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RESOLUCION MULTI- MINISTERIAL
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baPaz 10 1A 90%
VISTOS Y CONSIDERANDO:

~ Que el Paragrafo !l del Articulo 16, de la Constitucion Politica del Estado,
establece que el Estado tiene la obligacién de garantizar la seguridad alimentaria,
a través de una alimentacion sana, adecuada y suficiente para toda la poblacion.

Que el paragrafo Il del Articulo 30 numeral 10 de la Constitucion Politica del

Estado, establece el derecho a vivir en un medio ambiente sano, con manejo y
aprovechamiento adecuado de los ecosistemas.

 Que el Articulo 33 de la Constitucion Politica del Estado, establece que las
N personas tienen derecho a un medio ambiente saludable, protegido y equilibrado.
) El ejercicio de este derecho debe permitir a los individuos y colectividades de las
7 presentes y futuras generaciones, ademas de otros seres vivos, desarrollarse de
manera normal y permanente.

Que, el Articulo 34 de la Constitucion Politica del Estado establece que,
/ cualquier persona, a titulo individual o en representacioén de una colectividad, esta
facultada para ejercitar las acciones legales en defensa del derecho al medio
N ambiente, sin perjuicio de la obligacion de las instituciones publicas de actuar de

\ oficio frente a los atentados contra el medio ambiente.

Que, el Articulo 37 de la Constitucion Politica del Estado, establece que el
Estado tiene la obligacidn indeclinable de garantizar y sostener el derecho a la
salud, que se constituye en una funcidn suprema y primera responsabilidad
financiera. Se prioriza la promocién de la salud y la prevencion de las
enfermedades.

Que el numeral 16 del Articulo 108 de la Constitucion Politica del Estado
establece como deberes de las bolivianas y los bolivianos proteger y defender un
medio ambiente adecuado para el desarrollo de los seres vivos. Por su parte, el
Articulo 342 de la misma norma establece que es deber del Estado y de la
poblacién conservar, proteger y aprovechar de manera sustentable los recursos
naturales y la biodiversidad, asi como mantener el equilibrio del medio ambiente.
Por otra parte el Articulo 345 refiere que las politicas de gestion ambiental se
basaran en la responsabilidad por ejecucion de toda actividad que produzca
* dafios medioambientales y su sancion civil, - penal y administrativa por
incumplimiento de las normas de proteccion del medio ambiente.

R N ST R A S

N\ ‘Que el Articulo 405 de la citada norma, establece que el Desarrollo Rural
(Y. Integral sustentable, es parte fundamental de las politicas economicas del Estado,
" que priorizara sus acciones para el fomento de todos los emprendimientos

economicos comunitarios y del conjunto de los factores rurales, con énfasis en la
seguridad y la soberania alimentaria.
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\\\ ~ Que el Articulo 119 Capitulo VI del Cédigo de Salud (De los Plaguicidas),
= u ’«-J}’dispone que las personas naturales o juridicas que importen, formulen, fabriquen,
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manipulen, almacenen, transporten, comercialicen, suministren o apliquen los
productos denominados plaguicidas en virtud de la Ley de Sanidad Vegetal, en lo
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que corresponde a salud humana, quedan sujetas a las disposiciones
reglamentarias que dicte la Autoridad de Salud en estrecha relacion con las
autoridades competentes. ‘

Que mediante Ley N°2061 de 16 de marzo 2000, se crea el Servicio
Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria, SENASAG, como
estructura Operativa del actual Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras (MDRyT),
encargado de administrar el régimen de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria, siendo el Decreto Supremo N° 25729, de fecha 07 de abril del 2000,

~ que establece la organizacion y funcionamiento del "SENASAG" determinando al
mismo tiempo su misién institucional.

Que el Articulo 3 del citado Decretoc Supremo, establece la Mision
Institucional del SENASAG sefialando que la misma es administrar el régimen
especifico de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria en todo el territorio
nacional: como atribuciones de preservar la condicion sanitaria del patrimonio
productivo agropecuario y forestal el mejoramiento sanitario de la produccion
animal v vegetal; y garantizar la inocuidad de los alimentos en los tramos
productivos y de procesamiento que correspondan al sector agropecuario.

Que la Ley N° 1333, de Medic Ambiente de 27 de abril de 1992, tiene por
objeto la proteccion y conservacion del medio ambiente y los recursos naturales,
regulando las acciones del hombre con relacion a la naturaleza y promoviendo el
desarrollo sostenible, con la finalidad de mejorar la calidad de vida de la poblacion,
garantizando el derecho que tienen todas las personas y seres vivos a disfrutar de
un ambiente sano y agradable para el desarrollo y ejercicio de sus actividades.

Que dicha disposicion legal, en su Articulo 17, sefiala que el Estado y la
sociedad, tiene el deber de garantizar el derecho que tiene toda persona o ser
viviente a un ambiente sano y agradable, disposicién normativa que se aplica a la
evaluacion riesgo/beneficio de plaguicidas, para evitar dafos al medio ambiente, a
los recursos naturales y a la salud de la poblacion.

Que la Decision 804 de la Comision de la Comunidad Andina de las
Naciones de 24 de abril 2015, modifica la Decisién 436 (Norma Andina para el
‘Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola tiene por objetivo
establecer los lineamientos y procedimientos armonizados para el Registro y
Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola PQUA; orientar su uso y manejo
correcto en el marco de las buenas précticas agricolas, prevenir y minimizar
riesgos a la salud y al medio ambiente, asegurar la eficacia biologica del producto;
y, facilitar su comercio en la subregion. :

‘Que, la Decision 804, en su Articulo 5, establece que la ANC con las
respectivas autoridades nacionales de los sectores de agricultura, de salud y de
\, ambiente y otras que correspondan, establecera los mecanismos de interaccion
“\que sean necesarios para el cumplimiento de los requisitos y procedimientos de

registro y control establecidos en la Decisién, sin perjuicio de las competencias
|- Que corresponda ejercer a cada entidad en el control de las actividades vinculadas
T con los PQUA. Asimismo, en su Articulo 6, establece que cada pais miembro, esta
- 78" facultada para adoptar las medidas técnicas, iegales y demas que sean

L7‘J “/pertinentes, con el fin de desarrollar los instrumentos necesarios para cumplir los
-I_ 7 objetivos de esta Decision.

%
[
,\;ﬁ\' 5“?,0 =
* o © -
=]
S

0550 =

J..
)
>, WREVORA /
2 'S e
M.4.8-




e L e o e e P A N e T e T ST

et avtdalafd . adabal e i Dt

3 .U:g Czlrmnnhcs

ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA

@ M,_Mf\_z.@_ ) ( N MDRyT e( ‘;mmsterlo

Vit bn de nadin Amiierie. - wde Salud

Biomtiy crnitiadd ¥ € ambion

Que en cumplimiento de la Decision 804, el Estado Plurinacional de Bolivia,
con la finalidad de cumplir el objeto de la mencionada Decision, ha dispuesto la
conformacion del Comité Técnico Nacional de Plaguicidas, y la aprobacion de la
Norma Complementaria para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de

Uso Agricola.

Que el Decreto Supremo N° 29894, de 07 de febrero de 2009, de
Organizacion del organo Ejecutivo del Estado Plurinacional de Bolivia, establece la
organizacién y funcionamiento del Organo Ejecutivo, determinando su estructura,
dentro de la cual se encuentran los Ministerios de Desarrollo Rural y Tierras,
Ministerio de Medio Ambiente y Agua y Ministerio de Salud.

Que el referido Decreto Supremo, en el numeral 22) del Articulo 14,
determina entre las atribuciones y obligaciones de las Ministras y los Ministros del
Organo Ejecutivo, emitir Resoluciones Ministeriales, Biministeriales vy
Multiministeriales, en coordinacion con los Ministros que correspondan, en el
marco de sus competencias.

Zﬁ/ﬁ
427 pOR TANTO

Los Ministros de Desarrollo Rural y Tierras, Medio Ambiente y Agua, y Salud, en
uso de sus atribuciones conferidas por ley;

M. DE 45,
SR

RESUELVEN:
ARTICULO PRIMERO.-

I. Aprobar la conformacién del Comité Técnico Nacional de Plaguicidas; como
instancia técnico - cientifica de toma de decisiones las cuales seran
ejecutadas por el SENASAG, en calidad de Autoridad Nacional Competente
(ANC) en materia de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola y los Ministerios
involucrados, en el marco de sus competencias y atribuciones en el Estado

Plurinacional de Bolivia.

ll. Aprobar el Reglamento del Comite Técnico Nacional de Plaguicidas, que en
Anexo 1, forma parte integrante e indisoluble de la presente Resolucién
Multiministerial.

ARTICULO SEGUNDO.- Aprobar la Norma Complementaria Nacional de la
Decision 804 de la Comunidad Andina de Naciones, para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, que en Anexo 2, forma parte integrante e
indisoluble de la presente Resolucion Multiministerial

/A ARTICULO TERCERO.-

La conformacion del Comité Teécnico Nacional de Plaguicidas y su
Reglamento, entrara en vigencia, a partir de la fecha de publicacion de la
presente Resolucion.

Los Ministerios tendran un plazo de 120 dias calendario, a partir de la
publicaciéon de la presente resolucion, para elaborar los procedimientos
técnicos administrativos para la implementacion de la Norma
Complementaria Nacional de la Decision 804 de la Comunidad Andina de
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Naciones, para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso
agricola.

ARTICULO CUARTO.-Quedan encargados del cumplimiente y ejecucion de la
presente Resolucion, los Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras, Medio Ambiente
y Agua y Salud; a través de sus instancias operativas correspondientes

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE.

fe\Yanag
Cesar Hugo Cocaric
MINISTRO Dk DESARR LLO
RURALY T IERRAS
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REGLAMENTC DE FUNCIGNARIENTO DEL COMITE TECNICO
NACIONAL DE PLAGUICIDAS (CTP)

P4 e oo e g
ARTICULC 1.- [ANTECEDENTES).

Ei Paragrafo I del Articulo 16, de la Consiiucién Politica del Estado, establece que el
Estado tiene la obligacidén de garantizar
alimentacién sana, adecuada y suficie
El paragrafo it de! Articulo 30 numeral 10 de la Constitucion Politica del Estado, establece
el derecho a vivir en un medic ambiente sano, con maneic y aprovechamiento adecuado
de los ecosisiemas.

El atticuio 37 de la Constitucién Politica del Estado, establece que el Estado tiene la
obligacion indeciinable de garantizar y sostener el derecho a la salud, que se constituye
en una funcién suprema y primera responsabilidad financiera. Se prioriza la promocién de
la salud vy la prevencion de las enfermedades.

La Decisidn 804 modifica la Deacisidn 4356 {(Norma Andina para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola tiene por objetivo establecer los lineamientos vy
orocedimientos armonizados para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola PQUA; orientar su usc y manejo correcto en el marco de las buenas practicas
agricolas, prevenir y minimizar riesgos a fa salud y al medio ambiente, asegurar la eficacia
hioldgica dei producto; v, facilitar su comercio en |a subregion.

La Ley N° 2061 de 16 de marzo de 2000 del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e
inocuidad Alimentaria, tiene por objeto crear el Servicio Nacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria- SENASAG, como estructura operativa del
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural (Actual Ministerio de Desarrollo
Rural vy Tierras), encargado de administrar el Régimen de Sanidad Agropecuaria ¢
inocuidad Alimentaria; en el marco de lo establecido en el Arficulo 8 de la Ley de
Organizacién del Poder Ejecutivo, ' |

ARTICULO 2.- (OBJETQ). El objeto dei presente Reglamento, es establecer lineamientos
técnicos y administrativos para el adecuado funcionamiento del Comité Técnico Nacional
de Plaguicidas {CTP).

ARTICULO 3.- (OBJETIVOS). EI CTP tiene los siguientes objetivos:

a).- Garantizar la salud plblica.

b).- Proteccidn al medio ambiente
¢c).- Garantizar el uso y manejo racional de plaguicida, coadyuvando a la seguridad y
\  soberania alimentaria. ‘
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ARTICULD 4.- (AMBITO DE APLK SACION). El presente Reglamento es de aplicacién y
cumptirmiento obligatorio por: -

)

a) Ministerio de Desarroilc Rural y Tierras ~MDRyT

b)Y Ministerio de Salud

c) Ministeric de Medio Ambiente y Agua

d) Los servidores plblicos, personai event tual, consultores de linea designados

e

ARTICULD 5.- {COBERTURA). El presente reglamento tiene una coberiura en fodo el
territorio del Estado Plurinacional de Belivia.

=

ARTICULO 6.~ (DEL MARCO LEGAL). La presente Norma Complementaria tiene como

7 de febrero 2009,

b L)&c*s,on SJ4 ﬁ’i di ,saacic’m de %a Deciﬁéésn 36 {Na*ma Andina para el Registro y
Control de Plaguicicdas Quimicos d»:; L}so Agricola) de fecha 28 de Abni del 2015 y

Manual Técnico Andino para el F
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Agricola de ‘ec:h ’»’6 de Junio d 252 :

c) Decisién 515 de a 8 de marzo de 2002

d) Ley 2061 de fecha 16 de Marzo d@ 2000,

g) Ley 1178 de fecha 20 de Julio de 1980,

f) Ley 2027 del Funcionario Publico del 27 de Cctubre de 1999.

g) Ley 1333 de Medio Ambiente de fecha 27 de abril de 1982 y su Reglamentacion

h) Ley 071 de los Derechos de la Madre Tierra de fecha 7 de diciembre de 2010

i) Ley 300 Ley Marco de la Madre Tierra de Desarrollo Integral para Vivir Bien de
fecha 15 de Octubre de 2012,

i) Ley 144 Ley de la Revolucion Productiva Agropecuaria de fecha 26 de junic del

2010.

Codigo de Salud de fecha 18 de Julio de 1978,

Decreto Supremo 25729 de fecha 7 de abril de 2000,

m) Decrete Supremo 29894 de fecha 7 de Febrero del 2009,

ARTICULO 7. {DEL COMITE TECNICO DE PLAGUICIDAS). £l Comité Técnico Nacional
de Plaguicidas, es una instancia Técnica-Cientifica en la toma de decisiones en materia
de PQUA v su repercusién en el &mbito de salud, medic ambiente y agricola.

ES COPIA FIEL
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1. Secretaria Técnica gAumndad N':} ional Competente, con derecho a voz y sin
deracho a volo)
2. Ministerio de Salud (dos represeniantes, con derecho a voz y voto).
3. Ministeric de Medio Ambiente y Agua (dos representantes con derecho a voz y
oto).
4. Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras (dos representantes con derecho a voz yl—p=—==
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Ii.- Los funcionarics designados vara la conformacién del CTP deberén designarse bajo
delegacion expresa, los mismos dsberdn contar con conocimientos sélidos en el tema
PQUA.

- Los representanites fitulares de las entidades antes mencionagas deberan contar con
ui‘z representante su m@ designado bajo las mismas caracteristicas del paragrafo
anterior.

fﬁ*

ARTICULO §.- (LUGAR DE SESIONES DEL CTP). El CTP tendra como lugar de
sesiones ordinarias y extraordinarias, para el desarrollo de sus funciones la ciudad de La
Paz, tomando en cuenta que las cabezas de sector de este CTP se hallan establecidas en
gsta ciudad.

ARTICULD 10.- (DE LAS FUMSIONES YO ATRIBUCIONES DEL CTP). Las funciones
de los Representantes de los Ministerios son

a) Asistir y participar a las reuniones convocadas por el CTP.

) Presentar propuestas de planes, programas y proyectos al CTP.

c) Presentar los informes técnicos de evaluacion de los PQUA evaluados por
cada ministeric

d) Cumplir con fodas las disposiciones emanadas por el CTP.

e} Realizar ei andlisis riesgo/beneficio de los PQUA, a registrar, en base a los
informes de evaluacidn toxicolégica, eco-toxicolégica y evaluacion agrondmica.

f) Realizar el ansiisis Riesgo/Beneficio Post-registro de FQUA observados.

g) Aprobacion o rechazo de todo PQUA que solicite su registro en el pais.

h) Elaborar el dictamen final de los PQUA que fueron analizades y su remisidn
para conocimiento a la AN"

i) Realizar seguimiento del cumplimiento de la disposicidn final de los PQUA
prohibido por el CTP, obsoleto u otros que deban realizar las Empresas
registradas.

i} Proponer, de acuerdo a las necesidades, nuevos y mejores procedimientos de
registro de PQUA.

k) Elaborar y actualizar normas necesarias para actuar con eficiencia frente a los
efectos toxicoldgicos humanos, eco-toxicolégices y agrondmicos.

a) Cumplir con el presente reglamento y normas conexas de manera ética (conflicto
de inlereses) y legal.

b) Asistir a las sesiones ordinarias y extraordinarias de convocatoria del CTP.

¢) Guardar confi dumsaiad d sobre @i contenido a ser analizado en las sesiones y
decisiones del CTP.

d) Custodiar de manera c:fonoéégica todos aguellos documentos inherentes a las
sesiones del CTP en formato fisico y digital

~ ARTICULOQ 12.- (CONVOCATORIA). A objeto de informar scbre la situacién de los PQUA |
\ sobre fiscalizacion e inspeccidn de los productos desde su registro, Iimportacidn /2
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produccion, fraccionamiento, transporte, almacenamiento, comercializacion, utilizacion, y
otros la ANC, convocarsd a los miembros del comité, seqin corresponda.

i
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a s ordinarias una vez al mes y sesiones exiraordinarias a soiicitud escrita y

-d‘“menzﬁada ded CG..mﬁﬁ Técnico N‘.im}la! de Plaguicidas, cuya convocatoria se
iz o izs habiles de anticipacion de forma escrita

El qutrum de las scatoz";ec oidinarias como extracrdinarias, estara constituido

minimamente por un representante de cada ministerio.
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ARTICULOD 13.- i?ﬁ%@&é%ﬁ?ﬁ,{:%{z?ﬁé}_ Lz ANC liene la obligacién de poner en
conocimientos de todos agueilos temas inherentes a los PQUA con especial énfasis en
las revaluacionss de eslos

d
ARTICULO 14.- (DE LAS FUNCIONES DE LA SECRETARIA TECNICA). Las Funciones
de la Sem&&ﬂa Técnica son:

a) Dirigir las sesiones del Comiié Técnico Nacional de Plaguicidas.

b} Reslizar el contenido de las actas, agenda y conciusion de convocatorias
ordinarias y extracrdinarias

c) Gestionar planes, programas vy proyeclos propusstos por el Comité Técnico
Nacional de Péagucidaa

d) Recepcidon de informes técnicos de evaluacion, revaluacion y ofros relacionados a
PQUA

e} Ofras requeridas por el Comité Técnico Nacional de Plaguicidas.

ARTICULO 15.- {DE LAS DECISIONEE). El Comité Téchico Nacional de Plaguicidas,
emitira  dic ‘icﬁmbnea sobre temas relacionados a PQUA {Prohibicion, Restriccion o
ratificacion y otros de plaguicidas re-evaluados en base a procedimientos riesgo/beneficio
en toxicologia humana, eco-toxicologia y evaluacién agrondmica.)

Los mismos que podran ser modificaciones solo en aqueilos casos gue no exista un
consenso por parte de los integrantes en cuyo caso, se realizara una revaluaciéon tomando
en cuenia opciones diversas de expertos conforme a lo dispuesto en la norma
complementaria i

ARTICULO 16.- (SEGUIMIENTO, MONITCRED y EVALUACION). Para garantizar el
cumplimiento de los fines y objetivos del Comité Técnico Nacional de Plaguicidas, los
ministerios cabezas de secitor realizaran evaluaciones periddicas verificando el
cumplimiento de ios objetivos v r@sut‘{adeﬂ* de acuerdo cronograma de sjecucion.

ARTICULD 17.- (APROBACION). El preseme Reglamenio entrard en vigencia desde el
dia de suscripcion de la Resolucidon Multiministerial.

-4 ARTICULO 18.- (MODIFICACIONES). El presente Reglamento podra ser modificado en
cualguier momento, previe emision de los informes téenico y legal que justifiquen y
respalden la necesidad y alcances de dicha modificacién.
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ARTICULO 19.- (DIFUSION Y SOCIALIZACIGN). La difusion y socializacion del presente
Reglamento, es responsabilidad de la ANC, a través de las instancias competentes bajo
su dependencia.
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CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- (OBJETO).- La presente norma tiene por objeto la implementacién de la Decision
804 de fecha 28 de abril del 2015 de la Comunidad Andina y el Manual Técnico Andino, para
el Regisiro y Control de P'aguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA).

Articulo 2.- (OBJETIVOS).- Se establece los siguientes objetivos:

a) Establecer requisitos y procedimientos armonizados para el registro y control de
PQUA.

b) Orientar su uso y manejo correcto para prevenir y minimizar riesgos a la salud y el
ambiente.

c) Asegurar la eficacia biologica del producto y ragular su comercio en el pais.

Articulo 3.- (DEL MARCO LEGAL).- La presente Norma Complementaria tiene como base
legal:

a) Constitucion Politica del Estado de fecha 7 de febrero 2009.

b) Decision 804. Modificacion de la Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control
de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola) de fecha 28 de Abril del 2015 y Manual
Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola de
fecha 26 de Junio de 2006.

c) Decision 515 de fecha 8 de marzo de 2002

d) Ley 2061 de fecha 16 de Marzo de 2000.

e) Ley 1178 de fecha 20 de Julio de 1890.

f) Ley 2027 del Funcionario Publico del 27 de Octubre de 1999.

g) Ley 1333 de Medio Ambiente de fecha 27 de abril de 1992 y su Reglamentacion

h) Ley 071 de los Derechos de la Madre Tierra de fecha 7 de diciembre de 2010

i} Ley 300 Ley Marco de la Madre Tierra de Desarrollo Integral para Vivir Bien de fecha
15 de Octubre de 2012.

i) Ley 144 Ley de la Revolucion Productiva Agropecuaria de fecha 26 de junio del 2010.

k) Cddigo de Salud de fecha 18 de Julio de 1978.

I} Decreto Supremo 25729 de fecha 7 de abril de 2000.

m) Decreto Supremo 29894 de fecha 7 de Febrero del 2009.
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Articulo 4.- (DE LA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE).- Se define al Servicio
Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria — SENASAG dependiente del
Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras (MDRyT) como Autoridad Nacional Competente para
efectos de la presente Norma.

CAPRPITULO HI
DEL COMITE TECNICO NACIONAL DE PLAGUICIDAS

Articulo 5.- (DEL COMITE TECNICO NACIONAL DE PLAGUICIDAS).- Es una instancia
Técnico Cientifica de toma de decisiones las cuales seran ejecutadas por la ANC en materia
de PQUA y los Ministerios involucrados en el marco de sus competencias y atribuciones.

Articulo 6.- (DE LA CONFORMACION DEL COMITE NACIONAL DE PLAGUICIDAS).- El
Comité esta conformado por:

) Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras - MDRyT
) Ministerio de Medio Ambiente y Agua - MMAYA
lif) Ministerio de Salud - MS

Articulo 7.- (DE LAS FUNCIONES Y ATRIBUCIONES).- Las funciones y airibuciones del
Comite estaran definidos de acuerdo a Reglamento especifico.

CAPITULO Il

DEL EMPADRONAMIENTO A NIVEL NACIONAL
Y DEPARTAMENTAL

Articulo 8.- (RESPONSABLE DEL REGISTRO).- La Autorided Nacional Competente es
responsable del Registro de:

Personas naturales o juridicas que se cediquen a actividades relacionadas con la fabricacion,
formulacién, registro de importacidon y exportacién, fraccionamiento, comercializacion y/o
sucursales, aplicacidon de plaguicidas, experimentacién de Ensayos de eficacia. Quienes
ceberan empadronarse obligatoriamente previc al inicio de sus actividades.

Articulo 9.- (NIVELES DE EMPADRONAMIENTO).- El registro de empadronamiento se f
efectuara a nivel nacional o departamental segun corresponda: i
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[.- La emision de Padron Nacional de Insumos Agricolas sera otorgada previo a: inspecciones
técnicas pertinentes, verificacion de datos, destinade a: empresas fabricantes, formuladores,
registrantes importadores, exportadores, fraccionadores, envasadores gue operan a nivel
nacional. En caso de cumplir con los requisitos solicitados se le otorgara un padrén con
validez indefinida, conforme a lo estipulado en los procedimientos.

|- La categoria de Importacion para consumo propio establecido en el articulo 39 de la
Decision 804 de fecha 28 de abril del 2015 no seré aplicada en el Estado Plurinacional de
Bolivia.

Hl.- El Area Nacional de Registro de Insumos Agricolas de la ANC, es el responsable de la
evaluacién de la documentacidn, una vez cumplidos los 24 dias habiles se procedera a emitir
los respectivos padrones.

IV.- Para efectos de personas juridicas y/o naturales los interesados presentaran los requisitos

indicades en el articulo 8° de la Decision 804 del 28 de abril del 2015 y los procedimientos
establecidos.

B8) NIVEL DEPARTAMENTAL

|.- La emision del Padron Departamental de Insumos Agricolas previo a inspecciones técnicas

pertinentes, se realizara a través de las Jefaturas Distritales de la ANC segun procedimientos
a

a).- Esteblecimientos comercializadores de PQUA y/o sucursales que operen a nivel
departamental. En el caso de sus Depositos, Depdsitos Distribuidores y Distribuidores a nivel
rural, la Distrital emitira copia del Padron de Comercializadcr para cada caso, teniendo como
requisitos la inspeccion técnica del lugar y el pago de la tasa por inspeccion.

b).- Experimentadores de ensaycs de eficacia departamentales.
c).- Aplicadores de PQUA aéreos y terrestres (empresas prestadoras de servicios).

il- Los requisitos para el Padron de Establecimientos comercializadores de PQUA y/ofuflism
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- En el caso de Depositos, Depositos Distribuidores, Distribuidores a Nivel Rural se
utilizaran los formatos establecidos en procedimiento.

IV.- El padron de sucursales (en otros Depariamentos) de estabiecimientos registrados sera
considerado como un nuevo padrén de Comercializador, independiente, debiendo contar con
su respectivo asesor {écnico.

V.- En el caso de los Experimentadores de Ensayos de Eficacia y Aplicadores de PQUA aérea
o terrestre el empadronamiento se realizara conforme a procedimiento.

El empadrconamiento referido en los paragrafos A y B se publicara en la pagina web oficial de
ta ANC.

Articulo 10.- (OBLIGACIONES DEL EMPADRONADO).- Las obligaciones de los
empadronados a nivel nacional y departamental son las siguientes:

I.- Comunicar en un plazo no mayor de treinta (30) dias calendario, cualquier cambio realizado
en la solicitud que dio origen a su padrén,

{I.- El cambio de ubicacidon y/o domicilio legal que amerite nueva licencia municipal, debera
contar con la inspeccion y aprobacion de la ANC. Los cambios no originaran un nuevo
Padréon, sin embargo las modificaciones efectuadas deberan ser contempladas en el Sistema
Informatico Gran Paititi.

CAPITULO IV
DE LOS PERMISOS ESPECIALES

Articulo 11.- (DE LA INVESTIGACION).- Se prchibe la importacion al Estado Plurinacional
de Bolivia, las sustancias codificadas en fase de desarrollo para fines de investigacion en
PQUA, en tanto, a juicio de la ANC y del Comité Técnico Nacional de Plaguicidas, no existan
las capacidades nacionales indispensables para asegurar que se minimicen los riesgos para
la salud y el medio ambiente.

Articulo 12.- (DE LA EXPERIMENTACION).-

n

i.t Como paso previo para el registro comercial de un PQUA que se produzca o ingrese por
pr T-\?era vez a Polivia, la ANC podra autorizar la importacién y utilizacion de cantidades
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imitadas del mismo para realizar pruebas experimentales de eficacia, mismo que se
enmarcara en protocolos especificos aprobados por la ANC poniendo en conocimiento del
Comite Tecnico Nacicnal de Plaguicidas.

Il.- El permiso otorgado para realizar pruebas de laboratorio se otorgara a las empresas que
irE ;

lIl.- En caso de competencia institucional la ANC coordinara el otorgamiento de este permiso
con los sectores de Salud y Medio Ambiente.

Se entiende por PQUA que se produzca o ingrese a Bolivia por primera vez como una
molécula nueva a:

e Producto formulado (PF) para realizar pruebas experimentales de ensayos de eficacia.

¢ Estandar Analitico (EA) v productos formulados (PF) para analisis fisico-quimicos y/o
toxicologicos o eco toxicologicos.

« Ingredientes activos grado técnico (TC) y estandares analiticos para pruebas de
formulacior y estudios de comportamiento.

V.- Para efectos de importacion de muestras se debera presentar la solicitud conforme lo
estipulado en procedimiento. Dicha autorizacion sdlo podra extenderse a los laboratorios
quimicos y toxicologicos, de control de calidad de plaguicidas registrados y empresas titulares
de registros de PQUA, previamente empadronadas ante la ANC.

V.- El permiso de experimenrtacion otorgado por la ANC se emitiréd en un plazo no mayor a
treinta (30) dias habiles de recibida toda la informacion solicitada. Este permiso tendra
vigencia de un afo y podré ser renovado por un periodo de (90) dias calendario previa
evaluacion técnica de las causales de impedimento de uso de permiso.

VI.- El CTP a sugerencia de la ANC, decidira sobre la disposicion final de los productos bajo
experimentacion, sin perjuicio de las acciones legaies a que diera lugar.

Articulo 13.- (DE LAS EMERGENCIAS FITOSANITARIAS).-

. . . . . ; . Y | HERT
I.- En los casos de Emergencia Fitosanitaria a que se refiere el articulo 31 de la Decision 5150 il sues
de fecha 8 de marzo de 2002 y que sea declarada oficialmente. La ANC, podrd autorizar la
importacion, produccién, formulacion y utilizacion de PQUA con o sin registro Unicamente para
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la combinacion cultivo(s)-plaga o cuitivo-plaga(s), objeto de la emergencia y mientras dure

dicha situacion.
If.- El destino de las cantidades no ulilizadas sera decidido por las entidades involucradas.
CAPITULO YV

DEL REGISTRO NACICNAL DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO
AGRICOLA

Articulo 14-. (DE LA OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO).- Todo PQUA debera estar
obligatcriamente registrado ante la ANC. Su incumplimiento constituye infraccion a la presente
norma, sujeto a sancion conforme a procedimiento.

Articulo 15.- (DE LA VIGENCIA DEL REGISTRO).-

1.- Los registros de PQUA tendran una vigencia de 5 afos.

Il.- La ANC a traves del CTP realizara revaluaciones Riesgo Beneficio Post-registro en caso
de presentarse indicios de problemas con la Salud Publica, dahos al Medio Ambiente vy
Problemas Agrondmicos.

Articulo 16.- (PROHIBICIONES DE REGISTRO, VENTA AMBULATORIA).- Se prohibe el
Registro de:

I.- Plaguicidas exiremadamente peligrosos con clasificacion toxicologica (la), segun
clasificacion estaklecida en el Manual Técnico Andino vigente.

il.- Plaguicidas que se encuentren en el Convenio de Estocolmo ratificado por el Estado
Piurinacional de Bolivia mediante Ley 2417 del 25 de Octubre del 2002.

I1l.- Se prohibe la venta ambulatoria o informal de PQUA en cualquier tipo de presentacion.
ArticuiP 17.- (DE LA PUBLICACION DEL REGISTRO).- La ANC, publicara en su sistema

informaticc "Gran Paititi” la relacidn de PQUA registrades, cada vez que emita un nuevo
registrolo revaluacion del mismo.
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Articulo 18.- (REQUISITOS PARA REGISTRC DE PQUA).-

I.  Para la obtencicn del Registro Nacional de un PQUA, el solicitante presentara los
requisitos establecides en el Manual Técnico Andine y demas procedimientos, que
deberan ser presentados en las Jefaturas Distritales de ta ANC.

Il. Los expedientes a ser presentados deben constar de tres originales destinados a la
ANC, Ministerio de Salud y Ministerio de Medio Ambiente y Agua, para su respectiva
evaluacion.

[ll. Las solicitudes de registro de PQUA o modificaciones, deberan llevar las firmas y
rubricas del Propietario o Representante Legal y del Asesor Técnico de la empresa.

Articulo 19.- (PE LA EVALUACION).-
|.- La evaluacion se realizara por las siguientes entidades:

- Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras - evaluacion agronomica
- Ministerio de Salud - evaluacion toxicologica
- Ministerio de Medio Ambiente y Agua - evaluacion eco- toxicologica

Il.- Posterior a la evaluacion de la documentacion por las entidades antes mencionadas se
emitiran los Dictamenes Técnicos correspondientes. Cuando se considere necesario, se
podra convocar a especialistas para asesorar en la materia, segun el caso lo requiera y
cuando el CTP lo considere pertinente.

ll.- El CTP realizard la evaluacién de riesgo bensficio y emitira un Dictamen Final de
otorgacion o rechazo del Registro Nacional de PQUA, operativizado por la ANC.

V.- En caso de que el dictamen técnico resultante de la evaluacion toxicoldgica, sea el de
negar el uso o establecer una restriccion de uso del ingrediente activo o de alguna o algunas
de sus formulaciones, este debera contener las razones técnico - cientificas que lo motivaron.

V.- Posterior a la evaluacion se procederad a la emisién de Certificado de Registro Nacional de
un PQUA en Un (1) Original destinado a ia Empresa solicitante y Cuatro (4) duplicados
distribyidos a MDRyT, MS y MMAVA, cuya entrega se realizara en sesion ordinaria del CTP
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Articulo 20.- (DUPLICIDAD DE NOMBRE COMERGIAL).- No podré registrarse un nuevo
PQUA con el mismo nombre comercial de unc ya registrado, salvo que el producto a
registrarse pertenezca a la misma empresa, tenga los mismos ingredientes activos vy
diferentes concentraciones y/o formulaciones, lo que implica un nuevo regisiro con aiguna

1

modificacion en el nomire.

Articulo 21.- (PROHIBICION DE DENOMINACI ON GENERICA O COMUN).-No se aceptara
el registro de forr%!acsones comerciales de PQUA que presenten el nombre comercial bajo la
denominacion genérica ¢ comun del ingrediente activo.

Articulo 22.- (DE LOS RESULTADGS).- Los resultados de los ensayos de eficacia utilizados
para el registro de un producto, no podran ssr empleados como requisitos para el registro de
otro producto similar.

Articuio 23.- (REQUISITOS PARA LA RENCVACION).-

|- La renovacion de estos regisiros se realizaré a solicitud del titular de registro 120 dias antes

b

de su vencimiento, a través de

. Carta de solicitud de Renovacion dirigida al Director General Ejecutivo de la ANC,
firmada por el Representante legal y el Asesor técnico,

- Carta de autorizacion del Fabricante en papel membretado original para registrar y
comercializar el producto en Bolivia.

- Presentacion de etiqueta actualizada (4 ejemplares)

- Certificado de libre venta del pais de Origen avalado por el Consulado

- Certificado de Analisis en un laberatorio acreditade por fa ANC.

- Fotocopia del registro a renovar.

- Comprobante del pago del derecho de renovacion.
|- Los registros que se hayan caducado hace mas de un ano, serén considerados como
nuevo registro debiendo cumplir todos los requisitos exigido en la presente Norma

Complementaria.
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CAPITULO VI
DE LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL TITULAR DE REGISTRO DE PQUA
Articulo 24.- (DE LOS DERECHOS).- Los Li ulares de registro de PQUA tienen derecho a:

a) Ser oportunamente informades sobre los procedimientos y requisitos para su
correspondiente empadronamiento y otros.

b) Tener acceso a la pagina web oficial de las entidades.
c) Recibir asesoramiento técnico sobre PQUA.
d) Otros reconocidos por la Normativa Legal Vigente.

Asrticulo 25.- (DE LAS OBLIGAC] ONES).- Los titulares de registro de PQUA estan obligados
a:

a) Garantizar la calidad y eficacia de sus productos registrados antes, durante y despues

de su importacion yio comercializacion, de conformidad con las especificaciones
técnicas declaradas, er las regulaciones de la Decision 804, el Manual Técnico Andino
y la presente Norma Complementaria.

b) Cooperar con los funcionarios de la ANC, en la toma de muestras de PQUA para la
verificacion oficial de las especificaciones técnicas, la cual no debera exceder la

cantidad de 1 it. 0 1 Kg. o su equivalente al tratamiento de 1 ha. dependiendo el tipo de
producto.

¢) Informar semestraimente al Area Nacional de Registro de Insumos Agricolas de la
ANC, con el caracter de declaracion jurada, sobre las cantidades fabricadas,
importadas, distribuidas o vendidas en ese periodo, as{ como las existencias en
deposito. La informacion se proporcionaré en el formato y procedimiento, establecido
por la ANC; mismos que deberan ser presentados al CTP semestraimente.

o 26.- (DEL CAMBIC DE TETULAR DEL REGISTRO).- Para efectos de cambio de
Titular de Registro de PQUA debera cumplir los siguientes requisitos:

Formato llenado de acuerdo al Manual Técnico Andino
f;cado Original vigente del Registro Nacional del PQUA
citud escrita del nuevo titular acreditando la titularidad dei derecho adjuntando el

£
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d) Adjuntar 2 eiemplares de! Proyecto de la nueva etiqueta comercial, con los cambios
propuestos.
e) Adjuntar la boleta original de Depdsito Bancario por concepto de Servicios prestados.

Articulo 27.- (DE LOS RIESGOS A LA SALUD HUMANA Y EL MEDIO AMBIENTE).-
I.-No podréan ser comercializades ni distribuidos al publico los PQUA que sean:

e Obsoletos, inefectivos y/o peligrosos,
e Aquellos que presenten envases dcteriorados o dafiados, al punto que su
almacenamiento o empleo resulten peligrosos.

Il.- Para el tratamiento establecido en el paragrafo anterior los productos seran decomisados y

trasladados a centros de acopio autorizades, o depositados en los mismos almacenes del
importador, bajo acta y precinto.

Il.- El establecimiento comercial poseedor del PQUA, en coordinacion con el titular del
registro, serd responsable del destino final del producto, de acuerdo a las indicaciones
impartidas por la ANC, en coordinacion con las autoridades de Salud y Medio Ambiente.

IV.- Para aguellos productos que tuvieran fechas de vencimientos no mayores a 60 dias, &l
titular del registro de producto solicitara por escrito a la ANC una ampliacién de vigencia de
uso, previc control de calidad. En caso que la calidad no se haya alterado la ANC autorizara
su uso en un tiempo maximo de 180 dias calendario (equivalente a una campana agricola),
los costos que demande el analisis de control de calidad seran cubiertos por el titular del
registro. La ANC realizara el cobro por el servicio prestado.

V.- Los PQUA que ingresen al Estado Plurinacional de Bolivia, deberan tener una vida util de
un (1) afio y medio, como minimo.

VI.- El N'inisterio de Desarrollo Rural y Tierras en coordinacion con el Ministerio de Salud y el
Ministerio de Medio Ambiente y Agua, estableceran normas y procedimientos para la
reexportacion y/o disposicion final de plaguicidas obsoietos con el objetivo de no generar
pasivos ambientales.
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Articulo 28.- (DE LA MODIFICACION Y CANCELACION).-

i.- La modificacién y/o cancelacion del Registro Nacional se regira conforme a lo establecido
en la presente Norma Complementaria, Decision 804 y el Marual Técnico Andino vigente.

li.- La modificacién del Registro de PQUA sera previa solicitud fundamentada de la parte
interesada, ademas de los ya establecidos en la Decision 804.

Para adicion de pais de origen se solicitara ademés de lo estipulado anteriormente el
Certificado de Libre Venta Original avalaco por el Consulado vy los Informes de Estudios
Toxicolégicos y Eco toxicologicos.

iil.- El Registro Nacional de un PQUA puede ser modificado a solicitud fundamentada de su
titular en los siguientes casos:

a) Se retiren o adicionen usos (incorporacién de nuevos cultivos y plagas a tratar) para los
cuales se registrd el producto o cuando se efectiie un aumento de dosis del producto
formulado, en cuyos casos el interesado suministrard a la ANC la informacion
pertinente, de acuerdo al Manual Técnico Andino, con los resultados de las pruebas de
eficacia y los soportes técnicos necesarios.

b) Cuando cambie o adicione un nuevo envase, tanto cambic de capacidad como
material(es).

IV.- Cualquier solicitud de Adicién y/o Ampliacidon se debera realizar 120 dias antes del
vencimiento del Registro, caso contrario se hara la devolucion del tramite.

V.- La solicitud de cambio de “Nombre del Producto” ante la ANC en materia de Registro y

Control de PQUA, no procederd salvo la existencla de pronunciamiento de la Autoridad
Competente.
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Articulo 29.- (REQUISITOS PARA LA MOD!IFICACION Y/O CANCELACICN).-

Los requisitos solicitados para la mocificacion y/o cancelacidn se realizaran conforme a lo
P ..

i

rticuio 30.- (DE LAS RESTRICCIONES Y CANCELACION DE USO DE PQUA).-

i.~ Las restricciones de uso de un PQUA, cancelaciones del registro y prohibiciones de uso,
por razones toxicoldgicas, de eficacia (producto/plaga), salud y/o ambientales, seran
aprobadas por Resolucion Administrativa de la ANC posterior a la evaluacion del CTP,
concerdante con Jo establecido en la Decisién 804.

Il.- La cancelacion voluntaria del registro de un PQUA por parte de la empresa registrante sera
aprobada con Resolucion Administrativa de la ANC

Articulo 31.- (REVALUACION DE PQUA).- Para aquellos casos de revaluacion:

- EI CTP convocara a sus miembros para evaluacion y analisis de: ingredientes activos grado
técnico y productos formulados registrados, cuando existan evidencias de efectos adversos a
la agricuitura, saiud y/o al medio ambiente, aun cuando el producto se utilice de acuerdo con
las indicaciones de la etiqueta y bajo buenas practicas agricolas.

El plazo de revaluacion de PQUA no podré exceder el plazo de ciento ochenta (180) dias
calendario, posterior al cual el CTP emitira un dictamen. Cuyo resultado la ANC pondra en
conocimiento en un plazo no mayor a diez (10) dias habiles computables a partir de la
present. cion del dictamen del CTP.

Il.- De no ser posible de llegar a una conclusiébn de dictamen se podra convocar a
especialistas de entidades publicas nacionales y/o internacionales, para asesorar en la
materia segln el caso lo requiera y cuando el CTP lo estime necesario.

Articule 32.- (RETIRO DE PQUA).- Una vez cancelado el registro de un PQUA por razones
toxicologicas o ambientales, el titular del registro debera proceder al retiro del producto del
mercado en un plazo estipulado por el CTP tomando en cuenta los parametros de gravedad
del caso, el mismo que no excedera los 180 dias calendario.
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CAPITULO Vil

DE LOS PLAGUIC!IDAS QUILICOS DE USO AGRICOLA FARRICADOS O
FORMULADOS CON FINES EXCLUSIVOS DE EXPORTACION

Articulo 33.- (DE LA FABRICACION Y/O FORI/IULACION).-

I.- Cuando en el Estado Piurinacional de Bolivia se fabriquen o formulen PQUA con fines
exclusivos de exportacion, la ANC suministrara al pais importador, informacion acerca de los
motivos por los cuales el producto no estéa regisirado en el ambito nacional.

Il.- Para fines de exportacidn se deberan cumpilir los siguientes requisitos:
a) Solicitud escrita dirigida a la ANC conteniendo la siguiente informacion:

1) Nombre o razén social.

i) Domicilio legal.

i) Nimero de ldentificacion Tributaria vigente (NIT) vigente de acuerdo al rubro.

iv) Deposito bancario original por concepto de emisién de Certificado de Libre Venta.

b) Informacion técnica correspondiente al producto a exportar:

b.1) Para ingredientes activos TC (de crigen nacional) conforme a lo estipulado en el Manual
Técnico Andino

¢ ldentidad del Ingrecdiente Activo.

e Certificado de Andlisis del TC que indigue los contenidos del Ingrediente Activo, las
impurezas, isomeros y aditivos presentes.

» Propiedades fisicas y quimicas.

» Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante.

e Descripcion del método analitico para la determinacion del Ingrediente Activo y de las
impurezas de importancia toxicoldgica.

b.2) Para los PQUA formulados conforme a lo estipulade en el Manual Técnico Andino
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¢ Composicion: Certificado de composicion del producto formulado, indicando el
contenido de Ingrediente Active y de lcs demas componentes de la formulacion.

e Hoja de Seguridad en espaiol! elaborada por el formulador

» Descripcion del método analitico para la determinacion del Ingrediente Activo y los
aditivos de importancia toxicoidgica.

c) Declaracién Jurada en la que el solicitante asume responsabilidad total sobre lo declarado
en las especificaciones técnicas y composicion del PQUA exportado y eximiendo a la ANC de
cualguier responsabilidad.

Articulo 34.- (PROHIBICION).- No se podran fabricar o formular PQUA con fines exclusivos
de exportacion aqueilos que estén incluidos en e! Convenio de Estocolmo.

Articulo 35.- (DE LA COMERCIALIZACION).- La comercializacion dentro del pais de los
PQUA con fines exclusivos de expcrtacion constituye una infraccion a la presente Norma
Complementaria, sujeto a sanciones estabiecidas.

Articulo 36.- (DE LAS OBLIGACIONES).-

Los exportadores de PQUA fabricados o formulados con fines exclusivos de exportacion,
deberdn presentar anualmente la siguiente informacion:

|.- De los volumenes exportados y volimenes en depdsito de lo fabricado o formuiado.

ll.- Llenado de Certificado de Exportacion y la aprobacién del mismo previa inspeccion del
embarque, procedimiento establecido.

CAPITULO IX

DEL ETIQUETADO Y ENVASADO DE LOS PLAGUICIDAS QUIMICOS DE
USO AGRICOLA

Articule 37.- (DEL ETIQUETADO Y ENVASADO).- Los PQUA registrados en el pais,
deberan cumplir con las disposiciones sobre el eliguetado y envasado apiicable al producto A

formulado vy al ingrediente activo grado técnico, acorde a lo establecido en el Manual Técnico &
) /;/‘ 1
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Articuio 38.- (CONTENIDO DE LAS ETIQUETAS).-

L.- La etiqueta debe contener la informacion que se derive dz los datos proporcionados en el
registro del producto y de su(s) Ensayo(s) de Eficacia.

ll.- Las ctq etas que no cumplan los requisitos establecidos por la ANC, se  constituye
infraccion al presente reglamento.

- Queda prohibida la venta de PQUA sin etiqueta aprobada o sin Hoja de Seguridad. En
caso de que el andlisis corresponda a PQUA registrado, la ANC obligara a la Empresa a re
etiquetar o colocar la hoja informativa correspendiente.

V.- De encontrarse en el andlisis que la concentracion y/o el ingrediente activo no
corresponden al PQUA registrado vor la ANC, sera considerada como una infraccion.

V.- Todos aquelios gastos generados por envio de muestras, gastos administrativos y otros
serar cubiertos por el Titular del Registro.

Articule 39.- (REQUISITOS DEL ETIQUETADO).- El expediente de la solicitud deberd incluir,
los estipulados en el Manual Técnico Andino, ademas de:
i) 4 ejemplares de etiqueta.

ii) En caso de la existencia de observaciones a la etiqueta estas deberan ser subsanadas
y remitidas en soporte fisico en cuatro ejemplares, adjuntando la etiqueta en
‘ormato digital - JPG (CD, Flash Memory u otros) de alta resolucion con fondo de
agua que indique “Exclusivo para registro”.

Articulo 40.- (DE LAS MODIFICACIONES DE LA ETIQUETA).- En los casos de
modificaciones en la etiqueta comerciat:

l.- El titular del registro estd en la obligacion de proceder al cambio de ésta por el nuevo
formato aprobado por la ANC, a partir de la primera importacion realizada posterior a la
modificacion.

El - Los PQUA importades antes de las modificaciones, podran comercializarse con la anterior /ﬁ/\
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Articulo 41.- (DEL ENVASADO).-

[.- La venta de PQUA sera realizada en envases aprobados por la ANC conforme a lo
estipulado en el expediente, sobre e! tipo, canacidad, material y resistencia aprobados para tal

Il.- La venta de PQUA debera ir acompafada de la Hoja de Seguridad Obligatoriamente.
Articulo 42.- (PROHIBICIONES).-

I.- Se prohibe el fraccionamiento y posterior envasado, sin contar con la autorizacion de la
ANC, asi como la distribucion de PQUA en envases de alimentos, bebidas, vidrio u otros no
autcrizados.

Articulo 43.- (DE LOS CONTROLES).- Los inspectores en puestos de control fronterizo de la
ANC en coordinacién con Aduana Nacional y Policia Nacional, que detecten o verifiquen
PQUA, sin la etiqueta, filtraciones o derrames no se permitira el ingreso al pais.

En caso de PQUA gue se encueniren en transito deberadn presentar una autorizacién emitida
por la Autoridad Ambiental Competente Nacjonal.

CAPITULO X1l
DE LAS ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO POSTREGISTRO

Articulo 44.- (DE LAS ACTIVIDADES).- Los Ministerios de Desarrollo Rural y Tierras,
Ministerio de Saiud y Ministerio de Medio Ambiente y Agua en coordinacion con la Secretaria
General de la Comunidad Andina de las Naciones, desarrollaran programas integrales de
capacitacion en materia de PQUA, a fin de reducir los riesgos a la salud y al ambiente.

Articulo 45.- (DE LOS MECANISMOS Y/O PROCEDIMIENTOS).- Los Sectores
Competentes, dispondran de mecanismaos y/o procedimientos para coordinar el seguimiento
p\es'{ egistro, como ser: '
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a) Capacitacién en materia 12 PQUA, con énfasis en manejo integrado de plagas.
“-) Buenas practicas agricolas en el uso y manejo correcto de los PQUA.
uenas practicas ambientales y buenas técnicas dsspon ibles en el uso y manejo
correcto de los PQUA.

d) Monitoreo y vigilancia de los residuos de plaguicidas en productos de origen vegetal
para alimentaciéon humana.

e) Recoleccion de envase

f) Prevencion de intoxicaciones.

g) Cuidados al medio ambiente.

1) Capacitacion a fin de reducir los riesgos a la salud y al ambiente,

i) Supervisar y controlar los PQUA en lo referente a importacion, fabricacion, formulacion,
comercializacion, almacenamiento, transporte, distribucion, etiquetado, envasado,
~anejo, uso vy disposicion final.

i) Reporte anual emitide por las empresas (en formato impreso y digital) con caracter de
declaracion jurada respecto al volumen de PQUA comprado y vendido.

k) Disposicién final de los PQUA, cuyos costos que demanden serén cubiertos por el
Titular del Registro y/o comercializador.

Iy El titular del Registro debera garantizar que la informacion difundida en la publicidad
de un PQUA, esté conforme con lo aprobado en el Registro y evitar la insercién de
datos técnicos que induzcan al usuario al error respecto a la seguridad del producto, su
naturaleza, compaosicion y/o adecuacion al uso.

m) En caso de denuncia se procedera de acuerdo a lo estallecido en norma.

n) El CTP debera propiciar el establecimiento y mejoramiento de programas de vigilancia

post- registro y monitoreo ambiental, creacion o fortalecimiento de los servicios de

salud y centros de informacion toxicoldgicos, diagndstico, tratamiento e investigacion.

CAPITULO Xi
INFRAESTRUCTURA DE APOYO
Articulo 46.- (DE LOS AMBIENTES).-

I.- Cuando la ANC no cuente con un Laberatorio Analitico Oficial, podra utilizar laboratorios
acreditados para determinar la calidad de los PQUA y el monitoreo de residuos.

l1.- En caso de no contar con laboratorios acreditados se podr® recurrir a laboratorios oficiales
de'los paises miembros de la Comunidad Andina.
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Articulo 47 .-
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DE LOS EXPEDIENTES Y ARCHIVOS).- Parz el resguardo de los expedientes
fin de coadyuvar a 'a confidencialidad, los Ministerios de Desarrollo Rural y
Tierras, wms'i;erzo de Salud y Ministerio de \ejo Ambiente v Agua deberan disponer de un
ambiante Unico y adecuado.

(’5
) zm-s.

ticulo 48.- (DE LOS RESIDUOS Y LIMITES MAXIMOS DE RESIDUCS-LMR).- En tanto no se
establezcan v adopten LMR's en el pals, se adopteran los parametros establecidos en el
Codex Alimentarius. Para agusiios PQUA sobre los cuales no exista informacion, se
aubwararﬁ- los parametros establecidos por la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados
Unidos (EPA} o la Union Europea.

DE LOS ENSAYOS DE EFICACIA
Articulo 49.- (DE LOS ENSAYOS).»

|- Para el registro de un PQUA se debera presentar minimo dos (2) ensayos protocolizados
cultivolplaga/PQUA  (podréa  considerarse « un  solo  protocolo  para ambos ensayos);
(cultivo/piaga/PQUA), minimo 4 repeticiones por tratamiento, con un Disefio Estadistico
minimo 12 grados de libertad, y su correspondienie Analisis de Variancia o prueba estadistica
comparativa. En los informes de los ensayos, se deberd incluir un resumen claro de los
ensayos conducidos por interaccion cultivo/plaga/plaguicida.

- Los ensayos deben ser realizados en diferentes areas agroecoldgicas y momentos.

lil.- La ANC periddicamente impartira cursos de ensaycs de eficacia dirigido a profesionales
gue tengan interés de acreditarse.

V.- Los protocolos para ensayos de eficacia se hallan descritos en los procedimientos
establecidos '

V.- Los Ensayos de Eficacia, deben ser realizados por personas naturales o juridicas, publicas
o privadas, debidamente acreditadas por la ANC, cumpliendo con los requisitos y
procedimientos.

\!.- El solicitante del Registro Nacional de PQUA, presentard ante la ANC el informe de los

3\\ Ensayos de eq\a»ua realizados por la persona acreditada, para
\@*‘g“”&’/
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\ los manuales de procedimientos.

\

cuestion controla el organismo plaga en el cultivo probado, sin producir efectos nocivos al
cultvo.

Vil.- La ANC aceptara Unicamente los resuitados de los Ensayos de eficacia, para el complejo
de cuiltivo(s) / o plaga(s) motivo del registro de un PQUA.

VIiL.- L" ANC a denuncia u oficio, pod-3 instruir al titular del registro sobre cualquier PQUA
que en las condiciones de uso haya disminuido su eficacia en el control de la plaga propuesta.
La ANC debera instruir al Titular del Registro, la realizacion de un nuevo ensayo de eficacia,
para determi=ar la cancelacion o vigencia del Registro del producto especifico.

IX.- Para 'ns productes con registros nuevos el ensayo de eficacia tendra una validez de cinco
(5) aios.

dafnos al d!O ambiente vy §a ka!L.d humand incurriran en infraccion grave a la presente
Norma Complementaria.

Articulo 50.- (REVALUACION).- Para la revaluacion del Registro Nacional de un PQUA, la
ANC podra solicitarse tomando los siguientes criterios:

a) PQUA ya registrados cor ensayos mayores de 10 afios
b) PQUA enios que se ha reportado la pérdida de la eficacia, o se sospecha de ésta.
c) PQUA en ilos que se han identificado riesgos adicionales que requieren una nueva

evaluacion de los Reneficios.

Articulo 51.- (DE LA SUPERVISION).- La ANC a través de sus Jefaturas Distritales
supervisara las pruebas de acuerdo al procedimiento descrito a continuacion;

I.- La supervision del Ensayo de Eficacia de campo en el area de ejecucidn, en cualquier
etapa del ensayc de acuerdo al cullivo sera efectuada las veces que considere necesario para
su posterior emision del Acta de Supervision de Ensayos de Eficacia.

I1.- El Acta de Supervisiéon emitida por el técnico debera adjuntarse al informe de la prueba de
Ensayo de Eficacia. El formulario Acta de Supervision de Ensayo de Eficacia se encuentra en

i
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CAPITULO Xill

DE LA CONFIDENCIALIDAD Y DEL SISTEMA DE
INTERCAMBIO DE INFORMACION

Articuio 52.- (CONFIDENCIALIDAD).-

l.- Bolivia como Estado miembro de la Comunidad Andina de Naciones a traves de los
Sectores Competentes, coadyuvara en la confidencialidad establecida en la Decision 804.

li.- La informacion contenida en los expedientes de los Registros Nacionales de PQUA, tendra
el caracter de “CONFIDENCIAL” bajo resguardeo especial del Ministerio de Desarrollo Rural
y Tierras, Ministerio de Salud y Ministerio de Medio Ambiente y Agua.

Articulo 53.- (DEL SISTEMA DE INFCRMACION).- La informacion generada por el Ministerio
de Desarrollc Rural y Tierras, Ministerio de Salud y Ministerio de Medic Ambiente y Agua
relacionada a los PQUA serd socializada a través de las paginas web oficiales de los
mencionados Ministerios con el afan de promover la coordinacion y otorgacion de un mejor

servicio.
CAPITULO XIV

DE LAS INSPECCIONES Y FISCALIZACION

Articulo 54.- (DE LAS INSPECCIONES).-

I.- Los titulares de registro y comercializadores de PQ'UA seran objeto de fiscalizacion e
inspeccion de los productos desde su registro, importacion, produccion, fraccionamiento,
transporte, almacenamiento, comercializacidon, utilizacion, publicidad, etiqueta, hasta la
disposicion final del producto y del envase vacio.

.- La Inspeccion y fiscalizacion estara a cargo de la ANC en coordinacion con los Ministerios
de Salud y Medio Ambiente y Agua.

Articuio 55.- (ATRIBUCIONES DE LOS TECNICQOS).- Los inspectores de fiscalizacion y
control, tienen las siguientes atribuciones:

a. Libre acceso a recintos Aduaneros y zonas francas.




b. Libre acceso a las empresas, depdsitos, sucursales, comerciaiizadores, importadores,

fraccionadores, fabricanies, para la inspeccion en fase de produccion, fabricacion,
imy é raccionamiento, re etiquetado, renvasado, utilizacion, almacenamiento,
agricuitor, {ransporte y comercio; ga! 3 verificar el cumplimiero de las normas usando
el formulario establecido en los procedimientos.

¢. Solicitar informacién ylo documentacion en forma escrita relativa a las empresas de
PQUA.

d. Contro! de calidad a través de la foma de muestras en nimero de tres (3) (destinado a
importador, ANC y contramuestra) en presencia de un representante de la empresa,
previc lienado del acta correspondi mtc y del precintado de muestras, conforme a
procedimiento.

e. Proceder al decomiso o inamovilidad de PQUA en cualquier fase de: importacion,
fabricacion, fraccionamiento, re envasado, comercio, utilizacion, almacenamiento y
transporte que no cumplan los procedimientos, previo levantamiento del acta de
decomiso o inamovilidad respectiva establecido en los procedimientos.

f. En caso de levantarse un acta de inspeccion que evidencie infracciones luego de la
fiscalizacion y/o inspeccion, la ANC debera proceder a la elaboracion de los informes

técrico-juridico en un plazo no njayor a 72 horas, iniciando las acciones que
correspondan,

CAPITULD XV
DE LA ACREDITACION

Articulo 56.- (DE LOS LABORATORIOS Y/O PERSONAS).-

I.- Los laboratorios interesados en prestar servicios de apoyo a las actividades de registro y

post-registro de PQUA, deberan estar debidamente acreditados y registrados ante la ANC.

Dicha acreditacién y registro deberd ser puesta en conocimiento de las entidades que
conforman el CTP. '

<D0 4,7 i
m Y,

o e b ————
& ' ES Cﬂ;’_}m A FIEL

[m iu‘ﬁt\%ﬂi ‘) // } Bﬁh ORIGINAL
\X% ﬂ:\ /




,.4
o

LN N A (el

capacitadores de PQU/; en coordinacion con los Ministerios de Salud y Medio Ambiente y
Agua.

Articulo 57.- (DE LA FUMIGACION).- Las parsonas naturales o juridicas que brinden
servicios de aplicacién comercial, eérea o terrestre, de PQUA en sistemas de produccion,
cultives o en sistemas posi-cosecha, productos vegetales almacenados, empresas
fumigadores de productos de exportacién; deberdn ser acreditados y cumplir con los
requisitos, procedimientos y obligaciones que la ANC establecera mediante Reglamento
especifico.

CAPITULO XVi

LOS SERVICIOS PRESTADOS ESTABLECIDOS PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

Articulo 58.- (PRESTACION DE SERVICIOS).- Los servicios prestados por los Ministerios
que conformar el CTP estaran sujetos a una contraprestacion pecuniaria conforme a los
procedimientos y normas establecidas por cada una de las entidades.

CAPITULO XVII
DE LAS PROHIBICIONES

Articulo 59.- (DE LA COMERCIALIZACION).- Los Importadores, Fabricantes, Formuiadores
y Distribuidores Nacionales de PQUA, no podran comercializar sus productos a
establecimientos comerciales gue no estén empadronados en la ANC.

Articulo 60.- (DE LOS ENSAYCS, COMERCIALIZACION O DONACION).- Las personas
naturales o juridicas que realicen ensayos, comercializacion o donacion de un PQUA que se
produzca o ingrese al pais por primera vez y no cuenten con una autorizacion y no se hallen
registracos en la ANC, incurrirdn en infraccion, sujeto a sancion establecido en los
procedimientos.

Articulo 61.- (DEL ENVASE).- El envase no deberd presentar filtraciones, roturas ni dafnos al
seilo de seguridad de la tapa. Su incumplimiento seréd sancionado de acuerdo a
progedimiento.
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Articulo 62.- (DE LCS ESTABLECIMIENTOS).-

i biecimientos Comerciales de PQUA no podréan ubicarse proximos a Hospitales,
Cséegios} Universidades, Mercados de abastos u otros que el técnico de la ANC considere
necesario, por tratarse de productos de alto riesgo. En tales casos, la ANC coordinara con los
Gobiernos Autdnomos Municipales y Gobiernos Autonomos Departamentales, para su
reubicacion ¢ cierre total, si correspende.

li.- En el caso de establecimientos dedicados al comercio de insumos agropecuarios, deberan
contar con espacios o estantes separados de los insumos de uso veterinario y los de uso
con su autorizacion correspondiente para cada rudro.

Articulo 63.- (DE LA PARTICIPACION).- Se prohibe la participacion en actividades de
fabricacion, formulacién, re-empague, re- envase, almacenamiento, transporte, comercio,
mezcla y aplicaciéon de plaguicidas a ias siguientes personas;

a) Personas menores de 18 anos.
b) Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

¢) Personas declaradas no aptas para realizar actividades de manejo y uso de plaguicidas de
acuerdo con la normativa establecida al respecto por el Ministerio de Salud.

CAPITULO XVHI
DE LAS PRECAUCIONES EN EL MANEJO Y USO DE PQUA
Articulo 64.- (DE LA OBLIGATORIEDAD DE MEDIDAS DE SEGURIDAD).-

l.- Toda persona que fabrigue, formule, re-empaque, re-envase, manipule, almacene y
aplique plaguicidas esta obligada a utilizar el equipo de pro.eccion personal recomendado, de
acuerdo con la peligrosidad del producto. El mismo que debera ser suministrado y renovado
por el empleador conforme a procedimiento.

li- Toda persona natural o juridica responsable de trabajadores que deban formular, re-
mpacar, re-envasar, almacenar, transporiar, mezclar y aplicar plaguicidas, esta obligada a
capamtar a sus ‘rabajadores sobre el mangjo y manipulacion correcta ademas de mantenerlos
\\M?‘crﬂaoos sobre i0s riesgos y precauciones de PQUA.

N 7, WWH f/o
A -1 24 ;/3 5 —
9 / % o
2 K s W\ ,'i \-»
Ky V4 ( LIS




St E L RIS TOrioO

R R A

lll.- Toda perscna que participe en actividades de fabricacion, formulacion, re-empaque, re-
envase, almacenamiento, transporte, comercio, mezcla y aplicacion de plaguicidas, debera
someterse a un examen médico previo al ingreso a dichas actividades laborales y sus
respectivos controles periodicos, conforme a procedimiento estipulado por el Ministerio de
Saiud.

IV.- Toda persona cue formule, re-empaque, re-envase, almacene plaguicidas debe cumplir

con lo estipulado por los Ministerios de Salud v Medio Ambiente y Agua respectivamente.

CAPITULO XIX
DE LAS RESPONSABILIDADES ADMINISTRATIVAS, CIVILES Y PENALES

Articulo 65.- (Responsabilidad Administrativa).- Son consideradas sanciones
administrativas todas aquellas faltas cometidas contra la presente norma complementaria y
seran sancionadas de acuerdo a procedimientos.

Articulo 66.- (Responsabilidad Civil).- Es la obligacion de resarcir, indemnizar, reparar el

dafio o perjuicio causado o generado como consecuencia de un acto u omision que ha
ocasionado un menecscabo ¢ deterioro a la salud y/o al Medio Ambiente.

Articulo 67.- (Responsabilidad Penal).- Deriva de una conducta tipificada como delito y se
concreta en la aplicacion de una pena por la accidn u omision dolosa o culposa del autor.

CAPITULC XX
DE LA APROBACION, VIGENCIAY MODIFICACION

Articulo 68.- (DE LA APROBACION).- La presente Norma Complementaria sera aprobada a
través de Resolucion Multiministerial.

Articulo 69.- (DE LA VIGENCIA).- La presente Norma Complementaria entrara en wgencna 7
una vez que se cuenten con los procedimientos técnico administrativo aprobados por ! Sf’
Ministerios conferme la Resolucion Multiministerial.
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Articulo 70.- (DE LA MODIFICACICN).- La presente Norma Complementaria podra ser
modificada previa justificacion técnica y legal ¢ las entidades.

DISPOSICION ARITIONAL PRIMERA.-

Ei Bromuro de Metilo clasificado como 1a Extremadamente Peligroso se podra registrar
en forma restringida.
. De forma excepcional, la comercializacién serd prescrita por un Profesional —ingeniero

Agrénomo
i, Para los casos anteriormente mencionados, el usuario utilizara el formato aprobado por
la ANC

DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA.-

|, Para la importacion al pais de PQUA, la Autoridad Aduanera exigiré la presentacion en
punto de ingreso copia del Permiso de importacion, otorgado por la ANC por cada
embarque del producto. _

i La ANC mantendra actualizada y disponible para la Autoridad Aduanera la relacion de
PQUA con registro vigente, restricciones, prohibiciones o cancelacién de registros de
productos y/o importadores debiendo tener acceso en linea via Sistema Informatico
"Gran Paititi”. '

. La ANC debera comunicar con caracter de URGENTE, la informacion referida en el
paragrafo anterior.

V. Una vez comprobada la importacidn por la ANC se invalidara el Permiso de Importacion
original de PQUA.

DISPOSICION ADICIONAL TERCERA.- Para fines de inspeccion, control, inmavilizacion,
decomisos y otras medidas regulatorias que se realicen en aplicacion de la presente Norma
Complementaria, la ANC tendrd el apoyo de la Aduana Nacional, Policia Nacional y el

Ministerio Publico cuando corresponda.

DISPOSICION ADICIONAL CUARTA.- En caso de detectar en el punto de ingreso ai pais o

en ¢l transporte al destiro final, la presencia de derrames 0 envases en mal estado el

Inspector de la ANTC informara a la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal, quien de acuerdo a
. ia g,ra*.-vdad del caso coordinara con el Municipio de la jurisdiccion ¢ la Gobernacior
! n

\correspondients, a través de la Unidad de Medio Ambiente las medidas a tomar.
\ i 1
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DISPOSICICN ADICIONAL QUINTA.- Las %tor'iza iones de importacion de PQUA
aprobadas per la ANC tendran una vigencia de 120 dias calendario, a partir de la fecha de su
tl"m.. OJI.

DISPCSICIONES TRANSITORIAS

DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA.- Los PQUA registrados previo a la aprobacion de la
presente norma estardn sujetos a un proceso de revaluacion por parte de los Ministerios
dentro de un plazo no mayor a diez (10) afios siguientes a la entrada en vigencia de la
presente Norma, pudiendo los mismos conservar su registro hasta la fecha de su vencimiento.

DISPOSICION TRASITORIA SEGUNDA.- Todos aquellos tramites en proceso o por concluir
que hubieran sido presentados antes de la aprobecion de la presente Norma Complementaria
se tramitaran y concluirdn bajo ia aplicacion de la R.A. 055/2002 Reglamento para el registro y
centrol de plaguicidas fertilizantes y sustancias afines de Uso Agricola.

DISPOSICION TRANSITORIA TERCERA.- Para las siguientes situaciones detalladas a
continuacion se aplicara lo estipulado por la Resolucien Administrativa 055/2002:

|.- Hasta la caducidad de su vencimiento en los siguientes casos:

a) Registros de las personas naturales, asesores técnicos y experimentadores de ensayos
de eficacia.

b) Los Padrones de insumos Agricolas de Fabricantes, Formuladores, Registrante
Importadores, Exportadores, Fraccionadores, Distribuidores, Establecimientos
Comercializadores y Aimacenes.

¢} Registro de PQUA.

Il.- En casos de que los resultados de los ensayos de eficacia determinaran dosis diferentes a
las aprobadas en los expedientes de PQUA, se validara el ultimo ensayo de eficacia
cuitivo/plaga, dzbiendo el interesado efectuar el resto de ensayos si desea que sean incluidos
en ia nueva etiqueta.

Una vez concluido el plazo de vencimiento y/o procedimiento de lo estipulado en los

paragrafos anteriores, se regularan conforme a la Decision 804 y la presente Norma g

Complementaria. '
r
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ANEXO 1
GLOSARIO

Aditivo.- Toda sustancia que se agrega a un ingrediente activo en el proceso de formulacion
para adecuarlo a los fines propuestos, sin que altere sus caracteristicas como plaguicida.

Adulteracion.- Cuando un plaguicida quimico de uso agricola ha sido alterado en su
composicion quimica, fisica, para su comercializacion, por una persona no autorizada por el
Titular c2] Registro. También se refiere a cuando se realiza alteracion de una etiqueta original,
como por ejemplo, nimero de lote, fecha de fabricacion, composicién quimica, contenido.

Agente biolézico para el control de plagas.- Son agentes naturales o modificados
genéticamente que se distinguen de los Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola
convencionales por sus singulares modos de accion, por la peguenez del volumen en que se
emplean y por su especificidad para la especie que se trata de combatir. De acuerdo a la
Directriz sobre agentes bioldgicos para el control de plagas de la FAO se les puede agrupar
en dos categorias principales: a) agentes bioguimicos y b) agentes microbianos. Se incluyen a
los parasitoides y predadores.

Agroecosistema.- Conjunto de elementos bidticos y abidticos y su interrelacion con el
hombre en el area donde se desarrolla una actividad agraria.

Ambiente.- El entorno incluyendo el agua, el aire y el suelo, y su interrelacion, asi como las
relaciones entre estos elementos y los organismos vivos.

Armonizacién.- Proceso encaminado al establecimiento, reconocimiento y aplicacion de
requisitos y procedimientos comunes para el registro y contrcl de Plaguicidas Quimicos de
Uso Agricola, en los Paises Miembros.

CAN.- Comunidad Andina de Naciones.

CIF.- Coste, seguro y flete, puerto de destino convenido.

COA .- Control Operativo Aduanero.

Coadyuvante.- Toda sustancia adhesiva, formadora de depdsito, emulsionante, diluyente,
sinérgica o humectante destinada a facilitar la aplicacion y la accion de un plaguicida
formutado.

Comercsializacion.- El proceso general de promocion del producto, mc:luyendo la publmldad

vahta en los mercados nacionales e internacionales.
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Condicico~es agrondmicas.- Similares, son

n ndiciones que permiten el desarrolio
del mismo cuiltivo y la misma plaga; en el cual

S 0
olaga genere el mismo tipo de dafo.

oy

fucnt”oz Actividad de supervisién, seguimicnto y vigilancia por la cual se verifica el

cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Decision.
1= I

Cultivos menores.- Son aquellos con una escasa o nula oferta de plaguicidas quimicos de
uso agricola registrados.

Desechos o residuos peligresos.- Comprende los Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola en
desuso, es decir los que se encuentran vencidos o fuera de especificaciones técnicas,
envases O empagues que hayan contenido Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola,
remanentes, scbrantes, subproductos de estos Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola; el
producto de iavado o limpieza de objetos o elementos que hayan estado en contacto con los
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola tales como: ropa de trabajo, equipos de aplicacion,
equipos de proceso u otros.

Deposito.- Area cubierta destinada al almacsnamiento de plaguicidas quimicos de uso
agricola y otros plaguicidas sin acceso a personal no autorizado.

Deposito Distribuidor.- Area cubierta destinada a! almacenamiento de plaguicidas quimicos
de uso agricola y otros plaguicidas que sirve como suministro de plaguicidas a traves de
canalas comerciales en mercados departamentales. Estos depdsitos no realizan ventas

directas, solo entregas con facturas emitidas por sus establecimientos comercializadores y/o
sucursales.

Distribuidor.- Persona natural o juridica que suministra los Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola a través de carales comerciales en los mercados nacionales 0 internacionales.

Dosis letal media (DL 50).- Estimacion estadistica de la dosis minima necesaria para matar
el cincuenta por ciento de una poblacién de animales de laboratorio en condiciones
controladas. Se expresa en miligramos de tdxico por kilogramos de peso animal con
indicacién de la especie, sexo y ecad de los animales usados en la experimentacion. Se
aplica por via oral, dérmica, mucosa y parenteral.

Embalaje.- Todo ague's que agrupa, contiene y protege debidamente los productos
envasadoes, facilitando el manejo en las operaciones de transporte y almacenamiento, e
identifica su contenido.

Envasador.- Persona natural o juridica autorizada cuya actividad consiste en pasar un
plaguicida quimico de cualquier recipiente a un envase comercial para la venta sub&gmente g
sin alterar sus caracteristicas.

I
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Envase (FAC 2014).- Cualquier objeto utilizado para conservar un producto plaguicida.

Ensavo de Eficacia.- Metodo ciertiﬁco experimental para comprobar las recomendaciones de
J I +
| un plaguicida con fines de registro.

EPA.- Agencia de Protaccion del Ambiente de estados Unidos.

Etiqueta (FAQ 2014).- Cualquier material escrito, impreso o grafico que vaya sobre el
plaguicida o esté impreso, grabado o adherido a su recipiente inmediato, y también en el
paquete 0 envoltura exterior de los envases para uso y distribucion al por menor.
Expediente.- Conjunte de requisitos técnices qua soportan el registro de un producto.
Fabricacidn.- Sintesis o produccion de un ingrediente activo plaguicida.

Fabricante (FAC 2014).- Una comp=fia u otra entidad publica o privada o cualquier persona
fisica o juridica dedicada (directamente o por medio de un agente o de una entidad por ella

controlada o contratada) al negocio o a la funcion de fabricar un ingrediente activo plaguicida,
o de preparar su formulacion o producto.

Falsificacion.- Cuando se hacen copias de un envase, etiqueta de un plaguicida quimico de
uso agricola sin autorizacion del Titular de Registro para su elaboracion.

FAQ.- Organizacidon de las Naciones Unidas para la Alimentacion y Agricultura.

Fiscalizacién.- La fiscalizacion consiste en examinar una actividad para comprobar si cumple
con las normativas vigentes.

FOB.- Flete Likbre a Bordoe sin seguro.

Formulacién (FAO 2014).- La combinacion de varios ingredientes para hacer que el producto
sea Util y eficaz para la finalidad que se pretende y para la forma de aplicacion prevista.

Formuladeor.- Persona natural o juridica, publica o privada, dedicada a la formulacion de
productos finales.

Fuera de especificaciéon.- Aquel plaguicida guimico de uso agricola que no cumple las
especificaciones declaradas para el registro.

l.a.- Ingrediente Activo.

iD;{\ (Ingesta Diaria Admisible).- Estimacion de la cantidad de una sustancia presente en un
ali pomo y/o en el agua potable, expresada en funcion del peso corporal, que puede ser




ingerida diariamente durante toda la vida sin que se aprecie un riesge sobre la sailud del
consumidor, se expresa en miligramos de ia por kilogramo de peso corporal.

H

iente activo (FAQ 2014), el comnonente del producto que proporciona la accion

Ingrediente activo grado técnico, es aquel que contiene los elementos quimicos y sus
compuerstos naturales o manufacturados, incluidas las impurszas y compuestos relacionados
an inevi'ablemente del proceso de fabricacion.

IWPAC, Unidn internacional de Quimica Pura y Aplicada.

Li“f ite maximo de residuos (LMRYFAQ 2014), la concentracion maxima de un residuo de
uicida que se permite o reconoce legalmente como aceptable en o sobre un alimento,

ps'oaucio agricola o alimento para animales.

lecanismo de accidén, manera bioquimica molecular de accion del plaguicida guimico; como

.

por elemplo: la inhibicién de acetilcolinesterasa, sintesis del ergosterol, respiracion
mitocondrial u otros.

!\ﬁcdaiid 2« de uso, el conjunto de todos los factores que intervienen en el uso de un
plaguicida, tales como la concentracion de ingrediente activo en el preparado que ha de
apiacarsu, la dosis de aplicacién, el periode de tratamiento, ei nGmero de tratamiento, el uso
de coadyuvantes y los métodos y lugares de aplicacion que determinan la cantidad aplicada,
la periodicidad del tratamiento vy el intervalo previo a la cosecha, etc.

Modo de accidn, forma de accién de un plaguicida quimico. De acuerdo con ello, el
plaguicida quimico puede ser: sistémico, translaminar, curativo, protector, de absorcion
radicular, nor ingestion, por cortacto, por inhalacion u otro similar.

MTA, Manual Técnico Andino de la Comunidad Andina de Naciones.

Nombre comuin {NC), el nombre especifico asignado al ingrediente activo de un plaguicida
por la Organizacion Internacional de Normalizacidn (1ISO), o por el Comite Andino de
Normalizacién ¢ adoptado por ios organismos nacionales de normalizacion para su uso como
nombre genérico o no patentado. : '

E\%ommb del pmducfn denominacion o identificac’@n con que el titular del producto etqueté‘%
registra, comercializa y promociona el piam!(‘ma Este término abarca la marca comercial.

WIT i?\s\,mero de ldentificacion Tributaria.
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atorio para personas naturzles y juridicas relacionadas a la actividad
, Fabricacion, Comercio y Aplicacion de los FQUA.

(2 (T
= (.O

fabricacion del ingrediente activo o la formulacion de

as inherentes de una sustancia, agente o situacion capaces
seables (p.€j., ac‘ie isticas que pueden causar efectos
medza ambiente 0 isc nropiedades).

t
L
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Plaga (FAC 2014), toda especie, variedad o bictipo vegetal, animal o agente patégeno dafino
para las plantas y productos, materiales o entornos Vegeta‘ﬁes: comprenden los vectores de
parésitos o patégenos de las enfermedad

il
animales que causan perjuicio a la salud pu

es de seres humanos y animales, asi como los
uiiica.

ia"er*rediewieﬂ‘
O a FC,{;;M { (’

Plaguicida Quimico de Uso Agricola (PQUA).- Cualquier sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, las especies no deseadas de
plantas o animales que causan perjuicic 0 gue interfiere de cualquier otra forma en la
produccion, elaboracion, almacenamiento, transporte o comercializacion de alimentos,
productos agricolas, madera y productos de madera. E! término incluye las sustancias
destinadas a utilizarse en el crecimiento de las plantas, defoliantes, desecantes y a las
sustancias o mezclas de sustancias aplicadas a los cultivos antes o después de las cosechas
para proteger el producto contra el deterioro durante el almacenamiento y transporte. Este
término no incluye los agentes bicldgicos para e! control de plagast (los agentes bioquimicost
y los agentes microbianos2).

Producto experimenta!, es aquel plaguicida quimico de uso agricola cuyo ingrediente activo
cuenta con identidad quimica definida, con todos los estudios toxicolégicos, ecotoxicoldgicos y
de destino ambiental, y no ha sido ensayado previamente en el pais.

Producto formutlado {PF).- la preparacidon plaguicida en la forma en que se envasa y vende;
contiens en general uno o mas ingredientes activos mas los aditivos, y puede requerir la

dilucion antes del uso. ///’/ 3

&

Producto (FAO 2014), (o producto plaguicida), el productc formulado (ingrediente o s
\ ingredientes y coformulantes activos del plaguicida), en la forma en la que se envasa y se
'\a\ veride.
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retocolo, serie ordenada de parametros y prOﬁedirriemoe técnicos basicos establecidos
para realizar un ensayo sobre Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola.
Registro Maciornal de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, es el proceso técnico-
administrativo por e! cual la Autoridad Nacional Competente aprueba la utilizacion y venta de
un plaguicida de uso agricoia a nivel nacicnal, de conformidad con lo establecido en la
presente Decision.

Registr (FAO 20*4} proceso por el que Ia autondad nacicnal o supranacuonal responsable
2 ' de un plaguicida, previa evaluacion de datos cientificos dirigides
¢ efcctivo paia su no "cﬂl""in,. un riesgo rr"iu}’“h.mu

ambienie bajo las cendiciones de uso

Residualidad, tiempo durante el cual un plaguicida quimico o sus metabolitos permanecen
biologicamente activos después de su a;licacion.

en o sobre fos alimentos.
o alimentos para animales, asi como en el
¢y el agua, como consecuencia del uso de un
?.:fo de un plaguicida, como productos de
1posicién, productos de reaccidn e impurezas

Residuo{FAO 2014‘, cualquier sustancia espeaci
productos agricolas y otros *‘i;"u\—; e proauct
medio ambiente, en particular en el sug
' i E! lermino incluye cue

pragi a4
CONVETSK ne Lf‘u’ )n‘t‘1L * r(JL:U( f”

de ia'lDC'ia’afm scotoxicolégica. El término “residuo  de
incluy ye tanto los resi n-\,aa:; des Jouuc;dwa C inevits th* (por
Han :

taminacion ambicntal

Revaiuacion, proceso técnico mediante el cual la Autoridad Nacional Competente, v a
solicitud del interesado para fines de inscripcidn en el Registro Subregional, evalla
nuevamente ios riesgos y beneficios de un plaguicida que fue registrado antes de la vigencia
de la presente Decision. Este proceso se aplica asimismo para las revisiones de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola que la Autoridad Nacional Competente requiera en la realizacion de
sus programas post-registro.

Riesgo (FAD 2014): La probabiiidad y gravedad de la incidencia de un efecto adverso para la
salud o el medio ambiente como funcidon de un peligro y la posibilidad y extension de la
exposicion a un plaguicida.

Riesgo / Beneficio.- Analisis efectuado previo a la emision del Certificado de Registro por.
ANC, basado en los dictamenes técnicos emitidos por las instituciones responsables de
evaluar los aspectos agronomicos, de salud y ambiente, inherentes al registro, con la finalidad
de versﬂ ar que el beneficio es mayor al riesgo de la utilizacidn del PQUA.

B o




A

ia codificada, es aquel plaguicida quimico de uso agricola que no cuenta con toda la

cion toxicolégica humana y ambiental acorde con la Normativa Andina y carece de
registro internacional.

Venta Ambulatoria o informal, es el expendio de plaguicidas quimicos de uscs agricola en
i

luoares plblicos no autorizados (vehiculos, aceras, mercados, carretillas, etc. que no
P {

cuenten con autorizacion de la ANC.

Verificacién. La comprobacion mediante examen y estudio de pruebas objstivas, de si se han
cumplido los requisitos especificados.
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