieee e 8
2.10. Informacidn sobre el Ingrediente Activo Grado Técnico del Producto
Formulado, QUEOrZAdO ..........cooviiiiiieie e 8
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS FORMULADOS A
BASE DE SUSTANCIAS BOTANICAS.......oeveeeeeeeeteeeeeeeeeeese s 9
CAUSALES Y REQUISITOS PARA MODIFICACION DE REGISTROS DE
PRODUCTOS FORMULADOS A BASE DE SUSTANCIAS BOTANICAS..... 14
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE AGENTES MICROBIANOS DE
CONTROL BIOLOGICO.......coiiiiiiiiiisiissiese et 15
REGISTRO DE PLAGUICIDAS MICROBIOLOGICOS CON FINES
EXCLUSIVOS DE EXPORTACION .......cocviieiieeersiesseseeseeeee s, 20
CAUSALES Y REQUISITOS PARA MODIFICACION DE REGISTROS DE
MICROBIOLOGICOS .......ooveeereeeeeteeeeee e s s ses st 21
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE INVERTEBRADOS PARA
CONTROL BIOLOGICO.......ooviiiiiiciieiseeie et 22
1. EXPEAIENTE.......eeeieee e 22
2. D10 L] 1= PSP 22

2.2. PrOPIEAAAES ...t 22



2.3. Aspectos relacionados a la utilidad y al &mbito de aplicacion........... 23

2.4. Envases Yy EMDalajes.......ccccovevveiiiiiecece e 23
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PACKS (COMBINACION DE
PRODUCTOS FORMULADOS REGISTRADOS) ......ccoiiiiiieieniene e 24

1. EXPEAIBNTE ... e 24

2. Etiquetado Packs; (esta etiqueta debe ir en el embalaje). Luego cada

producto integrante del pack contendréa los productos individuales con sus

reSPeCtivos PANTIEOS .......o.vvieiiiec s 24

3. Generalidades del PACK ..........ccovieriniiesecesee s 25

4. PrECAUCIONES....coutieiie ittt ettt sttt es 25
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE SUSTANCIAS MODIFICADORAS
DEL COMPORTAMIENTO DE INSECTOS.......cccociiiiiiiiieieieie e 26

1. EXPEAIBNTE ... 26

2. DIOSSIEN ..ttt et 26

2.2. Tipo de fFormulacion ...........coveiiieiiie e 26

2.4. Datos sobre 1a apliCacion............cccvovevveieiiieiiecc e 27

2.5. Envases Yy embalajes........coouviiiiiiiiiiiiie e 27

2.6. INformacion tOXiCOIOQICA .......cveverveirierieiieee e 27
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE COADYUVANTES Y SUSTANCIAS
AFINES ..ottt b e 28

1. EXPEAIBNTE ... 28

2. DIOSSIEN vttt 28

2.1. Datos técnicos del Ingrediente/s ACtIVO/S .........coceveverereiinsieevaiennns 28

2.2. Datos técnicos del producto formulado............cccceveiiiiieiininiiiienn, 28

2.3. Ensayo de estabilidad acelerada..............cccoevveiiiiiiiiiciic e, 29

2.4. Datos sobre la aplicacion y recomendaciones de UsO..............ccceeunee. 29

2.5. Envases y embalajes........cccooveiieeiiiie s 29

2.6. INformacion tOXIiCOIOQICA .........ccvevveeieiiecie e 29
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS
CON DESTINO EXCLUSIVAMENTE A LA EXPORTACION..........cccoocvvnene. 30

1. EXPEAIBNTE ... 30
REQUISITOS PARA AMPLIACIONES DE USO DE UN PRODUCTO
REGISTRADO ..ottt ettt st st re e ne e 30

1. EXPEAIBNTE ... 30

2. DIOSSIEN ..ttt sttt sttt bbb bbb 31

2.2. Datos sobre residuos (condicionalmente requerido cuando se solicite

una ampliaCion POr CUILIVO) .......ccviveieeiiiie e 31
REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DE UN REGISTRO YA
OTORGADO ..ottt e et e testestesaesteenaeneeneas 32

Expediente y Dossier de acuerdo a la Modificacion de registro ....................... 32
REQUISITOS PARA LA EXTENSION DEL VENCIMIENTO DE UN LOTE DE
UN PRODUCTO FITOSANITARIO .....ccoiiiiiiiiiiieic e 35

1. EXPEAIENTE ... s 35

2. D10 LSS 1 OSSR 35

2.2. Informe técnico elaborando por la empresa.........ccccceeeevveveiiieieennnn 35



REQUISITOS PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOS ...t 36
EXPEAIENTE ... 36

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE LA ADICION DE UNA NUEVA
MARCA COMERCIAL DE UN PRODUCTO FORMULADO YA

REGISTRADO ..ottt ettt bbb ne e 37
EXPEAIBNTE ... ettt res 37

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS QUE FABRICAN Y

FORMULAN PRODUCTOS FITOSANITARIOS. ..o 38
EXPEAIBNTE ...ttt res 38

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS QUE FABRICAN Y
FORMULAN PRODUCTOS BIOLOGICOS Y/O CRIAN ORGANISMOS

BENEFICOS ... .o bbbt 39
EXPEUIENTE ...t rs 39
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS IMPORTADORAS Y
EXPORTADORAS DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS ..o 40
EXPRAIENTE ...t 40
REQUISITOS PARA REGISTRO DE EMPRESAS RE- ENVASADORAS Y RE-
EMPACADORAS DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS ..., 41
EXPEAIENTE ... s 41
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS DISTRIBUIDORAS..... 42
(L= 1] ] PSP 42
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS EXPENDEDORAS DE
PRODUCTOS FITOSANITARIOS ..ottt 43
EXPEAIENTE ...ttt rs 43
REQUISITOS PARA REGISTRO DE EMPRESAS QUE PRESTEN SERVICIOS
DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS .................. 44
EXPRAIENTE ... s 44

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

REGISTRO DE APLICADORES. .........coot et 45
1. Expediente para eMPreSas........c.evviveieerierieseeseseeseesseaeesseeseeseeses 45
2. Expediente para personas naturales............ccccoovvveveeiiiienie e eniee s 45

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

............................................................................................................................... 46
1. Expediente para eMPreSas ........cueiveieeieerierieseesieeeesieessesseesseeseesseesees 46
2. Expediente para personas naturales............cccccovvvevieiiieenie e esee s 46

REQUISITOS PARA LA RENOVACION DE LOS REGISTROS DE

ACTIVIDADES. ..ottt ettt bbb 48

EXPEAIENTE ... 48



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

a.
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2.

El primer registrante de un Ingrediente Activo sin antecedente de registro 0 uso en
Honduras debera remitir al Departamento Regulatorio de Insumos Agricolas
informacion respaldatoria conteniendo la copia de los estudios completos y el
correspondiente andlisis 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 como fundamento de aceptacion
mutua de datos ya generados de informacién quimica, toxicolégica y ambiental en
conformidad con las directrices internacionales establecidas en el Codigo internacional
de conducta sobre la distribucién y utilizacion de plaguicidas, Directrices para el
Registro de Plaguicidas de la FAO.

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 carnet profesional vigente).
Recibo de pago por los servicios del SENASA segun la tasa vigente.
Certificacion extendida por la Direccién de Propiedad Intelectual (se aplica en el caso
de una marca, formulacién o invencién 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 andlisis (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.
Documentos del Expediente provenientes de paises extranjeros traducidos al idioma
espafiol, autenticados y/o apostillados.

Dossier

2.1. Identidad
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Solicitante.

Fabricante y paises de origen y procedencia.

Nombre comUn: borrador, propuesto o aceptado por ISO.
Sinénimos.

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

Formula estructural.

Grupo quimico.

Grado de pureza de acuerdo con el origen.

Identificar los isbmeros (cuando corresponda).

Identificar las impurezas.

Identificar los aditivos (ej.: estabilizantes) cuando proceda.



2.2. Propiedades fisicas y quimicas

Aspecto.
Estado fisico.
Color.
Olor.
Punto de fusion en grados °C, cuando proceda.
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.
Solubilidad en agua, a cualquier temperatura entre 15°C y 25°C.
Solubilidad en disolventes orgéanicos entre 20°C y 25 °C.
Coeficiente de reparto en n-octanol/agua entre 20°C y 25 °C.
Punto de ignicion.
. Propiedades explosivas.
Propiedades oxidantes.
Reactividad con el material de envases.
Viscosidad (cuando corresponda).
PH y, cuando se disponga PK.
Tension Superficial (cuando corresponda).
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2.3. Aspectos relacionados a su uso

a. Organismos nocivos controlados.

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

c. Ambito de aplicacion previsto (g].: campo, invernaculo u otros).

d. Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado.

e. Resistencia (informacion sobre desarrollo de resistencia y estrategias de manejo).
2.

4, Métodos analiticos

a. Meétodos analiticos para la determinacion de residuos en plantas tratadas, productos
agricolas, alimentos procesados, suelo y agua.

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

C. Meétodos analiticos para la determinacion en el aire.

2.5. Residuos en productos tratados

a. ldentificacion de los productos de degradacién y de reaccion de metabolitos en
plantas o productos tratados.

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

c. Datos de residuos obtenidos a través de los ensayos de campo realizados, de acuerdo
al disefio propuesto a la inscripcion del producto experimental.



2.6. Informacién con respecto a la seguridad
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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.

Depuracion de las aguas.

Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacidn,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio o derrame.

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

Informacidn sobre equipos de proteccién individual.

2.7. Efectos en especies mamiferas
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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 mutacién 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.

Carcinogenicidad - mecanismo de accion y datos de apoyo.

2.8. Ecotoxicologia
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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 acuéticas distintas de los peces - toxicidad aguda para los
invertebrados acuaticos.

Toxicidad para las especies acuéticas 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 ).



I. Efectos en plantas acuaticas - Ensayo de toxicidad Lemna (nivel ).
m. Efectos sobre las abejas - abeja - toxicidad crdnica.
n. Efectos sobre Collembola en el suelo - Prueba de reproduccion.

2.9. Comportamiento y destino ambiental

Ruta y tasa de degradacion en el suelo: metabolismo aer6bico y anaerdbico del suelo.
Estudios de movilidad - adsorcién y desorcién.

Tasa de hidrolisis.

Fototransformacion directa en agua.

Degradacidn en sistemas acuaticos - metabolismo acuético aerébico.

Degradacion en sistemas acuaticos - metabolismo acuatico anaerobico.
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Una vez registrado el Ingrediente Activo, el mismo sera incluido en la base de datos del
SENASA.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



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

1.

a.
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2.

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 carnet profesional vigente).
Recibo de pago por los servicios del SENASA segun la tasa vigente.
Certificacion extendida por la Direccién de Propiedad Intelectual (se aplica en el caso
de una marca, formulacion o invencién 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 Exportacién o Declaracion de
Manufactura del Fabricante (Formulador) 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 Anlisis 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).

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
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Nombre y domicilio del formulador.
Marca comercial.

Nombre del o los Ingredientes Activos.
Tipo de uso.

Tipo de formulacién.

2.2. Composicion

a.

C.

Certificado de Composicion original debera: Nombre quimico del Ingrediente Activo
con accién bioldgica segln 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 sélido y m/v
si es un liquido. 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, provienen de paises extranjeros deberan ser traducidos,



autenticados y/o apostillados. La informacion 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 sélidos, debe aclararse si el
producto es o no inflamable.

PH.

Explosividad.

2.4. Propiedades fisicas relacionadas con su uso

o
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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.

Anélisis granulométricos en himedo/tenor de polvo, para los polvos dispersables y los
concentrados en suspension.

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

Estabilidad de la emulsion, para los concentrados emulsionables.

Corrosividad.

Incompatibilidad con otros productos.

Densidad a 20°C en g/ml, para formulaciones liquidas.

Viscosidad, para suspensiones y emulsiones.

indice de sulfonacion, para aceites.

Desprendimiento de gas, sélo para granulos generadores de gas.

. Soltura o fluidez, para polvos secos.

indice de iodo e indice de saponificacion, para aceites minerales.
Resistencia a la luz y temperaturas (condicionalmente requerido).
Cualquier otra propiedad relacionada con su uso, de acuerdo al tipo de formulacion

2.5. Datos sobre la aplicacion

Ambito de aplicacion.

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).

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

Condiciones en que el producto puede ser utilizado.

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).

Numero y momentos de aplicacion, intervalo de aplicacion.

Métodos de aplicacion.

Instrucciones de uso.

Tiempo de reingreso al area tratada.

Periodo de carencia por cultivo o familia.

Efectos sobre cultivos sucesivos.

Fitotoxicidad y compatibilidad.
. Nombre comuin y cientifico de las plagas para las que se recomienda el producto.

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

Informe del estudio de eficacia agronémica.
EI 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 0 en paises con similares condiciones agrocliméticas de la regién
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.
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2.6. Envases y embalajes

Envases: tipo, material, capacidad y resistencia.

Embalajes: tipo, material, capacidad y resistencia.

Accidn del producto sobre el material de los envases.
Procedimientos para la descontaminacién y manejo de los envases.
Plan de Gestion de envases vacios aprobado por el SENASA.
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2.7. Datos sobre los remanentes

Plan de Gestidn del producto fitosanitario en caso de vencimiento del mismo.
Procedimientos para la destruccién del I.A. y para la descontaminacion.
Posibilidades de recuperacion, si se dispone de datos.

Posibilidades de neutralizacion del L. A.

Incineracion controlada y sus condiciones (si aplicara).

Depuracion de las aguas (si se dispone).

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

En caso de incendio, productos de reaccién y gases de combustion.

Informacién sobre el equipo de proteccion individual.

Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion.
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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 funcién 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 funcién
de la préctica 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
agronémicas 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.

2.9. Informacién toxicolégica

Los estudios deben estar patrocinados por la empresa registrante o el formulador

correspondiente, con la debida autorizacion autenticada segun la normativa vigente.

Los estudios originales y los resimenes de la informacion toxicol6gica 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,
Irritacién cutanea y ocular y Sensibilizacion cutanea.

b. En el caso que la empresa registrante no disponga de estudios in vivo toxicolégicos
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 deberd solicitar mediante una nota,
la aceptacién de dichos estudios brindando una justificacion técnico-cientifica del uso
de los mismos. Todos los documentos deberan ser presentados en espafiol.

c. Informacion médica obligatoria. Diagnédstico y sintomas de intoxicacion, tratamientos
propuestos: primeros auxilios, antidotos y tratamiento médico.

d. Informacién 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

Si el 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
ILA.G.T. en el Dossier y se debera presentar solamente la informacion requerida para el
I.LA.G.T del Expediente.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



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 tltima version aprobada y vigente del correspondiente Reglamento Técnico
Centroamericano: Plaguicidas Botanicos de uso agricola. Requisitos para el registro.

Se establecen los siguientes requisitos administrativos:
a. Solicitud, de conformidad con el Anexo 1
b. Certificado de registro o libre venta, en original, extendido por la ANC del pais de origen
de formulacion del plaguicida botanico o cualquier otra entidad que demuestre que esta
facultada legalmente para la emision de los mismos.

En el caso que el producto no esté registrado o no se comercialice en el pais de origen de
formulacion del plaguicida boténico, se debe presentar certificado de origen o constancia
extendida por la ANC o cualquier otra entidad que demuestre que este facultada legalmente para
la emision de la misma, indicando las razones por las cuales el producto no seencuentra
registrado o no se comercializa libremente en el pais de origen de formulacion del plaguicida
boténico o constancia de la ANC que indique que el formulador esta autorizado para formular
plaguicidas botanicos de uso agricola.

Se exceptla del cumplimiento de este requisito, cuando el plaguicida botanico de uso agricola sea
formulado en el pais de la region centroamericana donde se pretenda registrar.

NOTAS:

1. Cuando estos certificados sean emitidos por Gnica vez por parte de la ANC del pais de
origen, el solicitante podra presentar fotocopia debidamente legalizada y a la vez adjuntar
eldocumento que acredite dicha disposicidn.

2. Sienun certificado de registro o libre venta original se incluyen dos 0 més productos, el
solicitante podra entregar fotocopias del certificado original que deberan ser autenticadas
0 cotejada con el original en el pais donde sera registrado.

Certificado de composicidn, en original, emitido y firmado por el responsable de la formulacion
del producto, indicando el contenido del ingrediente activo, expresado en porcentaje m/m o
porcentaje m/v, segun el estado fisico del producto; asi como losnombres y concentraciones
de los ingredientes inertes y contaminantes.

Certificado de anélisis del plaguicida botanico, que reporte la concentracién del ingrediente
activo, en original, proporcionado por el formulador, de una muestra de un lote en particular,
firmado por el profesional responsable.

Proyecto(s) de etiqueta(s) y panfleto, segin el anexo 2.

El tamario de la etiqueta debe ser proporcional al tamafio del envase y su texto de formalegible en
espariol y autorizada por la ANC.



Se establecen los Siguientes requisitos técnicos:

Identidad del ingrediente activo del extracto botanico

a.
b.

Nombre comin y sinénimo de la planta de donde se extrae.
Nombre cientifico y variedad de la planta de donde se extrae.

Generalidades del Producto Formulado

a.
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Pais de origen del extracto botanico

Nombre comin y quimico cuando corresponda del ingrediente activo.

Indicar el nombre comin y quimico cuando corresponda de los ingredientes inertes
Indicar la concentracién en m/m o m/v segun su estado fisico.

Describir el proceso de formulacion.

Propiedades Fisicoquimicas del Producto Formulado
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Color

Olor

Estado fisico

pH

Estabilidad en almacenamiento y plazo de conservacion
Efecto de la luz, temperatura y humedad

Plazo de conservacion a la temperatura recomendada.
Inflamabilidad

Corrosividad

Granulometria (Tamafio de particular en micras para granulos y polvos)
Densidad

Solubilidad

. Humectabilidad, para polvos humectables.

Persistencia de espuma (para productos que se aplican con agua)
Suspensibilidad para polvos humectables y concentrados en solucion
Estabilidad en la emulsion para concentrados emulsionables.

Aspectos Relacionados a la Utilidad y Aplicacion del Producto Formulado
Uso agronémico

a.
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Ambito de aplicacion (Campo, condiciones controladas)

Nombre comin y cientifico de los cultivos a proteger

Nombre comin y cientifico de las plagas a controlar.

Tipo de equipo y método de aplicacién a utilizar.

Tipo de boquillas a utilizar.

Forma de preparacion de la mezcla

Forma de aplicacién (indicando si el producto va dirigido al suelo, follaje, riego por goteo
u otro).

pH éptimo de la mezcla a aplicar.

Modo y mecanismo de accion.

Condiciones fitosanitarias. Estadios y niveles de plaga y desarrollo fenoldgico, en las
que se recomienda aplicarlo.

Condiciones ambientales para su uso (condiciones de temperatura, humedad u otros).
Dosis en kilogramos o litros por area y volumen de mezcla a utilizar segun el tipo y equipo
de aplicacion.

Intervalo de aplicacion.



NUmero méximo de aplicaciones por ciclo del cultivo.

Periodo de carencia (Intervalo entre la Gltima aplicacion y la cosecha)

Periodo de reingreso al area tratada

Incompatibilidad con otras sustancias quimicas, biolégicas y otras biotecnolédgicas usadas

en la produccion vegetal.

Fitotoxicidad

s. Para plaguicidas formulados que se registren en cualquier estado parte de la region
centroamericana, se requerira la presentacion de los resultados de los ensayos de eficacia
biolégica para el control de la (s) plaga (s) solicitadas, realizados de acuerdo con el
Protocolo Patron para Ensayo de Eficacia Biol6gica de Plaguicidas de Uso Agricola
vigente.

t. En el caso de ensayos realizados en el exterior, se aceptaran para su valoracién por parte

de la ANC, aquellos que se hayan conducido en condiciones agroecolégicas similares a

las que requiere el cultivo y la manifestacion de la plaga y aprobado por la ANC del pais

donde se realizo el ensayo.
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Toxicologia

Nota: Las guias de estudio que se mencionan en cada uno de los apartados son lasrecomendadas,

sin embargo pueden utilizarse otras guias internacionalmente reconocidas.

Para los requisitos solicitados en los numerales 5.2.5.1 y 5.2.5.2 (toxicologia y ecotoxicologia) se

debe presentar un informe del estudio de acuerdo a la estructura sefialadaen la Guia utilizada. En

casos donde la guia o el protocolo utilizado no sefialen como presentar la informacion, se debe

utilizar el siguiente formato:
a. Titulo del estudio, nombre y nimero de la guia utilizada,

Fecha de realizacion,

Autor,

Nombre del laboratorio y firma del responsable de estudio,

Nombre del patrocinador,

Identidad del producto o ingrediente activo utilizado, concentracion y tipo de

formulacion y origen,

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

h. Los laboratorios que desarrollen los estudios e informacion, antes descrita deberanal
menos, estar avalados por la ANC del pais donde se realiz6 el estudio.
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Concentraciéon letal media aguda por inhalacién (CLso), expresada en mg/l omg/m?3. Guia
Técnica OECD 403.

Este informe se requerird solamente cuando el producto sea:

-Un gas o un gas licuado,

-Pueda utilizarse como fumigante,

-Pueda incluirse en un aerosol o un preparado que desprenda vapor,

-Pueda utilizarse con un equipo de nebulizacién,

-Tenga una presion de vapor mayor a 1x10-2 Pa y vaya a incluirse en preparadosempleados en
espacios cerrados.

-Pueda incluirse en preparados en forma de polvo con una proporcion mayor al 1% depeso
de particulas de un didmetro menor a 50 micrémetros, 6

-Pueda incluirse en preparados que se apliquen de forma que se genere una cantidad mayoral 1%
en peso de particulas o gotas de un diametro menor a 50 micrometros.

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



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

-Se conozca de antemano que el material es corrosivo

-Presente un pH menor a 2 o mayor a11.5

-Se conozca que no causa efectos en la piel aportando una justificacion técnica.

-Sea un gas o altamente volatil Irritacion ocular. La prueba debe mostrar el potencial de irritacién
a piel del 1AGT, incluyendo reversibilidad potencial de los efectos observados. Guia Técnica
OECD 405

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

-Se conozca de antemano que el material es corrosivo

-Presente un pH menor a 2 o mayor a 11.5

-Se conozca que no causa efectos oculares aportando una justificacion técnica.

Sensibilizacion de piel. Guia Técnica OECD 406. Este estudio se requerira entodos los casos,
excepto cuando se conozca que el producto es un conocido sensibilizante. Para los requisitos
solicitados en el punto 5.2.5.1) se debe presentar un informe del estudiode acuerdo a la
estructura sefialada en la Guia utilizada. En casos donde el protocoloutilizado no sefiale
cémo presentar la informacion, se debe utilizar el siguiente formato:

a.

f.
g.

Declaracién de Buenas Practicas de Laboratorio, 1SO 17025, que la prueba este
acreditada o que el laboratorio este aprobado por la ANC.

Caracteristicas de la sustancia en prueba, que debe incluir estado fisico, pureza y cuando
proceda otras caracteristicas relevantes (incluyendo isomerizacion), identificacion
incluyendo nimero CAS.

Debe declararse el vehiculo utilizado (cuando proceda) y justificar la escogencia de
dichovehiculo si es diferente al agua.

Animales utilizados, identificando la especie/variedad usada, estatus microbiolégico de
los animales cuando se conozca, nimero, edad y sexo de los animales (incluyendo cuando
sea necesario, la explicacion del uso de machos en lugar de hembras); fuente de los
animales, condiciones de cautiverio (temperatura, periodos de luz, humedad relativa),
dieta,entre otros.

Condiciones de la prueba. Detalles de la formulacion de la sustancia incluyendo la forma
fisica del material usado, detalles de la administracién de la sustancia incluyendo
volimenes y tiempos de dosificacion.

Resultados. Informacion sobre respuesta observada por dosis para cada animal, tales
como signos de toxicidad, mortalidad, naturaleza, severidad y duracion de los efectos,
tabulaciones de peso corporal y cambios en el peso, peso individual de los animales al
inicio de la dosificacion, y semanalmente después, y tiempo de muerte o sacrificio.
Hallazgos toxicoldgicos en necropsia e histopatoldgicos para cada animal (si esta
disponible).

Discusién e interpretacién de los resultados.

Conclusiones.

Efectos Toxicos sobre otras Especies.

a.
b.
C.

Informe de los Estudios ecotoxicoldgicos:

Toxicidad oral aguda en aves (Guia OPPTS 850.2100).

Toxicidad aguda en peces (de preferencia pruebas con especies de héabitats con
temperaturas célidas). (Guias OECD 203, OPPTS 850.1075)



f.
g.

Toxicidad aguda en Daphnia sp. (Guias OECD 202, OPPTS 850.1010)

Informe sobre el estudio sobre el efecto en el crecimiento de algas. (Guias OECD201,
OPPTS 850.5400)

Toxicidad aguda para las abejas (via oral y por contacto). (Guias OECD 213 y214)
Toxicidad para lombriz de tierra. (Guias OECD 207, OPPTS 850.6200)

Sintomas de Intoxicacion y Primeros Auxilios

a.
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Vias de penetracion (ocular, dermal, oral, inhalacion)

Efectos en el organismo (dafios que pueda causar en el cuerpo y los diferentes drganos)
Diagndstico y sintomatologia

Antidoto y tratamiento médico

Primeros auxilios (en caso de intoxicacion ocular, dermal, oral, inhalacién)

Observacidn directa de casos accidentales (proporcionar informacién en caso de existir
intoxicaciones).

Caracteristicas de los envases (con fines de identificar las diferentespresentaciones del

producto).
a. Tipo de envase
b. Material
c. Capacidad
d. Resistencia

Informacion de Seguridad

a.

f.
g.
h.

Procedimientos para la destruccion del extracto botanico, producto de su metabolismo,
producto formulado, indicando las condiciones fisicas o quimicas especificas para
obtener su desactivacion o descomposicion.

Eliminacion de residuos.

Métodos recomendados y precauciones de manejo, en general durante la fabricacion,
formulacion almacenamiento, transporte, uso y manipulacién del extracto
botanico/producto.

Informacidn sobre equipo de proteccion personal

Procedimientos de limpieza y descontaminacién de equipos de aplicacion y areas
contaminadas.

Condiciones para el almacenamiento, transporte y uso del producto.

Procedimientos en casos de emergencias.

Procedimientos para descontaminacion y eliminacion de envases

Métodos analiticos

Se debe presentar la siguiente informacion:

a.

Métodos de andlisis para la determinacién cualitativa y cuantitativa del ingrediente
activopresente en el plaguicida formulado.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



CAUSALES Y REQUISITOS PARA MODIFICACION DE REGISTROS
DE PRODUCTOS FORMULADOS A BASE DE SUSTANCIAS
BOTANICAS

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

a. Cambio de titular.
Cambio de nombre o razon social del titular del registro, del fabricante o formulador.
Cambio 6 adicion de marca (nombre del producto).
Adicidn de las presentaciones de los envases 0 empaques.
Cambio del uso agronémico.
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Para efectos de modificacion al registro, el titular deberd presentar la solicitud; explicar las
razones e indicar que la composicion y las propiedades fisico-quimicas del producto no sufren
modificacién alguna.

Segun el caso, se debe presentar los siguientes requisitos:

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

Cambio de nombre o razon social del titular del registro, del fabricante o formulador
a. Documento legal que acredite el cambio del nombre, o razén social del titular del
registro, del fabricante o formulador.
b. Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase, debera presentarsecuando
el nombre del titular, el fabricante o el formulador, aparecen en la etiqueta.

Cambio 6 adicion de marca (nombre del producto)
a. Proyecto de etiqueta(s) y panfleto atendiendo la capacidad del envase, con la nueva
marca.
b. Certificado de marca cuando exista Adicién de las presentaciones de comercializacion
para efectos de etiquetado
c. Tipo de envase, material del envase y capacidad del envase
d. Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase

Cambio del uso Agronomico.
a. Proyecto de panfleto con la modificacion solicitada.
b. Pruebas de eficacia biol6gica del producto, para la inclusidn de un nuevo uso que aplique
para una plaga no contemplada en el registro original, modificacion de la dosificacion,
intervalo de aplicacién o periodo de carencia.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE AGENTES MICROBIANOS DE
CONTROL BIOLOGICO
Los requisitos para otorgar el registro de productos fitosanitarios microbiolégicos de uso agricola
se basaran en la dltima version aprobada y vigente del correspondiente Reglamento Técnico
Centroamericano: Plaguicidas Microbiol6gicos de uso agricola. Requisitos para el registro.

Se establecen los siguientes requisitos administrativos:
a. Solicitud de conformidad con el Anexo 1
b. Certificado de registro o libre venta, en original, extendido por la ANC del pais de origen
de formulacién o reproduccion del plaguicida microbiol6gico o cualquier otra entidad
gue demuestre que esté facultada legalmente para la emision de los mismos.

En el caso que el producto no esté registrado o no se comercialice en el pais de origen de
formulacion o reproduccion del plaguicida microbiol6dgico, se debe presentar certificado de origen
0 constancia extendida por la ANC o cualquier otra entidad que demuestre que esta facultada
legalmente para la emision de la misma, indicando las razones por las cuales el producto no se
encuentra registrado o no se comercializa libremente en el pais de origen de formulacion o
reproduccién del plaguicida microbiol6égico y constancia de la ANC que indique que el
reproductor o formulador estan autorizados para reproducir o formular plaguicidas
microbiolégicos de uso agricola.

Se exceptia del cumplimiento de este requisito, cuando el plaguicida microbioldgico sea
reproducido o formulado en el Estado Parte, donde se pretenda registrar.

NOTAS:

1. Cuando estos certificados sean emitidos por (nica vez por parte de la ANC del pais de
origen, el solicitante podra presentar fotocopia debidamente legalizada y a la vez adjuntar
el documento que acredite dicha disposicion.

2. Sienun certificado de registro o libre venta original se incluyen dos o0 mas productos, el
solicitante podra entregar fotocopias del certificado original que deberan ser autenticadas
0 cotejada con el original en el pais donde sera registrado.

a. Certificado de composicion, en original, emitido y firmado por el responsable de la
reproduccién o formulacion del producto, indicando:

1. EIl contenido minimo y méaximo de la entidad microbiologica, expresado en unidades
formadoras de colonias, unidades internacionales, nimero de células, esporas o unidades
activas por volumen o peso, o de cualquier otra forma que sea pertinente para el
microorganismo

2. Laconcentracion debe expresarse en porcentaje masa por masa (m/m) para los sélidos o

masa por volumen (m/v) para los liquidos.

Nombres y concentraciones de los ingredientes inertes

La pureza y el porcentaje de viabilidad de la entidad microbiolégica

a. Certificado de andlisis del plaguicida microbioldgico, que reporte la concentracion de la
entidad microbioldgica, en original proporcionado por el formulador, de una muestra de
un lote en particular, firmado por el profesional responsable

b. Proyecto(s) de etiqueta(s) y panfleto, segln el anexo 2. El tamafio de la etiqueta debe ser
proporcional al tamafio del envase; el texto de la etiqueta y del panfleto debe ser legible
en espariol/castellano y autorizados por la anc.
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Se establecen los siguientes requisitos tecnicos:

Identidad de la entidad microbioldgica:

a.

@ +oao0oC

=

J-
k.

Nombre com(n de la entidad microbiol6gica

Sinénimos

Clasificacion taxonémica

Cepa de las bacterias, protozoos y hongos

En caso de los virus indicar el serotipo

Historia de la entidad microbioldgica

Indicar si la especie de la entidad microbioldgica es 0 no nativo del pais donde se va a
registrar

Indicar los métodos utilizados para su identificacion

Indicar las posibles relaciones con patégenos conocidos o si esta incluido en la listade
patdgenos para el ser humano

Susceptibilidad a agroquimicos y a otros organismos

Ciclo de vida de la entidad microbioldgica.

Generalidades del producto formulado:

a.
b.
C.

Pais de origen de la entidad microbiol6gica

Indicar el nombre comun de los ingredientes inertes

Describir el proceso de formulacion. Indicar si el producto final viene estabilizado(medio
de reproduccién o medio de mantenimiento).

Propiedades fisicoquimicas del producto formulado:
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Color

Olor

Estado fisico

Ph (acidez, alcalinidad)

Estabilidad en almacenamiento y plazo de conservacion
Efecto de la luz, temperatura y humedad

Plazo de conservacion a la temperatura recomendada
Inflamabilidad

Corrosividad

Granulometria (tamafio de particulas en micras para granulos y polvos)
Densidad

Solubilidad

. Humectabilidad, para polvos humectables

Persistencia de espuma (para productos que se aplican con agua)
Suspensibilidad para polvos humectables y concentrados en solucién
Estabilidad en la emulsion para concentrados emulsionables.

Aspectos relacionados a la utilidad y aplicacion del producto formulado:

Uso agricola

a.
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Ambito de aplicacion (campo, condiciones controladas)
Nombre comun y cientifico de los cultivos a proteger
Nombre comln y cientifico de las plagas a controlar
Tipo de equipo y método de aplicacion a utilizar

Tipo de boquillas a utilizar

Forma de preparacion de la mezcla



g. Horade aplicacion

h. Forma de aplicacién (indicando si el producto va dirigido al suelo, follaje, riego por goteo
u otro)

i. Ph6ptimo de la mezcla a aplicar

j- Modo y mecanismo de accién (a través de una toxina, infeccion o patogenicidad)

k. Condiciones fitosanitarias (si requiere algin porcentaje de infestacion, estadios u otros)

I.  Condiciones ambientales para su uso (temperatura, humedad u otros)

m. Dosis en kilogramos o litros por area y volumen de mezcla a utilizar segun el tipo y
equipo de aplicacion

n. Intervalo de aplicacion

0. Tiempo en que se deben de suspender antes y después de las aplicaciones de
agroguimicos

p. Namero maximo de aplicaciones por ciclo del cultivo

g. Estadios y niveles de plaga y desarrollo fenoldgico, en las que se recomienda aplicarlo.

r.  Periodo de carencia (intervalo entre la tltima aplicacion y la cosecha)

s. Periodo de reingreso al area tratada

t. Incompatibilidad con otras sustancias quimicas, biolégicas y otras biotecnoldgicas
usadas en la produccion vegetal

u. Fitotoxicidad

v. Para plaguicidas formulados que se registren en cualquier Estado Parte, se requerira la

presentacion de los resultados de los ensayos de eficacia bioldgica para el control de la(s)
plaga (s) solicitadas, realizados de acuerdo con el Protocolo Patrén para Ensayo de
Eficacia Bioldgica de Plaguicidas de Uso Agricola vigente. Estos estudios pueden
realizarse en un cultivo de una familia boténica para una plaga determinada y podran
incluirse otros cultivos de la misma familia botanica siempre que sea la misma plaga

w. En el caso de ensayos realizados en el exterior, se aceptaran para su valoracién por parte
de la ANC, aquellos que se hayan conducido en condiciones agroecoldgicas similares en
las que se manifieste la plaga, asociada con el o los cultivos, los cuales deberan estar
aprobados por la ANC o cualquier otra entidad autorizada, delegada o reconocida en el
pais donde se realizo el ensayo.

Se debe aportar informacion basica, sobre el potencial de los microorganismos para producir
efectos adversos, capacidad para colonizar, causar dafio, producir toxinas y metabolitos
relevantes.

Toxicologia

Datos toxicologicos

Se debe presentar los siguientes estudios generados con el producto a registrar de acuerdo a

instrumentos internacionales reconocidos. (Tales como las Guias U.S. EPA, OPPTS u otras en su
version vigente).

Estudio requerido Notas
Cultivos celulares 1
Toxicidad aguda oral 2
Toxicidad aguda dérmica 2
Toxicidad aguda inhalacién 2,3
Irritacion ocular aguda 2
Irritacion dérmica primaria 2




NOTAS:

1.
2.

Datos deben suministrarse solamente cuando la entidad microbioldgica es un virus.
Excepciones a cualquiera de estos estudios puede ser solicitada cuando el registrante
pueda demostrar que la combinacion de aditivos de formulacidn no posea ningun riesgo
a la salud humana.

Requerido cuando el producto consiste de, 0 bajo condiciones de uso resulta en un
material inhalable, por ejemplo, un gas, sustancias voltiles o particulas en aerosol.

Efectos tdxicos/patogénicos de la entidad microbioldgica/producto sobreotras especies

El solicitante debera presentar los estudios sobre toxicidad / patogenicidad aguda en organismos
no objetivo de acuerdo con la Guia OPPTS u otras internacionalmente reconocidas en su version
vigente, seguin se indica a continuacion:

a. Toxicidad y patogenicidad oral en aves

Toxicidad y patogenicidad en organismos acuéticos:

Peces de agua dulce 0 marina

Invertebrados acuaticos

Toxicidad/patogenicidad en abejas

Toxicidad/patogenicidad en plantas, terrestres y acuaticas, no objetivo del producto.
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Para los requisitos solicitados en los numerales 5.2.5.1 y 5.2.5.2 (toxicologia y eco-toxicologia) se
debe presentar un informe del estudio de acuerdo a la estructura sefialada enla Guia utilizada. En
casos donde el protocolo utilizado no sefiale como presentar lainformacion, se debe utilizar el
siguiente formato:

a.

s @
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Titulo del estudio, nombre y nimero de la guia utilizada

Fecha de realizacion

Autor

Nombre del laboratorio y firma del responsable de estudio

Nombre del patrocinador

Identidad del microorganismo utilizado, concentracion y tipo de formulacién, origen y
reproductor del microorganismo utilizado

Introduccidn, materiales, métodos, resultados, discusion y conclusiones

Los laboratorios que desarrollen los estudios e informacién, antes descrita deberan al
menos, estar avalados por la anc del pais donde se realizé el estudio.

Sintomas de intoxicacion y primeros auxilios:

a.
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Vias de penetracién (ocular, dermal, oral, inhalacién)

Efectos en el organismo (dafios que pueda causar en el cuerpo y los diferentesdrganos)
Diagnéstico y sintomatologia

Antidoto y tratamiento médico

Primeros auxilios (en caso de intoxicacion ocular, dermal, oral, inhalacion)

Observacién directa de casos accidentales (proporcionar informacion en caso deexistir
intoxicaciones).

Caracteristicas de los envases con fines de identificar las diferentes presentaciones del

producto:
a. Tipo de envase
b. Material
c. Capacidad



d.

Resistencia

Informacion de seguridad

a.

f.
g.
h.

Procedimientos para la destruccién de la entidad microbiolégica, producto de su
metabolismo, producto formulado, indicando las condiciones especificas para obtenerla
desactivacién o descomposicion del material microbioldgico/producto

Eliminacion de residuos

Métodos recomendados y precauciones de manejo, en general durante la fabricacion,
formulacion almacenamiento, transporte, uso Yy manipulacion de la entidad
microbioldgica/producto

Informacién sobre equipo de proteccion personal

Procedimientos de limpieza y descontaminacién de equipos de aplicacion y areas
contaminadas

Condiciones para el almacenamiento, transporte y uso del producto

Procedimientos en casos de emergencias

Procedimientos para descontaminacion y eliminacion de envases

Métodos analiticos
Se debe presentar la siguiente informacion:

a.

b.

Métodos de analisis para la determinacion cualitativa y cuantitativa de la entidad
microbioldgica presente en el plaguicida formulado

Métodos para determinar la pureza microbioldgica, incluyendo viabilidad y niveles de
contaminantes.

NOTA 1: estos métodos pueden ser referenciados o si son métodos propios describirlos.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REGISTRO DE PLAGUICIDAS MICROBIOLOGICOS CON FINES
EXCLUSIVOS DE EXPORTACION

Para el registro de plaguicidas microbiolégicos con fines exclusivos de exportacion, se deben
cumplir los siguientes requisitos:

a. Formulario de solicitud

b. Certificado de composicion en original, emitido y firmado por el responsable de la

reproduccién o formulacion del producto, indicando:

-. El contenido minimo y méximo de la entidad microbiol6gica, expresado en unidadesformadoras
de colonias, unidades internacionales, nimero de células, esporas o unidades activas por volumen
0 peso, o de cualquier otra forma que sea pertinente parael microorganismo
-. La concentracién debe expresarse en porcentaje en masa/masa (m/m) para los sélidoso
masa/volumen (m/v) para los liquidos.
-. Nombres y concentraciones de los ingredientes inertes y contaminantes
-. La pureza y el porcentaje de viabilidad de la entidad microbiolégica

c. Hojade datos de seguridad

d. Arte de etiqueta, con el cual se comercializara en el pais de destino.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



CAUSALES Y REQUISITOS PARA MODIFICACION DE REGISTROS DE
MICROBIOLOGICOS

El registro de un plaguicida microbiolégico de uso agricola puede ser
modificado por lassiguientes causales:
a)  Cambio de titular
b)  Cambio de nombre o razén social del titular del registro o formulador
C)  Cambio o adicion de marca (nombre del producto)
d)  Adicién de las presentaciones de los envases o empaques
e) Inclusion o exclusion de uso.

6.1 Para efectos de modificacion al registro, el titular debera presentar la
solicitud indicando las razones del mismo, asi como indicar que la
composicion y las propiedades fisico-quimicas del producto no sufren
modificacion alguna. Segun el caso, se debe presentar los siguientes
requisitos:
a)  Cambio de titular
1) documento legal que acredite la cesion o traspaso de dicho registro
2) proyecto de etiqueta(s) y panfleto atendiendo la capacidad del envase
b)  Cambio de nombre o razén social del titular del registro o del formulador
1)  Documento legal que acredite el cambio del nombre, o razén

social del titular delregistro o formulador

2)  Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase

c)  Cambio o adicién de marca (nombre del producto)

1)  Proyecto de etiqueta(s) y panfleto atendiendo la capacidad del
envase, con la nuevamarca

2) Certificado de marca cuando exista

d)  Adicion de las presentaciones de comercializacion para efectos de etiquetado

1)  Tipo de envase, material del envase y capacidad del envase

2)  Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase

e)  Inclusién o exclusion de uso

1)  Proyecto de panfleto con la modificacion solicitada

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

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

La modificacién al registro de un determinado plaguicida microbiol6gico, de usoagricola, se hara
mediante Resolucion Administrativa por la ANC, se emitira un nuevo certificado de registro
en los casos que sean necesarios, conservando el nimero, fecha de registro y de vencimiento.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE INVERTEBRADOS PARA
CONTROL BIOLOGICO

Previo a la solicitud de registro debera presentarse la informacidn requerida por el
Departamento de Diagnéstico, Vigilancia y Campafias Fitosanitarias del SENASA para la
realizacion del Analisis de Riesgo pertinente, en cumplimiento de Normas Internacionales
para Medidas Fitosanitarias (NIMF 3) de las Directrices para la exportacion, el envio, la
importacién y liberacion de agentes de control bioldgico y otros organismos benéficos
expedida por la Secretaria de la Convencién Internacional de Proteccidn 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 carnet profesional
vigente).

d. Acreditacion del Registro de planta.

. 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 Diagndstico,
Vigilancia y Campafias Fitosanitarias del SENASA lo solicite).

h. Certificado de Autorizacién para la importacion expedido por el Departamento de
Diagnéstico, Vigilancia y Campafias Fitosanitarias del SENASA.

I. Etiqueta y panfleto.

J. Manual de procedimiento y control de calidad para las etapas de produccién y
crianza de los productos bioldgicos.

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

I.  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 taxonémica.

2.2. Propiedades

Origen del invertebrado.

Variabilidad genética.

Estabilidad frente a diferentes condiciones climaticas.
Susceptibilidad/incompatibilidad con otros productos.

Manual de procedimiento y control de calidad para las etapas de produccion y
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crianza de los productos bioldgicos.
2.3. Aspectos relacionados a la utilidad y al &ambito de aplicacion

Estadio de liberacion del organismo de control bioldgico.

Condiciones de liberacion.

Método de liberacion.

Dosis.

Intervalo entre liberaciones.

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

Antecedentes de registro en otros paises.

Certificado de Analisis (en caso de que el Departamento de Diagndstico,
Vigilancia y Campafias Fitosanitarias del SENASA lo solicite).

i. Los artrépodos, 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 bi6logo. El costo de dicho estudio seréa
cubierto por el interesado.

J. Informe del estudio de eficacia agronémica de los usos propuestos, en, al menos, una
especie representativa cultivada en el pais. El estudio debera ser realizado en Honduras
0 en paises con similares condiciones agroclimaticas de la regién Centroamericana, el
Caribe, México o paises del Norte de Sudameérica. 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 méxima de diez (10) afios.
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2.4. Envases y Embalajes

Envases: tipo, material, capacidad y resistencia.

Embalajes: tipo, material, capacidad y resistencia.

Accion del bioinsumo sobre el material de los envases.
Procedimientos para la descontaminacién y manejo de los envases.
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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 méas 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
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Legal y el Regente Técnico. Al mismo se le deberan 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.

Carta poder de cesion de uso y comercializacion de cada uno de los productos
formulados registrados, debidamente autenticada.
Copia de los Certificados de registro o Libre venta o Declaracién de Manufactura del
Fabricante (Formulador) de los productos individuales o que integran el Pack
debidamente Autenticada.
Certificado de registro o Libre venta o Declaracion de Manufactura del Fabricante
(Formulador) del Pack.

Declaracién de Origen de cada uno de los Ingrediente Activo del Pack.

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

Plan de Gestidn de envases vacios aprobado por el SENASA.

Plan de Gestion de producto vencido.

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

. Etiqueta y 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 gque contenga la palabra pack.

Clase de formulacion (de cada uno de los productos que integran el pack).

Optativo: Ubicacién de una frase que resuma las caracteristicas del producto.
Composicidn: se refiere a la composicién quimica de los productos que integran el
pack.

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

Numero de inscripcion del Pack.

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.
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. Generalidades del Pack

Instrucciones de uso, preparacion, equipos, volimenes 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 pequefia
escala de compatibilidad fisica y bioldgica de los componentes y de fitotoxicidad para
el cultivo”.

e. Fitotoxicidad.

f.  Aviso de consulta técnica.
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4. Precauciones

Precautorias generales.

a

b. Riesgos ambientales (el mas restrictivo).

C. Remanentes.

d. Envases vacios.

e. Almacenamiento.

f. Derrames, indicar de cada una de las partes o hacer referencia a observar las
etiquetas individuales.

g. Primeros auxilios indicar de cada una de las partes o hacer referencia a
observar las etiquetas individuales.

h. Advertencia para el médico. Indicar si es clase inhalatoria I o 11 de alguna de las partes
o0 hacer referencia a observar las etiquetas individuales.

i. Sintomas de intoxicacion aguda. Indicar de cada una de las partes o hacer
referencia a observar las etiquetas individuales.

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

K. Banda toxicoldgica mas restrictiva, con pictogramas correspondientes.

I.  Compatibilidad toxicolégica. Indicar de cada una de las partes o hacer referencia a
observar las etiquetas individuales.

m. Consultas en caso de intoxicaciones.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE SUSTANCIAS
MODIFICADORAS DEL COMPORTAMIENTO DE INSECTOS

La evaluacion técnica se realizard en forma conjunta entre Oficiales del Departamento
Regulatorio de Insumos Agricolas y los del Departamento de Diagnéstico, Vigilancia y
Campafias Fitosanitarias del SENASA.

1.

a.

® 00T

«©« —h

2.

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.

Carta poder de representacidn 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.

Certificacion Extendida por la Direccion de Propiedad Intelectual (se aplica en el caso
de una marca, formulacion o invencién 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, segln 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

P00 T

f.

Nombre y domicilio del formulador.

Marca comercial.

Nombre comin (aceptado o propuesto por I1SO). Sindnimo (si lo tiene).

Nombre quimico (aceptado o propuesto por IUPAC).

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

Grupo quimico al que pertenece.

2.2. Tipo de formulacion

2.3. Propiedades fisico-quimicas

a.
b.
C.

Aspecto.
Estado fisico.
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 inhalacién, contacto,
sistémico u otras formas).

€. Mecanismo de accién: 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, debe concordar la dosis con la

conclusién brindada en el ensayo de eficacia, realizado por el investigador o ente

responsable).

Numero y momentos de aplicacion, intervalo de aplicacion.

Métodos de aplicacion.

Instrucciones de uso.

Periodo de carencia.

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

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

Informe de Ensayos de eficacia y fitotoxicidad.

El estudio de eficacia agrondmica y fitotoxicidad de los usos propuestos, deberd 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 Sudameérica. 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
retroactivos a la fecha de elaboracion del estudio.
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2.5. Envases y embalajes

Envases: tipo, material, capacidad y resistencia.

Embalajes: tipo, material, capacidad y resistencia.

Accion del producto sobre el material de los Envases.
Procedimientos para la descontaminacion y manejo de los envases.
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2.6. Informacidn toxicologica

El solicitante podra justificar, basdndose 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, segun
corresponda.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE COADYUVANTES Y SUSTANCIAS AFINES

1.
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2.

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 representacidn 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.

Certificacion Extendida por la Direccion de Propiedad Intelectual (se aplica en el caso
de una marca, formulacién o invencién 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
Declaracion de Manufactura del Fabricante debidamente autenticados y/o apostillados
(en caso de presentar una copia, la misma debera ser Autenticada).

Certificado de Composicidn 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 Andlisis cuali-cuantitativo del producto formulado a registrar con nombre
y firma del Responsable técnico del laboratorio que realizo el andlisis (en caso de
presentar una copia, la misma debera ser autenticada).

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

El registrante podré solicitar un procedimiento de Registro de Tramite diferenciado del
producto formulado cuando por sus caracteristicas fisicas, quimicas, toxicoldgicas y
ecotoxicoldgicas, no corresponda para su registro la presentacién total o parcial de los
requisitos de los productos fitosanitarios formulados de naturaleza quimica.

2.1. Datos técnicos del Ingrediente/s Activo/s

oo ow

Nomenclatura IUPAC.

Estructura quimica o formula estructural.
Modo de accion.

Mecanismo de accion.

2.2. Datos técnicos del producto formulado

~ooo0Tw

Estado Fisico.
Color.

Peso molecular.
Punto de ebullicion.
Punto de fusion.
Solubilidad en agua.



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

i. kow logP.

J. viscosidad.

K. Densidad.

. pH.

2.3. Ensayo de estabilidad acelerada

El ensayo de estabilidad acelerada deberd presentar resultados conformes para la
cuantificacion de la/s sustancia/s activa/s, tanto respecto a su composicién 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.

2.4. Datos sobre la aplicacion y recomendaciones de uso

Plagas que controla.

Cultivos recomendados.

Método de aplicacion.

Informe del estudio de eficacia agronémica y fitotoxicidad (cuando corresponda, para
formulados sin antecedentes en Honduras).

oo

El estudio de eficacia agrondmica y fitotoxicidad de los usos propuestos, deberd ser
realizado en al menos una especie representativa cultivada en Honduras y los ensayos ser
realizados en el pais 0 en paises con similares condiciones agroclimaticas de la regién
Centroamericana, el Caribe, México y paises del Norte de Sudameérica. Dicho informe debe
estar firmado y sellado por el investigador responsable de los ensayos y el Responsable
técnico de la empresa registrante, y tendrdn una vigencia méaxima de diez (10) afos
retroactiva a la fecha de elaboracién del estudio.

2.5. Envases y embalajes

Envases: tipo, material, capacidad y resistencia.

Embalajes: tipo, material, capacidad y resistencia.

Accidn del producto sobre el material de los envases.
Procedimientos para la descontaminacion y manejo de los envases.
Plan de Gestidn de envases vacios aprobado por el SENASA.

P00 o

2.6. Informacion toxicolégica

El informe debera 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 toxicoldgica aguda en mamiferos. El informe debera incluir una
propuesta de clasificacion toxicoldgica en cumplimiento del RTCA de etiquetado y panfleto
vigente, sobre la base de antecedentes de registro de sustancias de composicidn equivalente.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



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

1.

~

>
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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 carnet profesional vigente).

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

Nombre del solicitante.

Nombre y certificado de registro del formulador.

Nombre comercial.

Tipo de uso.

Tipo de formulacion.

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

Certificado de Composicién 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 Andlisis 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).

. Etiqueta y panfleto segun RTCA vigente, precedido por la sigla S.E. (S6lo Exportacion).

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 AMPLIACIONES DE USO DE UN PRODUCTO
REGISTRADO

En el caso de ampliacién de uso por plaga, previo al inicio del trdmite el Departamento de
Diagndstico, Vigilancia y Campafias Fitosanitarias del SENASA debe verificar la existencia
en el pais de la plaga objeto de la ampliacién del registro.

1.

a.
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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 representacidn debidamente autenticada o cotejada.
Acreditacion del Regente Técnico Categoria B (copia del carnet profesional vigente).
Copia del Certificado de Libre venta o registro vigente expedido por el SENASA
Recibo de pago segun la tasa por Servicios Vigente que presta el SENASA.

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

Etiqueta y panfleto armonizado segiin 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.
2. Dossier

2.1. Datos sobre la aplicacion de la ampliacién de uso propuesto

a. Informacion correspondiente a los resultados de los ensayos de eficacia
agronoémica.

Dosis.

NUmero y momentos de aplicacion.

Métodos de aplicacion.

Instrucciones de uso.

Tiempo de reingreso al area tratada.

Periodos de carencia.

Informacion correspondiente a los resultados de los ensayos de fitotoxicidad.

S@hooooT

El estudio de eficacia agronémica y fitotoxicidad de los usos propuestos, debera ser
realizado en al menos una especie representativa cultivada en Honduras de la familia
boténica a cuyo uso se quiere ampliar y los ensayos ser realizados en el pais o en paises con
similares condiciones agrocliméticas 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 tendrén una vigencia maxima de diez (10) afios 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 funcién
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
agronémicas 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.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DE UN REGISTRO YA OTORGADO

Expediente y Dossier de acuerdo a la Modificacion de registro

a.
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@rooo0o

a.

—SQ@ e o0 T

1. Titular del registro o registrante 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 carnet profesional vigente).
Recibo de Pago por los servicios del SENASA segun la tasa vigente.

Documento que acredite cambio de titular/formulador.

Carta cesion de derechos (si corresponde).

Copia Certificado de Libre venta o registro vigente.

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

2. Pais (es) de origen 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 carnet 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 concentracién 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.

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.

3. Empresa formuladora 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 carnet profesional) vigente.
Recibo de Pago por los servicios del SENASA segun la tasa vigente.

Documento que acredite cambio de titular/formulador.

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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4. Empresa Re-empacadora o Re envasadora 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 representacidn 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.

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 espafiol
y debidamente autenticados y/o apostillados.

5. Disefio o imagen de la etiqueta o del panfleto 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 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

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.

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.

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.

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.

e. Copiadel Certificado de registro o Libre venta vigente.

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

g. Etiquetay 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 toxicoldgica
Los estudios deben estar patrocinados por la empresa registrante o el formulador
correspondiente, con la debida autorizacion autenticada segin 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 documentos deberan contar con su correspondiente Carta de Autorizacion
para el uso en el Registro Autenticado en caso de provenir de un pais extranjero.

7.2.2. Toxicidad aguda para mamiferos
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DL50, Oral.

DL50, Dermal.

CL50, Inhalatoria.

Irritacion cutanea y ocular. -
Sensibilizacion cutanea.

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

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



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

Para los productos fitosanitarios vencidos o préximos 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 extension de vencimiento con nombre y firma del Apoderado
0 Representante Legal y el Regente Técnico, indicando el producto y el/los lote/s
respectivo/s préximo/s a vencer o vencido/s.

b. Carta poder de representacion debidamente autenticada o cotejada.

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

d. Copiadel 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 realizé el analisis y del Representante Técnico de
la empresa registrante.

2.2. Informe técnico elaborando por la empresa

El informe debe especificar:

Marca comercial del producto.
NUmero de registro.

Lote.

Cantidad de unidades.

Tipo de presentacion.

Nueva fecha de vencimiento solicitada.
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En caso de poder extenderse la vida Gtil del lote en cuestion, el registrante debera modificar
la fecha de vencimiento en el envase primario y/o embalaje (el resto de la informacion debera
mantenerse conforme a los dictamenes técnicos de SENASA).

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO DE PRODUCTOS
FITOSANITARIOS

Expediente

C.
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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.

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.

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.

Acta de constitucién de la empresa en el caso de haber sufrido modificacién.

En el caso excepcional que el producto fitosanitario del cual se pretende renovar el
registro no posea la etiqueta y el panfleto armonizado y actualizado 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 renovacién 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.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE LA ADICION DE UNA NUEVA
MARCA COMERCIAL DE UN PRODUCTO FORMULADO YA
REGISTRADO

Expediente

a.
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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.

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

Copia del Certificado de Libre Venta o registro vigente.

Declaracién 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 concentracién 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.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS QUE FABRICAN Y
FORMULAN PRODUCTOS FITOSANITARIOS

Previa emisién de dictamen técnico favorable, el Departamento Regulatorio de Insumos
Agricolas realizard 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.
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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, féabrica, bodegas, almacenes Yy
establecimientos.

Descripcién sumaria de las instalaciones que dispone.

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

Acreditacion del Regente Técnico Categoria A (copia del carnet profesional vigente).
Carta poder de representacidn 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 epidemioldgica de la salud de los operadores
aprobado por la Autoridad Nacional Competente. EI mismo deberad incluir: la
determinacién 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.

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

Plan de Gestidn de envases vacios aprobado por el SENASA.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS QUE FABRICAN Y
FORMULAN PRODUCTOS BIOLOGICOS Y/O CRIAN ORGANISMOS
BENEFICOS

Previa emision de dictamen técnico favorable, el Departamento Regulatorio de Insumos
Agricolas realizara inspeccidn 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.
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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.

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

Acreditacion del Regente Técnico Categoria A (copia del carnet profesional vigente).
Carta poder de representacion debidamente autenticada o cotejada.

Acta de la Inspeccidn 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 descripcién de los equipos.

Manual de Procedimiento y control de calidad para las etapas de produccién y
crianza de los productos bioldgicos.

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

. Programa de monitoreo ambiental.

Plan de contingencias y mitigacién.

Protocolo y procedimiento de vigilancia epidemioldgica de la salud de los operadores
aprobado por la Autoridad Nacional Competente. EI mismo deberad incluir: la
determinacién 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.

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

Plan de Gestidn de envases vacios aprobado por el SENASA.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



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

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.

Descripcién sumaria de las instalaciones de que dispone.

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

Carta poder de representacion debidamente autenticada o cotejada.

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

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



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 SENASA realizard inspeccion in situ de las instalaciones del registrante, cuyo objetivo
serd el de evaluar el cumplimiento de los requisitos y condiciones de seguridad establecidas, a fin de
conceder el registro solicitado.

Expediente

Sa o
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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 carnet profesional vigente).
Acreditacion del Regente Técnico Categoria A (copia del carnet 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 segln 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 autorizacién 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.

Documentacién 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 epidemioldgica de la salud de los operadores aprobado
por la Autoridad Nacional Competente. EI 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.

Plan de Gestion de envases vacios aprobado por el SENASA.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS
DISTRIBUIDORAS

Previo a la emisién 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.
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—_— X -

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.

Constitucion de sociedad y de nombramiento de su representante o de comerciante
individual.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria B (copia del carnet profesional vigente).
Acreditacion del Regente Técnico Categoria A (copia del carnet profesional vigente).
Carta poder de representacidn debidamente autenticada o cotejada.

Acta de la Inspeccidn previa realizada por el Oficial de fiscalizacién 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 epidemioldgica de la salud de los operadores
aprobado por la Autoridad Nacional Competente. EI mismo debera incluir: la
determinacién de la actividad de la enzima Acetil-Colinesterasa como minimo
semestralmente y Reporte sobre el Programa de vigilancia epidemiolégica de la salud de
los operarios.

. Plan de Capacitacion sobre el uso y manejo seguro de productos fitosanitarios y Guia de

Buenas Préacticas pertinentes y aplicables a las actividades de distribucion y expendio
aprobado por el SENASA.
Plan de Gestion de envases vacios aprobado por el SENASA.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS EXPENDEDORAS DE
PRODUCTOS FITOSANITARIOS

Previo a la emisién 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.

Qe
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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.

Constitucion de sociedad y de nombramiento de su representante o de comerciante
individual.

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

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

Carta poder de representacion debidamente autenticada o cotejada.

Acta de la Inspeccion previa realizada por el Oficial de fiscalizacién 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 epidemiolégica de la salud de los operadores
aprobado por la Autoridad Nacional Competente. EI mismo debera 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 distribucion y expendio
aprobado por el SENASA.

Plan de Gestidn de envases vacios aprobado por el SENASA.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



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

Previo a la emisidn 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.
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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 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 carnet profesional vigente).
Acreditacion del Regente Técnico Categoria A (copia del carnet 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.

Plan de contingencias y mitigacién.

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 pertinentes y aplicables a la actividad de almacenamiento aprobados por
el SENASA.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



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 aplicacién 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 carnet profesional vigente).
Acreditacion del Regente Técnico Categoria A (copia del carnet profesional vigente).
Carta poder de representacidn debidamente autenticada o cotejada.

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

Descripcién sumaria de las instalaciones.

Informe descriptivo sobre las maquinarias y los equipos utilizados para la

aplicacion.

J.  Plan de contingencias y mitigacion.

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

I.  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.

m. 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

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

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

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

d. Examen médico, previo al inicio 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.

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

f. Plan de Gestidn 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.

o



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.

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

Nombre y Titulo del investigador responsable.

d. El investigador debe tener un titulo en Ciencias agronémicas o carreras afines con
experiencia en el area de experimentacion en Proteccion Vegetal.

e. Hojade Vida completa del Investigador responsable.
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f. Constancia de inscripcion del investigador con acreditacion de idoneidad para la
experimentacién con productos fitosanitarios y solvencia del Colegio de Profesionales
de las Ciencias Agricolas.

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

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

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

J.  Programa de monitoreo ambiental.

K. Plan de contingencias y mitigacion.

I

Protocolo y procedimiento de vigilancia epidemiolégica de la salud de los operadores
aprobado por la Autoridad Nacional Competente. EI mismo debera incluir: la
determinacién 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.

m. Plan de Capacitacién 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 agronémicas o carreras afines con especializacion y experiencia en el
area de experimentacion en Proteccion Vegetal.

C. Hojade vida completa del investigador.

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

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 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.

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

Plan de Gestidn de envases vacios aprobado por el SENASA.

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

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal



REQUISITOS PARA LA RENOVACION DE LOS REGISTROS DE ACTIVIDADES

Para la renovacion de los siguientes registros:

o
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Registro de empresas que fabrican y formulan productos fitosanitarios.

Registro de empresas que fabrican y formulan de productos biolégicos 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.

Registro de empresas que presten servicios de experimentacion y registro de
investigadores.

Se debera cumplir con los siguientes requisitos:

Expediente

a.
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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.

Acreditacion del Regente Técnico Categoria B (copia del carnet profesional vigente).
Carta poder de representacidn debidamente autenticada o cotejada.

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

Copia del Certificado de Libre venta o registro anterior.

Declaracién 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.

Ing. Amado Alexis Cabrera
Director Técnico de Sanidad Vegetal





