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Registro de la Propiedad Industriai e Intelectual.- Managua, 25 de
Junio de 1999.- Dra. Maria Soledad Pérez de Ramirez; Registra-
dora, Registro de la Propiedad Industrial & Intelectual. 3-3

Reg. No. 6215 - M. 150704 - Valor €5 90.00

Lic. Maria José Bendaiia Guerrero, Apoderado de TETRA LAVAL
HOLDINGS & FINANCE S.A., de Suiza, solicita Registro Marca
de Fabrica y Comercio:

TETRA PAK
Clase (21)
Presentada: 10 de Junio de 1999.- Expediente: 99-01866
Opédngase.

Registro de la Propiedad [ndustrial e Inteiectual.- Managua, nueve
de Julic de mil novecientos noventa y nueve.- Dra. Maria Soledad
Pérez de Ramirez, Registradora. 3-3

Reg. No. 62156 - M. 150705 - Valor C5 90.00

Lic. Maria José Bendafia Guerrero, Apoderado de TETRA LAVAL
HOLDINGS & FINANCE S.A., de Suiza, solicila Registro Marca
de Fabrica y Comeicio:

TETRA
Clase (16)
Presentada: 10 de Junio de 1999.- Expediente: 99-01861
Opongase.

Regismo de lafropiedad Industrial ¢ Intetectual.- Managua, nueve
de Julio de mil novecientas noventa y nueve.- Dra. Marta Soledad
Pérez de Ramirez, Registradora. 3-3

Reg. No. 6217 - M. 150706 - Valor C$ 50.00

Lic. Marfa Jos¢ Bendafia Guerrero, Appderado de TETRA LAVAL
HOLDINGS & FINANCE S.A., de Suiza, solicita Registro Marea
de Fibrica y Comergio:

TETRA PAK
Clase (16)
Presentada: 10 de Junio de 1999.- Expediente: 59-01867
Oponease.

Registro de 1a Propiedad Industrial e Intelectual.- Managua, nueve
de Julio de mil novecientos naventa y aueve- Dra. Maria Soledad
Pérez de Ramirez, Registradora. 3-3

Reg. No. 6220 - M. 146560 - Valor C$ 50.00
Santamaria Zapata Fernando Dr., Apoderado de la Sociedad
WARNER-LAMBERT COMPANY de E.U.A., solicita Concesion

de Patente de Invencidn denominada:

FORMAS DE DOSIFICACION FARMACEUTICAS

SOLIDAS. CASO 11.894-P
Mpongase.

Registro de |a Propiedad Industrial ¢ Intelecual - Managua, 21 de
Junio de 1999.- Maria Soledad Pérez de Ramirez. Reyis

MINISTERIO DE SALUD

——

NORMA TECNICA OBLIGATORIA NICARAGUENSE

Reg. No. 8190 - 138578 - Valor €5 120.00

E| suscrito Secretario Ejecutivo de la Comisicion Nacionai de Nor-
malizacién Téenica y Calidad. CERTIFICA: |.- Que encl Libro de
Actas que lieva dicha Comisién, en las paginas 14.15. 16 17y 18
se encuentra el Acta numere 003-98 la que en sus partes conducen-
tes, integra y literalmente dice «tACTA No. 503-08. En laciudad de
Managua, 3 las cuatro de fatarde del dia diecinuzve de Noviembre
de mil novecientos noventa y ocho, reunidos en el Auditorio del
Ministerio de Fomento, Industria ¥ Comercio. la Comision Nacio-
nal de Normalizacién Técnica y Calidad, integrada por los siguien-
tes miembros: Dr. Noei Sacaza Cruz. Ministro de Fomento. indus-
tria y Comercio: Lic. Leonardo Chévez, Delegado de) Ministro del
Ambiente y de tos Recursos Naturales: Dr. Jesis Marin. delegado
de la Ministro de Salud; Lic. Donald Duarte M., Delegado det Mi-
nistro del Trabajo; Dr. Luis Alberto Tercero, Delegado de! Minis-
tro Agropecuaric y Forestal; Dr. Jorge layn Voge!, Director del
Instituto NicaragQense de Acueductos y Alcantarlasdos: Ing. Evenor
Masis, delegado dei Instituto Nicaragdense de Acueductos ¥ Al-
cantarillados; Dra. Nidia Quintanilla, Delegada de] Director del
Instituto Nicaragiense de Telecomunicaciones y Correos: Lic. Mi-
guel Matute Delegado del Director del Instituto Nicaragliense de
Energia; Lic. Marvin Romero, Delegado del Secior Agropecuarto:
Dra. Luisa Y. De Lugo, Delegada del Sector Cientifico-Técnico:
Dr. Oscar Gémez, Secretario Ejecutivo, Director de Nemalizacion
y Metrologia del Ministerio de Fomento Industria y Comercio y el
Ing. Mauricio Peralta, Director General de Competencra y Trans-
parencia en o5 Mercados del Ministerio de Fomento Industria y
Comercio. Constatado et Quorum de Ley y siendo este el dia. lugar
y hora sefialados. se proEede en la siguiente forma: Preside la Se-
sion el Dr. Noet Sacasa Cruz, quien la declara abierta. A continua-
cién se aprueban los puntos de Agenda a tratar que son 103
siguientes...(paries inconducentes) 16-98 Aprobar como Nomaas
Técnicas Obligatorias Nicaragtienses las Normas sobre Plaguicidas
de Uso Domestico y en Salud Publica.

1. NTON 02 001 - 98 «Norma para ¢l Control de Plaguicidas de
Uso Domestico y Salud Pablicar.

2 NTON 02 002 - 98 «Norma parz el Dictdmen Técnico de
Plaguicidas de Uso Agricola y otras sustancias Toxicas».

5. NTON 02 003 - 98 «Norma para la Clasificacion Toxicologicay
Etiquetado de Plaguicidas de Uso Doméstico y en Salud Publicas ...
(partes inconducenies) No habiendo ofro asunto que tratar. se le-
vanta 12 sesién a las cinco ¥ cuarenta y cinco de fa tarde dei dia
diecinueve de Noviembre de mil novecienlos noventa ¥ acho. Lei-
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da fue la presente acta, 5¢ encuentTa conforme, se aprucba, ratifica
v firmameos, Noe! Sacasa Cruz. Dr. Noel Sacasa Cruz, Ministro de
Fomento Industria y Comercio. Oscar Gémez. Dr. Oscar Gomez,
Secretario Ejecutivo de la Comision Nacional de Normalizacion
Técnica y Calidad». Es conforme con su original, con el cual fue
debidamente catejada por ¢l suscrito Secretario Ejecutivo y a soli-
citud del Ministerio Agropecuarioy Forestal para su debida publi-
cacién en «La Gaceta, Diario Oficialn, extiendo esta CERTIFICA-
CION 1a que firmo y selloen la ciudad de Managua, alos once dias
del mes de Noviembre de mil povecientos noventa 'y ocho. Dr. Oscar
Gémez Jiménez, Secretario Ejecutivo, Comision Nacional de Nor-
malizacién Técnica y Calidad.

patogenos transmitidos por vectoies ¥ plagas domésticas que pue-
den afectar directamente 1a economia ¥y la salud.

Que es primordial proteger la salud vy la econcmia de fos Nicara-
gllenses frente a dichos riesges.

Que et uso de plaguicidas constituye uno de los principales méto-
dos para combarir los vectores de enfermedades humanas y las pla-
gas domesticas.

Que c510s productos constituyen factores de riesgo que pueden pro-
vocar dafios a los seres humanos, flora. fauna y el ambeente.

Quees fundamental garantizar un nivel elevado de proteccidn dela
salud y el ambiente conira Jos ¢fectos nocivos de estos productos.
Reg. No. 8191 -M - 1318580 - Valor C3 660.00
Que deben haber normas que aseguren que €} producto registrado
La Norma Técnica Obligatoria Nicaragense 02 00 1-9% ha sido | semancja, dismibuye v utiliza apropiadamente y sin peligro.
preparada por i Comité Técnico de Norma de preparacién y pre-
sentacién de Norma y en su estudio participaron las personas natu-

Que la Ley No. 274, Ley Basica para la Regulacion ¥ Control de
rales siguientes:

Plaguicidas, Sustancias Toxicas, Peligrosas y Otras Sim ilares, pu-
blicada en «La Gacetan, Diario Oficial Mo. 30 del 13 de febrero de
1998 y el Decreto No. 49-98 Reglamenta de la Lev No. 274, Ley
Basica para la Regulacion y Control de Plaguicidas. Sustancias

COMITE TECNICO DE NORMAS

Helio Zamora Ministerio del Ambicnte y Recursos Téxicas, Peligrosas y Otras Similares, publicado en La Gaceta.
Naturales (MARENA) Diario Oficial No. 142 del 30 de julio de 1998 fzcultan expresa-
Verénica Acevedo Ministerio de Salud (MINSA} mente al Ministerio de Salud para ejercer el control y regulacién de
Edgar Delgado Universidad Autonomade Nicaragua | la importacion, exporacion, distribucién, venta ¥ manejo de
(UNAN) plaguicidas en &1 uso domestico y la salud piblica, asi como los
Coratia Chow Ministerio de Salud (MINSA) servicios dedicados asu prescripcion y aplicacién cn esie seclor.
NoemkSolanc Lacayo Ministerio d¢ Economiay Desarrollo
(MEDE) SE ADOPTA LA PRESENTE NORMA
Martha Garcia Instituto Nicaragiiense de Fomento
Municipal (INIFOM) 1.OBJETO
Willian ChamorTo Ministerio de Agricultura y Ganade
ria (MAG) La presente Norma tiene por objetivo establecer:
Sagrario Espinal Universidad Nacional de Ingenieria
(UND) 1.1 Las disposiciones para la ejecucion de las acxividadpsd&yi =g
Ernesto Mora Asociacién Nicaragliense de lancia posterior ai registro dJe kos plaguicidas para uso domeéstico Y7
Formuladores y Disibuidores de en salud piblica:
Agroquimicos (AN IFODA)
Zacarias Duarte Programa Man¢jo de Plaguicidas j2ta prese‘mé Norma es de cbligatorio cumplimients para todas
(PROMAP-MINSA) fas personas naturales v juridicas que s€ relacionen con ¢l uso y
Kamilo Lara Fundacion Nicaraglense para ia mane;ja de plaguicidas para uso doméstico y en satud piblica-
Conservacidn y el Desarrollo »
(FUNCOD) 2, TERMINQLOGIA
Salvador Borgen Asociacién Nicaragtiense de

Formuladores ¥ Distribuidores de

Para efectos de 1a interpretacion y aplicacién de esta Normase ten-
Agroquimicos (AN FODA)

dran en consideracion las definiciones siguientes basadas en el
Cédigo Internacional de Conducta para la Distribucién y Utiliza-
cion de Plaguicidas de 1a FAO, en el Anteproyeclo de instrumento
Juridico Armonizado para el Registro y Control de Plaguicidas para
uso en Ta Agricultura en Centro Ameérica y Panama, el Glasario de
(erminos en Salud Ambicntal y el Glosario de 1érminos sobre la
seguridad de las sustancias quimicas para 5e¥ usado en las publica-
ciones def P1SSQ, Centro Panamericano de Ecologia Humana ¥
Salud, Organizacidn Panamericana de 1a Salud.
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Esta Norma ha side aprobada por la Comisi6n Nacional de
Metrologia, Normalizacién, Prueba y Calidad, en sesidn efectuada
el dia 19 de noviembre de 1998.

CONSIDERANDO

Que la salud de la poblacién se ve afectada por microorganismes
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MINISTERIC DE SALUD

NORMA TECNICA OBLIGATORIA NICARAGUENSE
{2da. Parte)

Reg. No. 8192 - M- 138546 - Valor C§ 2,640.00

La Norma Técnica Obligatoria Nicaragliense 02 002-58 ha sido
preparada por el Comité Téenico de Norma de preparacion y pre-
sentacion de Norma y en su estudio participaron las personas natu-
rales siguientes:

COMITE TECNICC DE NORMAS

Helio Zamora Ministerio del Ambiente y Recursos
Naturales {MARENA)

Verénica Acevedo Ministerio de Salud (MINSA)

Edgar Delgado Universidad Autonoma de Nicaragua

(UNAN

Ministerio de Salud (MINSA)
Ministerio de Economia y Desarrollo
(MEDE)

Instituto Nicaragiiense de Fomento
Municipal (INIFOM)

Ministerio de Agricultura y Ganade
ria (MAG)

Universidad Nacional de Ingenieria
(UND)

Asociacion Nicaragilense de
Formuladores y Distribuidores de
Agroquimicos (ANIFODA)
Programa Manejo de Plaguicidas
(PROMAP-MINSA)

Fundacion Nicaragilense para la
Conservacion y el Desarrollo
(FUNCOD)

Asociacion Nicaragliense de
Formuladores y Distribuidores de
Agroquimicos (ANIFODA)

Coralia Chow
Noemi Salano Lacayo

Martha Garcia
Willian Chamorro
Sagrario Espinal

Emesto Mora

Zacarias Duarte

Kamilo Lara

Salvador Borgen

3

Esta Norma ha sido aprobada por Iz Comisién Nacional de
Metrologia, Normalizacion, Prueba v Calidad, en sesidn efectuada
el dia 19 de noviembre de 1998.

CONSIDERANDO:
Que las sustancias y preparados téxicos, incluyendo los plaguicidas,
pueden entrafiar peligros y riesgos para las personas, la {lora, fauna

vy el medio ambiente.

Que es primordial proteger fa salud y el ambiente de los Nicara-
glienses frente a dichos peligros y riesgos.

Que deben haber normas que aseguren que dichos productos sean

comercializados y utifizados solamente previo dictamen técnico
toxicoldgico.

Que la Ley No. 274, Ley Basica para la Reguiacion y Control de
Plaguicidas, Sustancias Téxicas, Peligrosas y Otras Similares, pu-
blicada en La Gaceta, Diario Oficial No. 30 del 13 de febrero de
1998 y el Decreto No. 49-98 Reglamento de lad ey No. 274, Ley
Bisica para la Regulacion y Control de Plaguicidas? Sustancias
Toxicas, Peligrosas y Otras Similares, publicado en La Gaceta,
Diario Oficial No. 142 del 30 de julio de 1998 facultan expresa-
memte al Ministerio de Salud a emitir el respectivo Dictamen Téc-
nico, sobre plaguicidas, sustancias toxicas. peligrosas y otras simi-
lares desde <] punto de vista sanitario, previo a su registro por el
organismo regulador correspondiente.

SE ADOPTA LA PRESENTE NORMA
1. OBJETO

La presente norma tiene por objetivo establecer:

1.1 Ei procedimiento y los requisitos a que deben ajustarse las soli-
citudes de dictamen técnico toxicoldgico de sustancias y prepara-
dos téxicos para uso en fa agricultura, industria, ambientc y consu-
mo, previo a su registre por el organismo regulatorio correspon-
diente.

2. AMBITO DE APLICACION

2.1 Eldmbito de aplicacién de la presente Norma sen las sustancias
y preparados toxicos para uso en la agricultura, industria, ambien-
tal y consumo.

2.2 La presente Norma es de obligatorio cumplimiento para todas
las personas naturales ¥ jurfdicas que solicilen el registro de los
productos mencionados en ¢! numeral 2.1.

3. TERMINOLOGIA

Para efectos de la interpretacion y aplicacion de esta Norma se ten-
dran en consideracion las definiciones siguientes basadas en el
Cédigo internacional de Conducta para la Distribucion y Utiliza-
cion de Plaguicidas de la FAQ, en el Anteprovecto de Instrumento
Juridice Armonizado para el Registro v Control de Plaguicidas para
uso ¢n lz Agricultura en Centro América y Panama. el Glosario de
términos en Salud Ambiental v el Glosario de términos sobre la
seguridad de 1as sustancias quimicas para ser usado cn las publica-
ciones del PISSQ, Centro Panamericano de Ecologia Humana y
Salud, Organizacion Panamericana de la Salud.

3.1 Aditivo. Sustancia utilizada en mezcla con el producto o que se
mezcla con éi al ser aplicado v que contribuye a mejorar o facilitar
su aplicacion o eficacia: se consideran entre ellas la sustancia
adhesiva, formadoras de depésito. emulsionanie. estabilizante,
dispersante, penetrante, diluvente, sinérgica, humectante.

3.2 Ambiente. El Sistema de elementos biéticoes, abidticos,
socioeconbmicos, cultrales v estéticos que interactiian entre si. con
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los individuos y ¢on la comunidad en la que viven determinando su
relacidn y sobrevivencia.

3.3 Dictamen técnico toxicoldgico. Proceso de revisidn y anélisis
de la informacion presentada con fines de registro con el fin de
evaluar y prever los potenciales daftos a la salud humana que se
pueden derivar del uso o usos propuestos para una sustancia o pre-
parado quimico ¢ biolagice.

3.4 Dosis Letal 50 ( DL50). Estimacidn estadistica de la dosis mi-
nima necesaria para matar el 50% de una poblacion de animales de
laboratorio en condiciones contreladas. Se expresa en miligramos
de toxico por kilogramos de peso animal con indicacion de la espe-
cie, sexo y edad de los animales usados en la experimentacion. Se
aplica por vias oral, dérmica, mucosas y parenteral.

3.5 Ensayo. Evaluacién cualitativa o cuantitativa de una sustancia
peligrosa, resultados de dicha evaluacion.

3.6 Evaluacion de riesgo. Es la caracterizacion de los potenciales
efectos adversos para la salud humana que resultan de la exposi-
ci6n a sustancias y preparados quimicos o biolégicos, la evalua-
cion del niesgo tncluye la identificacién del peligro, evaluacion dosis-
respuesta, evaluacion de a exposicidn y caracterizacion de riesgo.

3.7 Formulado o preparado plaguicida. Ea combinacién de varias
sustancias, de las que al menos una sea un ingrediente activo.

3.8 Ingrediente activo. La parte bioldgicamente activa presente en
una formulacion. Sinénimao: sustancia activa.

3.9 Ingrediente active grado técnico. Aquél que contiene 10s ele-
mentos quimicos y sus compuestos naturales o manufacturados,
incluidas las impurezas y compuestos relacionados que resultan
inevitablemente del proceso de fabricacion. Sinonimes: material
grado 1écnico, material técnico, sustancia activa grado técnico.

3.10 Limite maximo de residuos (LMRs). La concentracion maxi-
ma de un residuo de plaguicida que se permite o reconoce lepal-
mente como aceptable en o sobre un alimento para humanos, ani-
males v producios agricolas.

3.11 Nombre genérico o comun. El nombre asignado solamente al
ingrediente activo de un plaguicida por la Organizacitn Internacio-
nal de Normalizacion, o adoptado por las autoridades nacionales
de normahizacion.

3.12 Nombre comercial. El nombre con que ¢! formulador identifi-
ca, registra y promeociona ¢l plaguicida y que, si esta protegido por
fa legislacién nacional, puede ser utilizado exclusivamente por el
fabricante para distinguir su producto de otros plaguicidas que con-
tengan el mismo ingrediente activo.

3.13 Plaguicida. Cualquier sustancia o mezcla de sustancias desti-
nadas a prevenir, destruir, o controlar cualquier plaga, incluyendo
los vectores de enfermedades humanas ¢ de los animales, las espe-
cies no deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o que

interfieren de cualquier otra forma en la produccion. ¢laboracion,
almacenamiento, transporte o comercializacion de alimentos. pro-
ductos agricolas, madera y productos de madera o alimentos para
animales, o que pueden administrarse a los animales para combatir
insectos, aracnidos v otras plagas en o sobre sus cuerpos. El térmi-
ne incluye las sustancias destinagias a wrilizarse como reguladoras
del crecimienio de las plantas, defo]ianlé.'s, desecanies, agentes para
reducir la densidad de la fruta o agentes para evitar la caida prema-
tura de lz fruta, y las sustancias aplicadas a los cultivos anies o
después de la cosecha para proteger el producto contra la deteriora-
cion durante el almacenamiento y transporte.

3.14 Preparado toxico. La combinacion de varias sustancias. de las
gue al mencs una sea toxica.

3.15 Residuos. Una o varias sustancias que se encuentren en los
vegetales o productos de origen vegetal, productos comestibles de
origen animal, o componentes del medio ambiente, que constituyan
los restos de fa utilizacién de un plaguicida y de otro producto toxi-
co.

3.16 Riesgo. La frecuencia prevista de efectos no deseables deriva-
dos de Ia exposicién a una sustancia o preparado peligroso.

3.17 Sustancia 16xica (veneno). Sustancia que puede causar una
alteracion estructural o funcional y provocar lesiones o la muerte,
cuando es absorbida cn cantidades relativamente pequefias por 105
seres humanos, 1as plantas o los animales.

4. INSTANCIA DE APLICACION

4.1 El Departamento de Evaluacion Toxicoldgica, de la Direccion
de Prevencian y Control de Sustancias Taxicas del Ministerio de
Salud, sera el responsable de emitir fa resolucion sobre el Dicta-
men Téenico Toxicoldgico previo al registro de plaguicidas y otras
sustancias v preparados t6xicos.

4.2 Para evaluar la informacion gue se presenta en apoyo de fa so-
licitud de dictamen técnico el Mintsterio de Salud dispondra de un
grupo técnico de evaiuadores. inscrite en la Direccion de Preven-
cion y Control de Sustancias Toxicas y acreditado por la Oficina de
Acreditacion del Ministerto Fomento, Industria ¥ Comercio
{MIFIC).

4.3 El grupo técnice de evaluadores estara conformado por profe-
sionales expertos en Toxicologia para evaluar los aspectos que se
describen en los numerales del 4.4. al 4.7.

4.4 Peligros fisico-quimicos. Identificacién de los peligros y ries-
gos debido a las propiedades fisicas. quimicas y téenicas de la sus-
tancia ¢ preparado quimico o bioldgico.

4.5 Seguridad. Evaluaciones de riesgos para humanos incluyendo
exposicion del usuario, idoneidad del equipo o elementos de pro-

teccion y periodos de Teingreso a areas tratadas.

4.6 Toxicologia. Evaluaciones de riesgo para lasalud humana defi-
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nidos por estudios de toxicidad, investigaciones clinicas o
epidemiologicas.

4.7 Residuos. Datos sobre residuos de plaguicidas en alimentos,
fijacidn de la Ingesta Diaria Admisible (IDA) definicién de los Li-
mites Maximos de Residuos (LMRs) conjuntarmente con el Minis-
terio de Agropecuario y Forestal (MAGFOR) v owras entidades
competentes.

5. DICTAMEN TECNICO

5.1 El dictamen técnico se aplica a las sustancias o preparados qui-
micos o biolégicos de uso agricola, industrial, ambiental y de con-
sumo er caso de solicitudes de Registro. Permisos Provisionzles
de Emergencia Nacional y Autorizacién de Ensayo. Para tal fin, el
solicitante debe presentar al Departamenic de Evaluacion
Toxicolégica, de la Direccién de Prevencion y Control de Sustan-
cias Toxicas del Ministerio de Salud, la informacién que se detalia
en losanexos 1,2, 3 y 4.

3.2 Una vez recibida la documentacion completa, el Ministerio de
Salud, dispondra de treinta dias habiles para emitir la resolucién de
dictamen técnico en caso de registro y para la autorizacién de ensa-
¥0. 5t s¢ requiere un plazo mayor, se notificara al interesado, expo-
niéndole las razones técnicas. En los casos de Emergencia Nacio-
nal fitosanitaria 0 ambiental el Ministerio de Salud se pronunciara
en un plazo de 24 horas a partir de declarada la emergencia.

3.3 Los datos requeridos para el registro de un plaguicida para uso
doméstice y en salud publica deben estar cientificamente funda-
mentados y ser desarrollados bajo métodos ¥ preotocolos
internacionaimente reconocidos, tales como los de fa Agencia de
Proteccion del Medio Ambiente de los Estados Unidos de América
(EPA). La Organizacion para {a Cooperacién y el Desarrollo Eco-
némico (OECD) y de la Unién Europea (UE).

5.4 Los ensayos, estudios y analisis tequeridos deberin ser realiza-
dos por establecimientos acreditados oficialmente.

5.5 En la resolucién de dictamen técnico, se incluird:

5.5.1 La clasificacién toxicologica del producto se realizars de
acuerdo con lanorma establecida por el Ministerio de Salud, NTON
02003 98 Norma para la Clasificacitn Toxicoibgica de Plaguicidas
de Uso Doméstico ¥ en Salud Piblica.

5.5.2 Los simbolos de peligro, las frases de riesgos y de prudencia
para su utilizacién que deben aparecer en la etiqueta de acuerde
con la norma establecida por el Ministerio de Salud, NTON 02 003
98 Nowma para la Clasificacién Toxicoidgica de Plaguicidas de tso
Doméstico y en Salud Publica.

5.5.3 La Ingesta Diaria admisible (IDA) para el ser Humano, de
cada ingrediente activo y sus metabolitos ¢ productos de degrada-
cién, para aquellos productos de cuya utilizacién pueda derivarse
la presencia de residuos en alimentos destinados al consumo huma-
no.

5.5.4 Los Limites Maximos de Residuos (LMRs) para cada ingre-
diente activo, sus metabalitos o productos de degradacion deberan
ser verificados de manera conjunta con ¢l organismo responsable
delregistro correspondiente y otros sectores involucrados de acuerdo
a lo establecido por fa norma nacional. *
. ?

5.5.5 La peligrosidad potencial del producto para cada tipo de ex-
posicién a que pueda estar sujeto el ser humana ¥ los limites maxi-
mos aceptable de exposicién que conduzcan a las conclusiones ¥
recomendaciones pertinentes.

6. EVALUACION DE LA INFORMACION

6.1 Cada vez que se solicite el dictamen técnico, serd objeto de
evaluacion la informacién sobre el ingrediente activo grado técni-
co, el producto formulado y los aditives.

6.2 En caso de plaguicidas parauso en la agricultura v otras sustan-
cias o preparados peligrosos, el Ministerio de Salud evaluari la
informacién toxicolégica, sobre seguridad, fisicoquimica y toda
aquella informacién necesaria para estimar Jos riesgos para la salud
humana y emitir4 el respectivo dictamen técnico

6.3 La informacion se evaluara de acuerdo con la norma sobre Prin-
cipios Uniformes para la Evatuacién v Autorizacion de Plaguicidas
¥ otras Sustancias y Preparades Peligrosos. 91/414/CE y 94/43/CE
de la Unién Eurcpea.

7. DERECHO DE PROPIEDAD SOBRE LOS DATOS E IN-
FORMACION CONFIDENCIAL

7.1 La persona natural o juridica, solicitante de un dictarnen técni-
co, es propietaria de todos Jos datos presentados cn apovo de su
solicitud y se cumplirdn con lo establecido en la Ley de registro de
ta prepiedad industrial y de la Organizacion Mundial de la Propie-
dad Intelectual {OMPI).

7.2 Lainformacion que contenga secretos industriales o comercia-
les podra ser catalogada como confidencial, a peticion del interesa-
do. Dicha informacién quedara en poder del solicitante, una vez
que las autoridades competentes hayan hecho la evaluacién corres-
pondiente; es potestad de estas autoridades volver a solicitar dicha
informacion cuando lo consideren necesario.

7.3 En ningin caso sera calificada como confidencial Ja informa-
cién referente a;

7.3.1 la denominacion y contenido de la sustancia o sustancias acti-
vas, v la denominacion del plaguicida;

7.3.2 la denominacidn de ofras sustancias que se consideren peli-
grosas;

7.3.3 los datos fisicos, quimicas y biologicos relativos a 1a sustan-
cia activa, al agente microbiolégico y al producio formulado:

7.3.4 los métodos utilizados para inactivar la sustancia activa o el
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producte formulado; Washington, DC.

7.3.5 el informe de los resultados de los ensayos para determinar
los efectos del producto sobre el ser humano;

7.3.6 los métodos y precauciones recomendados para reducir los
riesgos de manipulacién, almacenarniento, wansporte, incendio y
de otro tipo;

7.3.7 los m&todes de eliminacién del producto y de sus envases;
7.3.8 1as medidas de descontaminacion que deberin adoptarse en
caso de derrame o fuga accidemtal;

7.3.9 los sintomas de intoxicacién, primeros auxilios, tratamiento
médico y antidotos que deberin dispensarse en caso de que se pro-
duzcan dafios corporales;

7.3.10 los datos y la informacién que figuran en la etiqueta v el
panfleto.

8. ARANCELES

8.1 El dictamen técnico sera sujeto de cobro. Los aranceles serdn
enterados a la administracién central del Ministerio de Salud y los
fondos generados seran utilizados para el sostenimiento y mejora-
miento del Departamento de Evaluacién Texicologica y la Direc-
cidn de Prevencion y Control de Sustancias Téxicas.

8.2 La tarifa por el servicio sefialado en e articule anterior sera
establecida por el Ministerio de Sahid mediante disposicién admi-
nistrativa de acuerdo con el costo de dicho Servicio.

9. REFERENCIAS

a) Anteproyecio de Instrumento Juridico Armonizado para el Re-
gistro y Control de Plaguicidas para uso en la Agricultura en Cen-
ro América y Panama. Proyecte FAQ TCP/RLA/4453 (A), San
Salvador, diciembre de 1995,

b) Cadige Internacional de Cenducta para la distribucién y utiliza-
cidn de plaguicidas (version enmendada), Organizacisn de las Na-
ciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, Roma, 1990.

¢} Glosario de términos en Salud Ambiental, Centro Panamericano
de Ecologia Humana ¥ Salud, Organizacion Panamericana de la
Satud, 199s.

d) Glosario de términos sobre |a seguridad de las sustancias quimi-
¢ds para sér usado en las publicaciones del PISSQ, Centro
Panamericano de Ecologia Humana y Salud, Organizacién Pana-
mericana de la Salud, 1990,

¢) Ley No. 217 Ley general del Medio Ambiente y los Recursos
Naturales, GACETA No. 105 del 6 de junio de 1996.

) National Research Council {1983): Risk assessment in the Fede-
ral Government: Managing the process. Natjonal Academy Press,

10.  DISPOSICIQONES FINALES

10.1 Derbgase disposiciones de las leyes y decretos que se oponcn
a la presente Norma. 3

i ’

10.2 La presente norma entrara en vigencia, treinta dias después de
la fecha de su publicacisn en La Gaceta, Diario Oficial.

ANEXO 1,
FORMULARIO DE SOLICITUD DE DICTAMEN TECN]-
CO PARA UNPLAGUICIDA DE USO AGRICOLA u
OTRO PREPARADO QUIMICO O BIOLOGICO.

Toda solicitud de dictamen técnico deberd efectuarse per medio
delsiguiente formulario, en original y una copia, esta dltima, con ej
sello de recepcion. quedara en poder de! solicitante come justifi-
cante de su presentacion.

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE PREVENCION Y CONTROL DE
SUSTANCIAS TOXICAS
DEPARTAMENTO DE EVALUACION TOXICOLOGICA

. Fecha de solicitud 2. Nombre comercial del producio
Hia mes ano
B. Nombre comin del producto

B. Nombre del soliciranie

E. Direccion
Civdad Apto.postal Tel
Fax.

P ais. Correq electranice.
B- Actividad del Solicilantc:
Fabricante Formulador___ impoma dor____Dicribuidor__ Representame.
Piro
. Nombre del Tiwlar def Reaisiro
B. Dircccion
[ indad Apto.posial Tel

Fax

Corren clectranica

B.INombre del fabricante

10. Direccion
tudad Apto.postal Tel
Pajs Fax

Correo clectiénico

1. USOS que s¢ soficitan para el producto:

Lugar de tratamiento
Plagas
Dosis, modo de empleo y plazos de seguridad

T€cnica de aplicacion

2. Finaliéad del producio Raticids tnscoticidaacaricida ___ Fungicida Oros:
13. Tipo de formulacién
Grénulo humectable Dispositivo
Emulsién Polvo Tcjide impregnado
Eiquido Polvo sotuble Microcipsulas
Boluciés Polve humectable Pasta
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UsSpension Macrogranulos (Fellers}]  Producto bajo psesion abajo, Teléf 311-3524.
firanulo fino Particulas Solida 04 - Claudia Rosa Gomez Martinez, maver de edad, soltera. del
iSranulo soluble Tabletas Fumigante . oy- . T
Otro domicilio del Rpto. Enrique Lorente Casa = C-86.
3 Tomposicion (ncluve €] No. de regisro de 1odos [os ingredicnics activoy) 05.- Claudia Mercedes Osario Vanegas, mayor de edad, soltera,
fngredicntes Nombre y dizcccidn del | Proposito en | % Lic. en Derecho, del domicilio de la Texaco Guldo 4c¢. al sur 75 vrs.
proveedor 1a férmula al este. : ’
06.- Lic. Julio Argueta Jéenz, mayor de edad. Licenciado, del do-
2% Total 100% micilio de la Igl. La Recoleccion 2 1/2 ¢. al norte. teléf 311-5668.

15. Tipe de envase y contenido
16. Incompatibilidades con otros productos
17, Qbscrvaciones

are uso oficial del Ministerio de Salud
18, No de Solicitud
L3 No de expediente
20 Enteggado por
P1. Reeibida por
P2. Lugar ¥ fecha de recepcion
3. Para cualquier informacién sobre ¢l tramile de 1a solicitud dirigirse al Departa-
mento de Evaluacion Toxicologica. Telefax. (303) 289-71-30
D4 Er cumplimiento de o establecido en la Notma para ¢l Dictamen Técmico de
19 de noviembre de {998, solicito el dictamen écnico de! productn descrito. Dol
Fe quc la informacion proporcionada es verdadera y completa

Se adjuniza a la presente solicitud

Informacién técmecea

Fi pago de aranceles Continuara....

Tirma del solicitante

ALCALDIAS

ALCALDIA MUNICIPAL DE LEON

Reg. No. 1482 - M. 394054 - Valor CS 1080.00

CONSEJO MUNICIPAL DE LEON

El Suscrito Secretario del Consejo Municipal de Ledn, Repiblica
de Nicaragua,
: CERTIFICA:

Que en dicho Consejo en su $Sesign Extraordinaria de caracter so-
cial, numero ¢incuenta ¥ nueve, realizada el dia siete de Febrero de
mil novecientos noventa y nueve, a partis de las cuatro de la tarde,
se procedié a la escogencia de los Jurados Propietarios y Suplen-
tes, de este Distrito Judicial, asemado en esta Cabezera Departa-
mental, en el orden que a continuacion se detalla:

PROPIETARIOS

01.- Lilliam del Socorro Lépez Baltodano, mayor de edad, del
domicilio d¢ la Ermita de Dolores 30 varas al norie.

02.- Céndida Palacios Blanco, mayor de edad, soltera, Técnico,
del domicilio de la Partoquia 2¢. abajo.

03.- Miriam Benjamina Vargas Ruiz, mavor de edad, Técnico
Medio, del domicilio de los Billares Lacayo 5c. al sur y 75 vis.

07.- Inés Herndndez Monialvin, mayor de edad, soltera, Contador
Privado, de! domicilio del Porton Colegio Madre Maria Luisa lc.
al sur Bo. EI Calvario.

08.- Maria Luisa Umaita Aguilar. mavor de cdad, soltera. estudian-
te del domicilio de la Villa 23 de Julio, andén # 2.

09.- Mayra Mercedes Quintana Cisneros, mayor de edad, Aboga-
do. del domicilio del Rpto. Fatima, costado sur del parque. casa #
116.telef. 311-3378.

10.- Victor M. Alvarez Berrios, mayor de edad. mecanico, del do-
micilio de la Esquina Sur, puente Martinez 1/2 ¢. arriba.

1i.- Abraham A. Baca Andino, mayor de edad. soliero. Abogado v
del domicilio de 1a Ermita de Dolores 2¢. abajo, 1/2c_ al sur.

12.- Johana Narcisa Vazquez Pastran, mayor dc edad, casada. Se-
cretaria y del domicilic Cafia Brava tc. abajo, lc. al sur, teléf. 311-
2515

13.- Lilliam Gonzalez Hernandez, mayor de edad, de! domicilio de
la Barranca 1/2 c. al nerte Bo. Sutiaba.

14.- Rafael Guevara Narvéez, mayor de edad, del domicitio frenze
al costado sur de la Plaza de San Juan.

15.- Lucia Zamora Lovo, mavor de edad, soltera. estudiante, del
domicilio del teatro municipal 75 vrs. al sur.

16.- Benito Torrez Gonzalez, mayor de edad, del domicilio de Enel
3 1/2c. al este.

17.- Maria Nela Narviaez Silva, mayor de edad. del domicilio cos-
tado este terminal de buses 5c¢. al norte.

18.- Rosatio Chavez Herrera. mayor de cdad, soltero, Abogado,
del domicilio de la 1gl. San Juan lc. al norte. teléf, 311-3747,

19~ Lipcia K. Mungufa, mayor de edad. soliera, estudiante, del
dornicilio de 1a Igl. Zaragoza 2 1/2¢c. abajo.

20.- Alexander Hermnandez Sotis. mayor de edad. Abogado, del
domicitio de Texaco Guide 1c. al norte. 13 vrs. abajo.

21.- Rolando Ramdn Prado Baldizén, mavor de cdad, casado. Con-
tador, direccidn del trabajo. Alcaldia de Ledn, frente al parque cep-
wral, telef, 311-3902-5924-ex1. 11.

22.- Eliseo R. Balladares Vanegas, mayor de edad, soltero, estu-
diante del domiciio Posada del Sol 1ra. calle, 1/2¢c. ai geste.

23.- Winston D. Arauz Canales, mayor de edad, de! domicilio de
donde fue Talleres Ford 2 1/2¢. al sur.

24.- Ariel Icara Acosta, mayor de edad. casado, estudiante, del
domicilio de la Texaco Guido 3c. al norte.

25.- Nelsen Vanegas Berrios, mayor de edad, soltero, estudiante,
del domicilio de los Billares Lacayo 2 1/2c. al sur.

26.- Sofia Varela Acufia, mayor de edad, sottera, Promotor Social,
det domicilio Centro Escolar Guadalupe 5 1/2¢. al oeste.

27.- Sidviadel Rosario Silva Caballero, mayor de edad. Licenciada
en Informatica, def domicilio del portén de emergencia del Heodra,
1/2¢. abajo, teléf. 31E-11235,

28.- Octavio Poveda, mayor de edad. casado. Agrénomo, del do-
micilio de Enel 2Zc. arriba, 1/2¢. a} sur,

%7



09-11-99

LA GACETA - DIARIO QFICIAL

214

MINISTERICO DE SALUD

NORMA TECNICA OBLIGATORIA NICARAGUENSE
(3rz. Parte}

Reg. No. 8192 - M. 138546 - Valor C$ 2,640.00

ANEXO 2.

INFORMACION TECNICA QUE DEBE PRESENTARSE
PARA SOLICITAR EL DICTAMEN TECNICO DE UN
PLAGUICIDA U OTRO PREPARADO TOXICO

Proporcionar una documentacién 1écnica con la informacién nece-
saria para evaluar los riesgos previsibles, tanto inmediatos como a
largo plazo, que pueda entrafar la sustancia activa y ei producto
Tormulado para el ser humano.

Incluir un informe completo ¢ imparcial de les estudios realizades
y una descripeion detallada de tos mismes o bien una justificacisn
que resulte aceptable para la autoridad competente.

1. PARTE A. INGREDIENTE ACTIVO QUIMICO.

1.1 IDENTIFICACION

{.1.1 Solicitante (nombre y direceién completa)

1.1.2 Fabricante (nombre y direccién complera. incluida la ubica-
cion de la fabrica)

1.1.3 Nombre comun aceptado per [SQ y sindnimos
1.1.4Hombre quimico aceptado o propuesto por IUPAC y nimero
de CAS

1.}.5 Nambre comercial

1.1.6 Férmula empirica, férmula estuctural v peso molecular
1.1.7 Grado de pureza (de acuerdo con e origen)

§.1.8 Identificacidn de isémeros, impurezas, otros subproductos y
aditivos (identidad y cantidad).

1.2 PROPIEDADES FISICOQUIMICAS

Lainformacion suministrada deberd permitir identificar los riesgos
fisicos, quimicos y técnicos asociados con el ingrediente activo,
<lasificar el ingredienie activo en funcién de sus Hesgos, evaluarla
magnitud de la exposicidn segin ¢l modo de empleo propuesto,
seleccionar las restricciones y condiciones pertinentes asociadas a
suregistro, especificar las frases pertinentes en cuanto a los riesgos
¥ seguridad del products.

1.2.1 Aspecto (estado fisico, color y olor, si se conocen).-

1.2.2 Inflamabilidad/punio de destello (inflamacion).

1.2.3 Explosividad, propiedades oxidantes y corrosivas.

1.2.4 Acidez/alcalinidad

1.2.5 Estabilidad en el almacenamiento, estabilidad ¥ plazo de con-
servacion. Efectos de la luz, 1a temperatura, 1a humedad sobre las
caracteristicas técnicas de la sustancia.

1.3 INFORMACION ADICIONAL

[.3.1 Se deberd especificar el uso que se haga o se vaya a hacer de

1a sustancia y 1a de los productos formutadas que la contengan, asi

como Ja dosis v ta forma de emplec.

1.3 2. Naturaleza de los efectos ¥ mecanismo de accion sobre fos

Organismos nocivos.

1.3.3 Ambito de Aplicacién (¢jemplo: Campo, cultivo, besque, etc.)

}.3.4 Métodos y precauciones recomendades para |a manipulacion,

el almacenamiento, el transpore y en caso de incendio.

1.3.3 Procedimicntos para la destruccion o la descontaminacién,

1.3.6 Medidas de Emergencia en caso de accidente.

1.3.7 Métodos analiticos para determinar ia sustancia activa y cuando
-~ proceda, los productos de degradacion, isémeros e impurezas y los

aditivos.

1.3.8 M¢todos analiticos para determinar residuos en vegetales, agua,

suelo, aire, tejidos y fluides humanos y animales.

1.4 ESTUDIOS TOXICOLOGICOS Y METABOLICOS

La informacién proporcionada, permitira realizar la evaluacion de
los riesgos que representan para ei hombre la manipufacion y utili-
zacion de los preductos formulados que contengan dicho ingrediente
activo. Dicha informacion deberd ser suficiente para:

Evaluar los riesgos que comportan para el hombre los residuos con-
tenidos en los alimentos y el agua.

Especificar las condiciones o restricciones;

Clasificar la sustancia quimica como peligrosa;

Fijar la ingesta diaria admisible (IDA) relevante para el hombre;
Fijar el nivel o los niveles aceptables de cxposicién del usuario
(AOEL);

Especificar los simbolos e indicaciones de peligro. y las frases tipo
sobre Ia naturaleza de los riesgos y las medidas de seguridad det
producto para fa proteccién del hombre que debera Hevar ef enva-
se;

Determinar las medidas adecuadas de primeros auxilios, diagnés-
tico y tratamiento que deberdn aplicarse en caso de intoxicacion
humana;

Sera necesario por una pante, informar sobre todos les efectos ad-
versos potenciales descubiertos durante las investigaciones
toxicoldgicas de rutina (entre los que se incluyen efectos sobre or-
ganos y sistemag especificos tales como la inmunatoxicidad y la
neurctoxicidad)), y, por otra, dar a conocer los estudios adicionales
Que¢ puedan ser necesarios para investigar el posible mecanismo
implicado y fijar los NGAEL {niveles sin efecto adverso observa-
ble), deberd evaluarse la importaicia de dichos efectos. Se deberd
informar de todos los datos biolégicos relevantes para la evalua-
cidn dei perfil toxicoldgico de la sustancia sometida a examen.
1.4.1 Estudios sobre la absorcion, distribucidn. excrecién y meta-
bolismo en mamiferos, se deberd proporcionar informacion de los
resultados de estudios toxicocinéticos en desis anica en ratas y por
via cral con un minimo de dos niveles de dasis y en dosis repetida
€n rata ¢con un solo nivel de dosis.

1.4.2 Toxictdad Aguda:

§.4.2.1 Via oral.

£.4.2.2 Via cutdnea

1.4.2.3 Via Inhalatoria. Cuando Ja sustancia activa sea un gas o un
gas licuado, vaya a utilizarse como fumigante, vaya a incluirse en
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un preparado que genere humo, un zerosol o un preparado que des-
prenda vapor, vaya a utilizarse con un equipo de nebulizacion, ten-
£a una presidn de vapor > 1x107 Pascales, vaya a incluirse en pre-
parados empleados en espacios cerrados, vava a incluirse en prepa-
rados en forma de polvo con una proporcion significativa de parti-
culas de un didametre R 50 i(T 1 por 100 cn peso), ¢ vava a incluirse
en preparados que se apliquen de forma quc se genere una cantidad
signiftcativa de particulas o gotas de un diametre R 501 (T ] por
100 en peso).

1.4.2 4 [rritacion cutdnea.-

1.4.2.5 Trritacién ocular.-

1.4.2.6 Sensibilizacidn cutdnea -

Nota 1: La informacién proporcionada deberad permitir identificar
los efectos derivados de una sola exposicién al ingrediente activo,
cn particular, establecer la toxicidad, |z evolucidn temporal v las
caracleristicas de sus efectos, cambios ¢n el comportamiento, las
principales observaciones patoldgicas del examen post mortem, ¢l
modo de 12 accién tdxica, los riesgos relativos de |as diferentes vias
de exposicion y la clasificacion toxicolégica del ingrediente activo
de acuerdo con la norma establecida por el Miristeric de Salud,
NTON 02 005 — 98 “Norma para la Clasificacién Toxicolégica de
Plaguicidas de Use Doméstico y en Salud Publica™

1.4.3 Toxicidad a corto plazo

1.4.3.1 Estudio oral de veintiocho dias.

1.4.3.2 Estudio oral de noventa dias en rata y perro.

1.4.3.5 Owras vias: ¥la cutdnea o inhalatoria a 28 dias y 90 dias para
valorar la cxposicién de! trabajador.

Nota 2: Se deberd proporcionar informacién sobre |a cantidad de
ingrediente active que puede tolerarse sin cfectos tdxicos cn las
condiciones del estudio, sobre los riesgos que corren las personas
que manipulan y utilizan los preparados que contengan el ingre-
dient¢ active y mas concretamente sobre el posible cfecto
acumulative del ingrediente activo y los riesgos que corren los tra-
bajadores que pueden estar expuestos a ella intensamente.

Nota 3: Los estudios, dates e informaciones que deberdn
proporcionarse y evaluarse permitirdn identificar los cfectos de la
exposicidn repetida al ingrediente activo, ¢n particular, establecer
o indicar;

La relacion entre la dosis y los efectos adversos,

La toxicidad de!l ingrediente activo y, a ser posible ¢l NAOEL,
Los drganos que tienen mayores posibilidades de verse afectados,
La cvolucidn temporal y las caracteristicas de fa intoxicacion con
toda clase de detalles sobre ios

cambios dei compornamiento,

Los efectos téxicos y los cambios patolégicos especificos,

La persistencia y reversibilidad de determinados cfectos tdxicos
observados una vez interrumpida la administracion de! ingredien-
te,

El modo de la accién 16xica, v

El ricsgo relativo de las distintas vias de exposicion.

1.4.4 Pruebas de genotoxicidad.

1.4.4.1 Ensayos in vimo. Ensayo bacteriano de mutacion génica,
ensavo de clastogenicidad y ensaye de mutacién génica. ambos cn
células de mamifero,

1.4.2 Ensayos in vivo en células somiticas.- Sitodos los resultados
de los ensayos in vitro son negativos hay que ampliarlos teniendo
en cuenta otres datos perlinentes que son disponibles (incluso da-
105 1oxicocindéticos. toxicodindmicos y fisicoquimicos v datos so-
bre sustancias analogas). El ensayo puede serun ensavo it vive o
un ensaye in vire utilizando un sistema de metabolizacion distinto
de los utilizados anteriormente.

1.4.4.3 Si el resultade del ensayo citogénetico ir vitro es positivo,
se deberd llevar a cabo un ensayo i vivo utilizando células somaticas
(anélisis de la metafase de la médula 6sea de rocdores o ensayo de
microndcleos en roedores).

1.4.4.4 Si alguno de los ensayos de mutacién genética in vitro es
positivo, se deberd llevar a cabo un ensayo in vitro para investigar
la sintesis del DNA no programada o llevar a cabo un ¢nsayo de la
mancha en el ratén.

1.4.4.5 Ensayos in vivo en células germinales. Cueando algin resul-
tado de los ensayos in vivo en células somaticas sea positivo, se
debe llevar a cabo ensayos in vivo para determinar los clectos so-
bre las células germinales.

1.4.% Toxicidad a largo plazo y carcinogénesis

[.4.5.1 La informacidén suministrada de los estudios 2 largo plazo
deberd permitir:

Identificar jos efectos adversos derivados de la exposicion al ingre-
diente activo.

Determinar los organos mds afectados.

Establecer la relacion dosis respuesta

Determinar los sintomas y manifestaciones (6xicas.

Establecer ef NOAEL.

[.4.5.2 Los estudios de carcinogeénesis, deberan permitir:
Determinar los efectos carcionogénicos de la exposicion al ingre-
diente activo.

Establecer la especificidad en las especies y en los drganos donde
se han inducido tumores.

Cstablecer la relacion dosis respuesta.

En ¢l caso de Tos carcinégenos no genotdxices. determinar la dosis
maxima que no produce efectos adversos (dosis umbral).

Nota 4: Se deberd realizar un estudio a largo plazo (de dos anos) de
toxicidad oral y otro de tafcinogénesis de la sustancia activa utili-
zando la rata como especie-de ensayo; dichos estudios podrén com-
binarse. Se deberd llevar a cabo un estudio de carcinogénesis de 1a
sustancia activa utilizando el ratdn como especie de ensayo.

1.4.6 Toxicidad para la funcién reproduciora
1.4.6.] Estudio de varias generaciones. Se deberd informar sobre:

Efectos directes ¢ indirectos sobre la reproduccion masculina y fe-
menina.

La potenciacion de los efectos tdxicos generales

L a relacidn dosis respuesta.

Determinar los sintomas y manifestaciones toxicas.

Establecer el NOAEL.

Nota 5: El informe debera estar basado ¢n estudios realizados en
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dos generaciones de ratas como fninimo.

1.4.6 2 Estudio de teratogenecidad. Se deberd informar sobre:
Efectos directos e indirectos sobre ¢! embridn y el feto.
Toxicidad materna

La relacidn dosis respuesta.

Detenninar los sintomas ¥ manifestaciones 1éxicas.
Establecer el NOAEL.

Nota 6: El informe debers esiar basado en estudios por via oraj
realizados en la rara y el conejo,

1.4.7 Eswudies de neurotoxicidad retardada, Se deberd informar Jos
ciectos neurotdxicos tras una exposicidn aguda, en caso de ingre-
dicntes activos similares o con estructuras afines a los capaces de
preducir efectos neurotdxicos retardados, como [os
organofosforados.

1.4.8 Otros estudios toxicoldgicos. Se deberd informar sobre los
efectos neurotdxicos, inmunotéxicos u otras vias de administracién
cuando se justifiquen.

1.4.9 Datos médicos. Se deberd presentar informacidén sobre {os
sintemas de inioxicacién, primeros auxilios, antidotos, tratamiento
medico y pruebas de laboratorio.

MNota 7: Los datos pueden estar basados en estudios experimentales
O provenientes de observaciones en seres humanos como resulrado
de la vigilancia médica en fabricas y formuladoras o bien casos
clinicos e intexicaciones, estudios clintcos o epidemioldgicos en la
peblacion general,

1.5 RESIDUQS EN PRODUCTOS TRATADOS, ALIMENTOS
Y PIENSOS

1.5.1 Identificacién de residuos viables y no viables {por ¢jempio,
toxinas) en vegetales o productos tratados, mediante cultivo o
bioensayo en el caso de residuos viables y de técnicas adecuadas
en el caso de residuos no viables,

1.5.2 Probabilidad de mult iplicaci6n de la sustancia activa en los
celtivos o los productos alimenticios, funto con un informe de sus
posibies efectos sobre la calidad de los productos alimenticios.
1.5.3 En los casos en que se mantengan residues de toxinas en cul-
tivos comestibles, se exigirén los datos mencionados en Jos punios
Ldly1.55.

1.5.4 Resumen y evaluacicn de] comportamiento de los residuos,
resultantes de los datos recogidos en Jos puntos 1.5.1 3 1.5.3.
1.5.5 Se debers presentar un resumen de los estudios de toxicidad
realizados, justificando los NOAEL propucestos para cada estudio
¥ luego presentar propuestas cientficaments justificadas paraesta-
blecer la IDA y los AOEL del ingrediente activo.

2. PARTE B. MICROQRGANISMOS

2.1 IDENTIFICACION

2.1.1 Solicitante (nombre y direccidn completa)

2.1.2 Fabricante (nombre ¥ direccida completa. incluida Iq ubica-

cidn de la fabrica)
2.1.3 Nombre comiin ¥ denominaciones alternativas, incluyendo

.

las obsoletas

2.1.4 Nombre cientifico ¥ ¢epa de las bacterias, protozoos ¥ hon-
£os; indicar si se trata de una variante ¢ de una cepa mutante: en ¢f
caso de los virus, denominacidn cientifica del agente, serotipo, cepa
0 mutante

2.1.5 Nimera de referencia del cultivo y de la coleccion donde se
encuentra depositado el cultivo.,

2.1.6 Procedimientos y criterios aplicables para la identificacion.
{morfologia, bioquimica, serologia),

2.1.7 Composicién: Pureza microbioldgica, naruraleza, identidad,
propiedades y contenido de cualquier impureza Y organismos ex-
trafos,

2.2 PROPIEDADES BIOLOGICAS DEL MICROORGANISMO

2.2.1 Organismo nocivo que controfa, Patogenicidad o tipo de an-
lagonismo hacia el huésped, dosis infecciosa, transmisibilidad y
datos sobre el mado de accidn,

2.2.2 Historia del mic FOOrganisnio y su urilizacion. Presencianatu-
ral ¥ su distribuciGn geogrifica.

2.2.3 Grado de especificidad del huésped v efectos sobre especies
distintas de} organismo nociva atacado, incluidas las especies mas
relacionadas con |a especie atacada - infectividad, patogenicidad y
transmisibilidad.

2.2.4 Informacion sobre si el organismo estd estrechamente empa-
reatado con patégenos de ¥egetales o animales vertebrados o in-
venebrades incluyendo el ser humano.

2.2.5 Infectividad y estabilidad fisica durante la utilizacién yenel
almacenamiento, estabilidad ¥ plazo de conservacisn, Efectos dela
luz, la temperatura, a humedad sobre las propiedades dei microor-
ganismo. Persistencia en el medio ambiente de usos probables,
2.2.6 Presencia, ausenciz o produccion de 10xinas, asi como su na-
turaleza, identidad, estructura quimica y estabilidad.

2.3 OTROS DATOS SOBRE EL MICROORGANISMO

2.3.1 Uso (fungicida, herbicida, etc. ).

2.3.2 Efecto sobre los OTganismes nocivos {toxicidad por contacto,
inhalacién o ingestion, fungitéxica o fungistatico. etc,),

2.3.3 Ambito de aplicacion {Campos, almacenamiento, lugares pu-
blicos).

2.3.4 Condiciones agrarias, fitosanitarias o medicambientales ep
las que se puede utilizar, o en las que, no pucde ser utilizado.
2.3.5 Organismos mocivos que s¢ intenta controlar o tipos de pro-
ducios o cultivos que se intenta proteger.

2.3.6 Métodos y precauciones recomendados para la manipulacion,
¢l almacenamiento ¥ el transporne.

2.3.7 Posibilidad de 1ransformar el microorganismos en ne infec-
cioso.

2.4 METODOS ANALITICOS

2.4.1 Para determinar la identidad ¥ pureza del cultivo patron.
2.4.2 Para determinar la pureza microbiolégica ded producto final Y
para el centrol de los contaminantes

2.4.3 Para determinar que el agente actjvo estaexento de patdgenos
humanos,

2.4.4 Para determinar los residuos (toxinas) en preductos tratados,
alimentos, agua, suelo, aire flzidos y tejidos burnagos.
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2.5 ESTUDIOS DE TOXICIDAD Y/ODE PATOGENICIDAD
Y DE INFECTIVIDAD

2.5.1 Bacterias, hongos, Protozoos y micoplasmas.-

2.5.1.1 Toxicidad aguda y/o Patogenicidad e infectividad,
2.5.1.1.1 Dosis tinica por viz oraf,

2.5.1.1.2 En los casos en que la dosis unica no sea adecuada para
¢valuar la patogenicidad. Habra qQue realizar una serie de pruebas
de evaluaci6n para detectar los agentes de elevada toxicidad ¥ su
infectividad.

2.5.1.1.1 Dosis tnica por viz dérmica.

2.5.1.1.2 Dosis tnica por inhalacion.

2.5.1.1.5 Dosis unica por via intraperitoneal,

2.5.1.1.6 lrritacién cutdnea ¥, si se considera necesario, ocular.
2.5.1.1.7 Sensibilizacién cutdnea,

Nota 8: En los casos en que la dosis iinica no sea adecuada para
¢vaiuar iz patogenicidad. Habrd que realizar una serie de pruebas
de cvaluacion para detectar los agentes de clevada toxicidad y su
infectividad.

2.5.1.2 Toxicidad a corto plazo (exposicién de 90 dias).

2.5.1.2.1 Administracién cral

2.5.1.2.2 Otras viag (inhalacién, dérmica, segan proceda).

2.5.1.3 Estudios complementarios toxicolégicos y/o de
Patogenicidad y de infectividad,

2.5.1.3.1 Toxicidad oral a largo plazo y carcinogenicidad.
2.5.1.3.2 Mutagenicidad - {pruebas segim lo indicado en el punto
14.4),

2.5.1.3.3 Estudios de teratogenicidad.

2.5.1.3.4 Estudios multigeneracionales en mamiferos (almenos dos
Bencraciones) -

2.5.1.3.5 Estudios metabélicos: absoreién, distribucidn y excrecion
en mamiferos, incluida fa explicacion de fas rutas metabdlicas,
2.5.1.3.6 Estudios de neurotoxicidad, incluidas, cuando proceda,
pruebas de neurotoxicidad retardada en gallinas adyltas.

2.5.1.3.7 Immunotoxicidad, por ejemplo: capacidad alergizante.
2.5.1.3.8 Patogenicidad ¢ in fectividad en condiciones de
inmunosupresién, .

2.5.2 Virus, viroides.

2.5.2.1 Toxicidad y/o patogenicidad e infectividad agudas, Estu-
dios con cultivos celulares utilizando virus infectivos purificados y
cultivos celulares primarios de células de mamiferos, aves ¥ peces.
2.5.2.2 Toxicidad a corg plazo. Datos mencionados en el punto
2.5.1.2 ¥ pruebas de infectividad realizada mediante bicensayo o
con un cultivo celular adecuado al tencs 7 dias despuésde latiltima
administracién a los animales de ensayo.

2.5.2.3 Estudios toxicoldgicos y/o de patogenicidad ¢ infectividad
adicionales, tal como se exponen en el punto 5.1.3.

2.5.3 Datos médicos.

2.3.3.1 Informacion sobe el control médico del personal de las ins-
ialaciones de fabricacién,

2.5.3.2 Fichas sanitarias, tanto de la industria como de la agricuttu-
ra,

2.5.3.3 Observaciones sobre [a exposicion de la poblacién en ge-
neral y datos epidemiolégicos, cuandg proceda.

2.5.3.4 Diagnéstico de Ia intoxicacion aguda, sintomas especificos

de] envenenamiento, ensayos clinices, cuando proceds,

2.5.3.5 Observaciones sobre sensibilizacicn v la capacidad
alergizante

2.5.3.6 Tratamiento propuesto: primeros auxilios. antidotos. trata-
miento médico.

2.5.5.7 Prondstico de los efectos previsibles de la intoxicacion.
2.5.4 Resumen de toxicologia de mamiferos y conclusiones {irclui-
dos NOAEL, NOEL y DDA). Evaluacién globat de todos ‘o Jatos
taxicolégicos, de patogenicidad e infectividad. y de otras informa-
ciones relativas al ingrediente activo.

2.6 RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS. ALIMENTOS
Y PIENSOS

2.6.1 Idemtificacion de residucs viables ¥ no viables (por ejemplo,
10Xinas} en vegetales o productos tratades. mediante cultivo o
bioensayo en el caso de residuos viables ¥ de técnicas adecuadas en
el caso de residuos no viables,

2.6.2 Probabilidad de multiplicacién de la sustancia activa ca los
cultivas o los productos alimenticias, Junte con un informe de sus
pasibles efectos sobre !a calidad de log preductos alimemticios.
2.6.3 En los casos en que se mantengan residuos de toxinas ¢n cul-
tivos comestibles, se exigirn los datos mencionados en los puntos
1.4.1.y1.5.

2.6.4 Resumen y evaluacién del comportamiente de los residuos,
resultantes de los datos recogidos en fos puntos 2.6.1a2.6.3.

3. PARTE C: PRODUCTG QUIMICO FORMULADO
3.1 IDENTIFICACION

3.1.1 Solicitante {nombre y direccidn). Debera incluirse ¢l nombre.
cargo y nitmeros de teléfono y telefax de la persona a contactar).
3.1.2 Cuando, ¢! titular del Registro disponga de representantes en
¢l Pals, deber# indicar su nombre y direccion asi como el nombre,
Cargo y nimeros de teléfono y telefax de la persona de contacto
correspondiente.

3.1.3 Fabricante del producto formulado y det ingredientc o ingre-
dientes activos (nombre ¥ direccién, incluida la ubicacitn de las
fabricas).

3.1.4 Nombre comercial, del producto formulado (deberd inciuir
los nameros experimentales del preparado).

32ZANALITICA

3.2.1 COMPOSICION DEL PRODUCTO FORMULADO
3.2.1.1 Contenido de sustancia o sustancias activas técnicas v sus-
tancias activas puras.

3.2.1.2 El contenido de aditivos incluyendo impurezas.

3.2.1.3 Las concentraciones se expresardn en % p/p y p/v,

3.2.1.4 Los nombres comunes 1SC actuales o propuestos de los
ingredientes activos y sus nimeros CA S.

3.2.1.5 Losnombres quimicos de los aditivos aceptados o propues-
to por IUPAC y sus correspordiente nimero CAS y el nombre co-
mercial si existe,

3.2.1.6 Debers indicarse 12 funcion del aditivo. {adhesivo.
antiespumante, anticongelante, aglutinante, amortiguador, portador,
desodorante, dispersante, colorante, emético. crmulgente, f; ¢ertilizante,
conscrvante, oderane, perfume, propulsante, repeienre, protector,
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disolvente, estabilizante, sinergisia, espesante, humectante, otros).
3.2.1.7 Naturaleza del producto formulade. (deberd indicarse el tipo
¥ el cédigo del producto formulado de acuerdo con el“Catalogo de
tipos de formulacion de plaguicidas ¥ sistemnas de codificacion in-
temacional™, manoegrafia téenica namero 2 del GIFAP, 1989).
3.2.1.8 Firalidad del producto. {deber4 especificarse la accion
plaguicida, por ejemplo rodenticida, acaricida etc ).

3.2.2 PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

3.2.2.1 Aspecto (estado fisico, color, olor, tamafte de particulas).
3.2.2.2 Propiedades explosivas, oxidantes ¥ COrTosivas.

3.2.2.3 Punro de inflamacion ¥ otros datos sobre 1a inflamabilidad
o combustion espontanea

3.2.2.4 Acidez/alcalinidad,

3.2.2.5 Viscosidad y tensién superficial.

3.2.2.6 Densidad relativa para los liquidos y densidad aparente para
los preparados en forma de palvos o gréanulos.

3.2.2.7 Estabilidad en et almacenamiento, estabilidad y plaze de
conservacién. Efectos de la luz, la temperatura, la humedad sobre
las caracteristicas técnicas del producto formulado.

3.2.3 CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO FOR-
MULADOC

3.2.3.1 Humedad y humectabilidad para los preparados sélidos di-
luidos para su utilizacién. {polvos mojables, polvos y grinulos so-
lubles en agua y granulos dispersables ¢n agua).

3.2.3.2 Persistencia de la formacién de espuma para los forrmula-
dos que se deban diluir en agua.

3.2.3.3 Suspensibilidad y estabilidad de la suspension para los pre-
paragdos dispersables en agua {polvos mojabies, grinulos
dispersables, concenmgados en suspension).

3.2.3.4 Analisis granulométricos n tamiz himedo para los pro-
ductos dispersables en agua.

3.2.3.5 Analisis granulométrico en tamiz seco. Determinacion del
contenido de polve para granuios y polvos.

3.2.3.6 Estabilidad de la emulsién (para los concentrados
emulsionables). 2

3.2.3.7 Flujo, fluibilidad ¥ espalvoreabilidad.

3.2.3.8 Incompatibilidad con otros productos.

3.24 METODOS ANALITICOS

3.2.4.1 Métodos analiticos para determinar la composicién del pro-
ducto formulado, los metzbolitos ¥ los residuos en alimentos, agua,
aire y muestras biciégicas

3.3 DATOS SOBRE LA APLICACION

3.3.1 Lugar de aplicacién (campo, proteccién de vegetales. Alma-
ctenamiento,

Edificios, Centros de recreacion, otzos).

3.3.2 Efecto sobre ios organismos nocivos,

3.3.3 Condiciones en que el producto puede ser utilizado.

3.3.4 Dosis de aplicacién por unidad (hectirea, metro cuadrado,
metro ¢ibico) expresada en gramos o kilogramos del formutado b4

delingrediente activo.

3.3.5 Métodos de aplicacidn. Se describirs el metade ¥ ¢l equipo
necesario, asi como el tipo y volumen de diluvente

3.3.6 Namero y distribucién temporal de la aphcacién v duracion
de la proreccién.

3.3.7 Periodos de descanso necesarios y demas Crecauciones para
evilar efectos indeseables.

3.3.8 Instrucciones de uso.

3.4 ESTUDIOS TOXICOLOGICOS

3.4.1 Toxicidad Aguda

3.4.1.1 Oral. Se deberd informar siempre de la toxicidad aguda oral
del preparado.

3.4.1.2 Dérmica;: Se deberd informar siempre de Ia toxicidad sguda
por via cutdnea del preparado.

3.4.1.3 Inhalatoria: Se debera informar sobrc ia taxicidad porinha-
lacidn en los siguientes casos:

Sea un gas o un gas licuado.

Sea un preparade que

Se utilice con un equipo de nebulizacisa.

Sea un preparado que desprenda vapor.

Sea un aerosol.

Sea un polvo que contenga una proporcion impontarite de particu-
las de didmetro 50 u (1 pori00 en peso).

Se aplique desde una aetonave, si existe riesgo de inhazlacién.
Contenga una sustancia activa con una presion de vapor mavyor de
Ix10? pascales y se vaya a utilizar en espacios cerrados. tales como
almacenes o invernaderos.

Se vaya a aplicar de tal modo Gue genere una proporc:on conside-
rable de particulas o gotitas de diametre < 50 /1 (> I por 100 en
peso). ‘

3.4.1.4 Irritacién cutdnea y ocular {cuando los matcriales en eva-
luacién sean comrosivos, se onitiran estos estudios

3.4.1.5 Sensibilizacion cutinea

Nota 9: La informacidn que se facilite debera bastar para poder
identificar los efectos de una sola exposicion al formulado ¥, en
particular, para determinar la toxicidad del producto formulado., ta
duracitn ¥ las caracteristicas de su efecto, los cambios de compor-
tamiento, observagiones patolégicas durante ef examen post-mortem,

cuando sea posible el modo de aceién toxica y ef peligro retativo de
las diferentes vias de exposicion.

3.5 TOXICOLOGIA CLINICA

3.5.1 Sintomas y signos de intoxicacion, ratamicntos propuestos:
primeros auxilios, antidotos ¥ tratamiento médico,

3.5.2 Informacién médica complementaria disponible.

3.5.3 Informacién sobre la exposicion de la poblacion, estudios
cpidemioidgicos, casos c<linicos, accidentales ¥ deliberados (cuan-
do estén dispenibles).

3.6 DATOS SOBRE LA EXPOSICION

3.6.1 Exposician del usuarip
Se¢ deberd proporcionar informacion para poder determinar el al-
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cance de la exposicion al ingrediente o ingredientes activos o los
compenentes toxicolégicamente relevantes del preducto formaula-
do que probablemente se produzca en las condiciones de utiliza-
<idn propuestas.

Dicha informacién debera ser ¢] punto de partida para la seleccién
de las mcdidas de proteccidn.

5.6.1.1 Calculo de la exposicidn del usuario:

5.6.1 1 Calcularla, utilizando un modelo adecuado si se dispone de
&l por cada método y equipo de aplicacién propuesto y por cada
actividad relacionada con el uso y manejo del producto,

El primer cilculo se hard suponiendo que ¢l usyario no utiliza nin-
gin cquipo de proteccién individual.

Cuanda se considere conveniente s¢ hard un segundo cilculo supo-
niende que cl usuario utiliza un equipo protector eficaz, ficil de
obtener y de manejar.

3.6.1.2 Determinacion de la Exposicién del usuario

Pzoporcionar datos reales de exposicién correspondientes a la via
o vias de cxposicion relevantes cuando los resultados del calculo
de la cxposicion del usuario indiquen que puede superarse un valor
limite relacionado con la salud tanto para ¢l ingrediente activo o
ingredientes activos (AOEL= nivel aceptable de exposicion del
usuario) como para otros componentes relevantes del producto for-
mulade.

Los datos reales también deberan facilitarse cuando no se disponga
de un madelo de calculo adecuado o de los datos necesarios para
realizar ¢l caleulo.

3.6.2 Exposicién de personas ajenas a la utilizacién dei producto
formulade

3.6.2.1 Debera realizarse un caleulo de la exposicion de personas
ajenas a la utilizacion de los productos en las condiciones de usos
propuestas, dando por supuesto que ellas no utilizan ningan equipo
de proteccion personal.

3.6.2.2 La deterfminacién de la exposicién de personas ajenas a la
utilizacién se proporcionard cuando los calculos indiquen que hay
moetivos de preocupacion.

3.6.5 Cxposicién de los trabajadores. Se debera facilitar informa-
cion suficiente que permita seleccionar medidas de proteccién ade-
cuadas, incluidos los periodos de espera y de reingreso.

3.6.3.1 Calculo de ta exposicién de los trabajadores:

Se realizara un calculo, utilizande un modelo adecuado si se dispo-
ne de ¢l, para r determinar la exposicién a la que probabiemente
estaran sometidos los trabajadores por cada tarea que vaya a reali-
zarse ¢on el producto.

El primer célculo se hard suponiendo que el rrabajador no utiliza
ningun equipo de proteccidn individual.

Cuando se considere conveniente se hard un segundo cdleulo supo-
niendo que ¢l trabajador utiliza un equipo protector eficaz, ficil de
obtener y de manejar.

3.6.3.2 Determinacidn de 1a exposicion del tabajador

Datos reales de exposicién cormespandientes a la via ¢ vias de ex-
posicién relevantes deberan indicarse cuando los resultados del
calcuio de la exposicién del usuario indiquen que puede supcrarse
un valer limite relacionado con la salud tanto para la sustancia o
sustancias activas (ACEL = nivel aceptable de exposicién del usua-
Ti0) COMO para otros componentes relevantes del producto formu-
lado.

Los datos reales también deberdn facilitarse cuando no se disponga

de un modelo de calkeulo adecuado o de los datos necesarios para
realizar ¢i cdlculo.

3.7RESIDUOS ENPRODUCTOS TRATADOS Y ALIMENTOS

3.7.1 Datos procedentes de €nsayos controlados sobre cultivos o
alimentos o piensos, para los cuaies se solicite la autorizacion de
uso, indicando tedos los detalles ¥ condiciones experimentales, in-
cluyendo los datos de residues de la sustancia activa, los metabolitos
¥ en su caso de otros componentes dek producto. desde el momento
de la aplicacién hasta la cosecha o, en caso de tratamiento después
de la cosecha, disminucion delos residuos durante et almacena-
miento ¥ niveles de residucs en el momento de !a salida del alma-
cén para su comercializacién. Se deberd disponer de datos para
toda la gama de condiciones climaticas y agrondmicas de las zonas
¢n que se propone utilizar el producto,

Efectos de la transformacion industrial y/e preparacion doméstica
sobre la naruraleza ¥ magnitud de los residuos.

3.7.3 Alicraciones dei olor, sabor u otros aspertos cualitativos de-
bidos a la presencia de residuos en o sobre productas frescos o
transformados.

3.7.4 Estimacidn de residues en productos de origen animal resul-
tantes de la ingestion de piensos o del contacto con ¢l lecho de los
animales.

3.7.5 Datos de residuos en cultives siguientes o de rotacion suscep-
tibles de presencia de residuos.

3.7.6 Plazos de seguridad para la recoleccion propuestos para los
us0s previstos o para retencién ¢n almacén en caso de wtilizacion
después de la cosecha.

3.7.7 Limites maxiinos de residuos {LMR) propuestos y justifica-
cion de la aceptabilidad de dichos residuos.

3.7.8 Resumen y evaluacion del comportamicnto de los residuos
sobre ta base de los datos aportados.

3.8 INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRAS SUSTAN-
CIAS COMPONENTES DE LA FORMULACION

Datos relativos a disolventes, emulsionantes, adhesivos,
estabilizantes, colorantes y toda otra sustancia componente de la
formulacidn de importancia toxicolégica y ecotoxicoldgrea.

3.8.1 Toxicidad aguda {orai, dérmica, inhalatoria) cuando corres-
ponda o

3.8.2 Oncogénesis (cuando corresponda)

3.8.3 Biodegradabilidad (cuando corresponda)

3.8.4 Cocficiente de reparto lipido/agua

3.9 SEGURIDAD

3.9.1 Envasade (tipo. materiales, tamaflo, capacidad, tipos de cie-
rre y cierre de seguridad para niflos, compatibilidad del preparado
con los materiales del envase, resistencia a las manipulaciones nor-
males).

3.9.2 Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacién v la ropa
protectora.

3.9.3 Plazos que deben transcurrir antes de volver a enfrar a las
Zonas tratadas y demds precauciones para Iz proteccidn de las per-
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sonas, los animales y ¢l ambiente.

3.9.4 Métodos v precauciones para Ja manipuiacion, almacenamien-
10, transporte y et ¢aso de incendic.

3.9.5 Tipo y caracteristicas de la ropa v del equipo de prateccién
propuestos (cuando proceda).

3.9.6 Medidas de emergencia en caso de accidentes ya sea duranie
el transporte, el almacenamiento o la vulizacién de los productos.
Estos procedimientos incluirdn:

La contencidén de los vertidos

La descontaminacién de serrenos, vehiculos y edificios.

La eliminacion de los envases danados, los absorbentes y otro tipo
de malerial.

La proteccidn del personal de cmergencia y los transedntes.

Las medidas de primeros auxilios en caso de accidente.

3.9.7 Procedimientos para la destruccion o la descontaminacidn
del producto y su envase tanto en cantidades pequefias (usuario)
como grandes (almacenes). Dichos procedimientes deben carecer
de efectos nocivos para el medio ambiente y el hombre y se aporta-
rin pruebas de la seguridad y eficacia de los métodos citados.

4. PARTE D: PREPARADOS DE MICROORGANISMOS

4.1 IDENTIFICACION

4.1.1 Solicitante (nombre y direccién}.

4.1.2 Fabricante del preparado y de 1a o de las sustancias activas
{nombre y direccidn, incluida la ubicacidn de las fabricas).

4.1.3 Nombre comercial del preparado (deberd incluir los ntimeros
experimentales del preparado).

4.1.4 Informacion detallada cuantitativa y cualitativa sobre la com-
posicién del preparado (organismo u organismes activas, compo-
nentes inertes, organismos extraiios, etc.).

4.1.5 Utilidad (insecticida, fungicida, etc.)

4.2 PROPIEDADES FISICOQUIMICAS DEL PREPARADO

4.2.1 Tipo de formulacién y aspecto {concentrade emulsionable,
polve moejable, color, clor, ete).

4.2.2 Estabilidad en ¢l almacenamiento, estabilidad y plazo de con-
servacion. Efecios de la luz, la temperatura, la humedad, método
de envasado sobre la actividad bioldgica del preparado.

4.2.3 Mérodos para evaluar la estabilidad en almacenamiento y el
plazo de conservacion.

4.3 CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PREPARADO

4.3.1 Mojabilidad.

4.3.2 Persistencia de la formacion de espuma.

4.3.3 Suspensibilidad y estabilidad de la suspensidn.

4.3.4 Analisis granulométricos en tamiz himede ¥ en tamiz seco.
4.3.5 Estabilidad de la emulsién (para los concentrados
ernulsionables).

4.3.6 Flujo, Nuibilidad y espolvoreabilidad.

4.3.7 Incompatibilidad con ofros productos.

4.3.8 Métodos analiticos para determinar la composicién del for-
mulado, los metabolitos v los residuos en alimentos, agua, aire y

muestras bioldgicas, la pureza microbioldgica del preparade.
4.3.9 Métedos para demostrar que el preparado esta exento de ¢le-
mentos patogenos para el hombre.

4.4 METODOS ANALITICOS

4.4.1 Métodos analiticos para determinar la composicién del pre-
parado.

4.4.2 Métedos utilizados para demostrar la pureza microbiolégica
del preparado.

4.4.3 Métodos utilizados para demostrar que el preparado esta exento
de elementos patdgenos del hombre o de otros mamiferos o, en su
caso, de insectos benéficos.

4.4.4 Técnicas utilizadas para garantizar la homogeneidad del pre-
parado y métedos de ensayo para su tipificacion.

4.5 DATOS SOBRE APLICACION

4.5.1 Lupar de apiicacion {domiciliar. campaos, almacenamiento,
lugares publicos).

4.5.2 Efecto sobre los organismas nocivos {(toxicidad por contacto,
inhalacion o ingestién, y mecanismos de accién, etc.).

4.5.3 Tipos de organismos nocivos que se intenta controlar.

4.5.4 Dosis de aplicacién por unidad (hectirea, metre cuadrado,
metro cibico) expresada en gramos o kilogramos del formulado v
del ingrediente activo.

4.5.5 Métodos de aplicacion. Se describird el métode y el equipo
necesario, asf como ¢l tipo y volumen de diluvente.

4.5.6 Namere y distribucién temporat de las aplicaciones y dura-
cion de la proteccion.

4.5.7 Periodos de descanso necesarios y demas precauciones para
cvitar efectos indeseables.

4.5.3 Instrucciones de uso

4.6 ESTUDIOS DE TOXICIDAD Y/O DE PATOGENICIDA E
INFECTIVIDAD

4.6.1 Toxicidad Aguda ~

4.6.1.1 Oral.

4.6.1.2 Dérmica

4.6.1.3 Inhalatoria

4.6.2 Irritacién cutdnea, ocular

4.6.3 Sensibilizacion-cindnea

4.6.4 Datos toxicolégicos dispenibles sobre los ingredientes no
activos

4.6.5 Datos sobre la exposicién {usuarios, personas ajenas a Ia uti-
lizacién y trabajadores)

4.6.5.1 Exposicion probable en condiciones de uso y manejo pro-
pueste, incluido, £n su caso, ef analisis cuantitativo de dicha expo-
sicion,

4.7 TOXICOLOGIA CLINICA

4.7.1 Sintomas y signos de intoxicacién, tratamicntos propuestos:
primeros auxilios, antidotos y tratamiento médico.

4.7.2 Informacién médica complementaria disponible.

4.7.3 Informacion sobre la ¢xposicidn de la poblacion, estudios
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epidemiologicos, casos clinicos. accidentales y deliberados (cuan-
do estén disponibles).

4 8 INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRAS SUSTAN-
CIAS COMPONENTES DE LA FORMULACION

Datos relativos a disolventes, emulsionantes, adhesivos,
estabilizantes, colorantes y toda otra sustancia componente de la
formulacion de importancia toxicdloga.

4.8.1 Toxicidad aguda (oral, dermal, inhalatoria) cuando corves-
ponda.

4.8.2 Onecogénesis (cuando corresponda).

4.8.3 Residuos en productos tratados y alimentos

4.8.3.1 Datos procedentes de ensayos controlados sobre cultivos o
alimentos o piensos, para los cuales se solicite la 2utorizacion de
usa, indicando todes los detalles y condiciones experimentales. in-
cluyvendo los datos de residuos de la sustancia activa, los metabolitos
v en su caso de owes componentes del producto, desde ¢l momento
de 1a aplicacion hasta la cosecha o, en caso de tratamienta después
de la cosecha, disminueién de los residuos durante cl almacena-
miento y niveles de residuos en ¢! momento de la salida del alma-
cén para su comercializacién. Se debera dispaner de datos para
toda la gama de condiciones climaticas y agrondmicas de las zonas
¢n que se propone utilizar el producto.

4.8.3.2 Efectos de la transformacion industrial y/o preparacién do-
méstica sobre la naturaleza y magnitud de los residuos.

4.8.3.3 Alteraciones del olor, sabor u otros aspectos cualitativos
debidos a la presencia de residucs en o sobre productos [rescos o
mansformados.

4.8.5.4 Cstimacion de residuos en productos de origen animal re-
suitantes de |a ingestién de piensos o del contacto con el lecho de
los animales.

4.8.3.5 Datos de residuos en cultivos siguientes o de rotacidn sus-
ceptibles de presencia de residuos.

4.8.3.6 Plazos de sepuridad para la recoleccién propuestos para los
usos previstes o para retencion en almacén en caso de utilizacidn
después de la cosecha.

4.8.3.7 Limites maximos de residuos (LMR) propuestos y justifi-
cacién de la aceptabilidad de dichos residuos.

4.8.3.8 Resumien v evaluacin del comportamiento de los residuos
sobre 1a base de los datos aportades.

4.9 SEGURIDAD

4.9.1 Envasado (tipo, materiales, tamaifio, etc.), compatibilidad del
preparado con los materiates de envasado propuestos.

4.9.2 Procedimienios de limpieza del equipo de aplicacion y laropa
protectora.

4.9.3 Tiempo que deben transcurrir antes de volver a enmar a las
zonas tratadas y demds precauciones para la proteccion de las per-
sonas, los alimentos y e} agua.

4.9.4 Medidas y precauciones recomendados para la mantpulacion,
¢\ almacenamiento y el transporie de 1os preparados.

4.9.5 Medidas de emergencia en caso de accidertes ya sca durante
¢l transporte, el almacenamiento o la utilizacion de los productos.
4.9.6 Procedimientos de destruccion o descontaminacion del pre-

parado y su envase tanto en cantidades pequefias {usuario) como
grandes (aknacenes). Dichos procedimientos deben carecer de efec-
10 nocivos para el medio ambiente y cl hombre v se aportardn prue-
bas de la seguridad y eficacia de los métodos citados.

5. PARTE E: INSTRUCTIVQ PARA PREPARAR LA DOCUMEN-
TACION REQUERIDA PARA EL DICTAMEN TECNICO DE
PLAGUICIDAS U OTRAS SUSTANCIAS Y PREPARADOS
TOXICOS.

El presente instructive tiene como finalidad servir de zuia para pre-
parar la documentacion que se debe proporcionar al Ministerio de
Salud, cuando se solicite ¢l dictamen de un plaguicida v otra sus-
tancia o preparade toxico.

Este documente indica ¢! orden ¥ la forma en gue la informacion se
deben presentar.

Solamente las solicitudes que cumplan con lo establecido en et pre-
sente instructivo seran aceptadas para su evaluacion.

5.1 RESPONSABILIDADES DEL MINISTERIC DE SALUD

5.1.1 Evaluacidn de la informacidn sobre la peligrosidad.

5.1.2 Evaluacion de los riesgos para !a salud humana.

5.1.3 Clasificaci6n toxicoldgica.

5.1.4 Emitir la resolucién de dictamen técnico siempre ¥ cuando se
cumpla con lo establecido en la presente Norma.

Nota 10: El Ministerio del Ambiente serd la institucién cncargada
de evaluar }os riesgos para el ambiente. Para cste fin, ¢l interesado
enviars a dicho Ministerio la informacion que dicho Ministerio so-
licite.

5.2 CONDICIONES QUE DEBE CUMPLIR LA SOLICITUD DE
DICTAMEN Y LA DOCUMENTACION REQUERIDA.

5.2.1 Toda solicitud de dictamen técnico deberd presentarse al:
Depanamento de Evaluacién Toxicologica. Direccidn de Preven-
ci6n y Contral de Sustancias Toxicas.

Complejo Nacional de Salud “Dra. Concepcion Palacios™
Colonia Primero de Mayo ;.

Managua, Nicaragua. 5

5.2 2 Una solicitud completa debe contener la siguiente documen-
tacion: :

5.2.2.1 Formulario de solicitud.

5.2.2.2 Informacidn técnica.

5.2.2.3 Pago de los aranceles

Nota 11: Toda ia documentacitn debera presemiarse en Espadel y
se debe hacer una solicitud completa ¢ individual para cada pro-

ducto.

53 FORMULARIO DE SOLICITUD {anexo 1, norma para dicia-
men 1écnico).

5.1.1 La solicitud de dictamen debera efectuarse mediante cl for-
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mulario, en original y una copia, esta ditima, cen el s¢llo de recep-
cidn, quedard en poder del solicitante como justificante de su pre-
sentacion.

5.3.2 El formulanio deberd ser llenado y firmado per el solicitante
del registro atendiende las siguientes indicaciones:

5.3.3 Incluir todos los datos ¢ marcar con una X en el recuadro que
corresponda.

5.3.4 Los numerales del 18 al 23 seran llenados por €l Ministerio
de Salud. '

5.3.5 Incluir ta localidad y fecha de la solicitud, asi como la firma
del solicitante y en su caso ¢l sello de la entidad.

5.3.6 Otros documentos que el solicitanie ¢ ka avtoridad del Minis-
terio de Salud crean necesarios.

5.4 FORMA DE PRESENTAR LA INFORMACION TECNICA

Se debe presentar un informe completo e imparcial de los estudios,
€nsayos y analisis realizados de acuerde con el modelo que ha con-
tinuacién se establece.

5.4.1 La portada debe contener lo siguiznte:

El titulo del estudio, anélisis o ensayo.

No. de referencia del estudio.

Propietario def Estudio (Sponsor), Direccién completa ¥y nembre
de la persona a contaciar.,

Autor o autores {Titule académico y cargo)

Fecha de conclusidn del estudio.

Centro o Laboratorio donde se realizd ¢ estudio y direccidn com-
pleta.

5.4.2 Presentacion del centificado de acreditacion ¢xtendido porla
autoridad competente a fa entidad para realizar estudios, andlisis o
chsayos

Presentacion del informe:

Informe presentade por {nombre del propietario del informe y di-
recciom).

Informe preparado por (nombrc, titulo, cargo y firma de la persona
O personas queé prepararen el informe).

Lugar y fecha.

Informe aprobado por (Nombre, timlo, cargo y firma de 1a persona
o personas que aprobaron el informe)

5.4.3 Indice general el cual debe incluir el contenide del informe
con ¢l nimero de la pigina correspondiente

5.4.4 Indice de cuadros el cual debe incluir el titulo de los cuadros
con ¢} nimero de la pagina correspondiente.

5.4.5 En las paginas subsiguientes se deberd presentar el informe
propiamente dicho conforme ko indicado a continuacion:

5.4.5.1 Resumen

5.4.5.2 Introduccion

5.4.5.3 Material y métodos

5.4.5.4 Resultados

5.4.5.5 Discusion

5.4.5.6 Conclusiones .

3.4.5.7 Referenctias bibliogrificas

5.4.5.8 Anexcs

3.4.5.9 Declaracién de cumplimiento de las buenas pricticas de
laboratorio fumada por el responsabie del control de calidad del
centro o del laboratorio y ¢l director del estudio.

5.5 INDICACIONES PARA PREPARAR UNA SOLICITUD
COMPLETA

Una solicitud completa y de aita calidad es un requisito fundamen-
tal para obtener sin retrasos una resolucion sobre el dictamen. Para
estar segure que la solicitud estd completa y evitar retrasos innece-
sarios realice las siguientes acciones antes de enviarla.

5.5.1 Verifique que el formulario de solicitud ha sido llenado total-
mente ¥ que contienc la informacion correcta.

5.5.2 Verifique que Ia informacién técnica contiene toda la infoe-
macién requerida. .

5.5.3 Presente la documentacion encuademnada y separada en los
siguientes fasciculos:

5.5.3.1 Fasciculo 2. Identificacion.

5.5.3.2 Fasciculo J. Analitica.

5.5.3.3 Fasciculo 4. Datos sobre la aplicacion.

5.5.3.4 Fasciculo 5. Toxicologia.

5.5.3.5 Fasciculo 6. Toxicologfa Clinica.

5.5.3.6 Fasciculo 7. Exposicitn.

5.5.3.7 Fasciculo 9. Informacién adicional sobre otras sustancias
componentes de la formulacién.

5.5.3.8 Fasciculo 10, Segundad.

5.5.4 Envie un oniginal y una copia de la documentacidn comple-
.

5.5.5 Verifique que ¢l pago de los aranceles se¢ ha incluido.

5.5.6 Si necesita informacidén complementarta favor comunicarse
con el Departamento de Evaluacién Toxicoldgica del Ministerio de
Sailud al teléfono (505) 289-71-50/289-33-28

5.6 PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE INTERES PARA
LOS SOLICITANTES.

5.6.1 Aceptacion de 1a documentacion:

5.6.1.1 Recibida la solicitud ¥ la documentacién, es examinada por
el Departamento de Evaluacion Toxicoldgica dei Ministerio de Sa-
lud. para comprobar que contiene todos los documentos necesarios
v esta presentada en 1a forma establecida.

5.6.1 2 Si la solicitud ¥ la documentacion requerida estd completa
se le dard niimero al expediente v pasaré a la siguicnie fase del
dictamen.

5.6.1.3 En caso que la informacién requerida esté incompleta el
solicitante dispondrd de un plazo de 30 dias laborales o justificard
un plazo maximeo parz completar dicha informacién. Si no se com-
pleta la informacién en el plazo establecido SE RESOLVERA LA
NO ACEPTACION de la solicitud metivando el rechazo.

5.6.1.4 Debe por lo tanto presentarse con la solicitud TODA 12
documentacion en condiciones aceptables.

5.6.2 Evaluacidn de la Documentacién:

5.6.2.1 Una vez aceptada la documentacion, el original de la misma
se archivard y la copia se entregard al grupo de expertos responsa-
bles de la evaluacion.
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5.6.2.2 Si del estudio de los expertos se dedujera In necesidad de
estudios complementarios, justificar informes o valoraciones, mues-
iras elc. se pedird al solicitante que cn un plazo de 30 dias laborales
aparte o necesanio o justifique un plaze méximo para su cumpli-
miento.
5.6.2.3 La evaluacion de la documentacién presentada se realizara
leniendo en cuenta los principios uniformes para la evaluacién y
autorizacién de plaguicidas establecidos por ¢l Ministerio de Sa-
lud.
5.6.2.4 Hechas tas ¢ valuaciones se emitirt una resolucion de dicta-
men técnico que seré firmada por la autoridad designada por el
Ministerio de Salud. La resolucién de dictamen técnico se entrega-
ré en sobre cerrado al solicitante del Registre.

{Continuacién)

UNIVERSIDADES

TITULOS PROFESIONALES
Reg. No. 8131 - M - 550554 - Valor CS 60.00

CERTIFICACION

El suscrito Director del Departamento de Admisién ¥y Registro de
la UPOLI, Certifica que en el Folio 69, Tomo I, del Libro de
Registro de Titulo de Graduados en la Escuela de Administracién,
Comercio y Finanzas que este Departamento lleva a sy cargo se
inscribio ol tftulo que dice

«L.a Universidad Politécnica de Nicaraguan
- POR CUANTO

MARTHA LUZ LEON PALACIOS, natural de Jinotega, Depar-
tamento de Jinotega, Republica de Nicaragua, ha cumplide todos
los requisitos académicos del plan de Estudios correspondiente y
las pruebas esiablecidas en las disposiciones vigentes,

POR - LANTO

Le extiende el tirulo de Licenciada en Administracién de
Empresas, para que goce de las prerrogativas que fas Leyes y
reglamentos del ramo le conceden,.

Dada ¢n la ciudad de Managuga, a los treinta dias del mes de Abril
de mil novecientos noventa y nueve. El Rector de fa Universidad
Lic. Sergio Denis Garcia.- El Secretario Genera! Lic. Lidya Ruth
Zamora,

Es conforme. Managua, once de Mayo de 1999. Lic. Réger Joa-
quin Murillo ., Departamento de Admisién ¥ Registro.

Reg. No. 8138 - M - 150490 - Valor C$ 60.00

CERTIFICACION

La suscrita Direciora de la Direccion de Registro de la Universidad
Americana procede a inscribir €l titulo que literalmente dice:

LA UNIVERSIDAD AMERICANA
POR CUANTOQ

MARIELA ISABEL ESTRADA ZELEDON, HaCumplide con
todos los requisitos académicos del Plan de Estudios de su Carreca,

PORTANTO

En virtud de las potestades otorgadas por las Leyes de la Repabli-
¢, le extiendc el titule de Licenciada en Derecho, para que goce
de les derechos y prerrogativas que las Leyes [e conceden.

Dadoen la ciudad de Managua, Repibilica de Nicaragua, a los once
dias del mes de Septiembre del afio mil novecientos noventa y nue-
ve.

Registrado con ¢l No. £13, Tomo [1, Folio 113 del Libro de Regis-
tro de Tilos. Managua, 11 de Septiembre de 1999 Directora de
Registro. Es conforme con su original con el que fue debidamense
cotejado. Managua, once de Scptiembre de mil novecientos noven-
fa ¥ nueve. Rachel Arvizi Moreno, Direciora de Renistro,

Reg. No. 8126 - M - 42403 - Valor C$ 60.60
CERTIFICACION

La suscrita Directora de la Direccién de Registro de la Universidad
Americana procede a inscribir el tituto que literalmente dice:

LA UNIVERSIDAD AMERICANA
POR CUANTO

JOSE ROMAN TALAVERA LANZAS, HaCum plido con todos
los requisitos académicos del Plan de Estudios de su Carrera.

POR TANTO

En virtud de las potestades otorgadas por las Leyes de la Repibki-
<a, le extiende el titulo de Ingeniero Industrial, para que goce de
los derechos y prerrogativas que las Leyes le conceden.

Dado en la ciudad de Managua, Repiblica de N icaragua, a los once
dias del mes de Septiembre del afo mil novecientos noventa y nue-
ve. g

Registrado con el No. 025, Tomo Iil, Folie 025 de! Libro de Regis-
tro de Titulos. Managua, i1 de Septiembre de 1999, Directora de
Registro. Es conforme con su original con el que fue debidamente
cotejado. Managua, once de Septiembre de mil novecientos noven-
13y nueve. Rachel Arvizu Moreno, Directora de Registro.
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Dra. Coralia Chow Espinoza, Apoderada de la Sociedad Intel
Corporation, Estadounidense, solicita el Registro de la Marca de
Fabrica y Comercio:

INTEL XEON
Clase (9) -
Presentada el: 9 de Julio de 1999.- Exp. # 99-02236
Opéngase.

Registro de la Propiedad Industrial e Intelectual.- Managua, 19 de
Agosto de 1999 - Maria Soledad Pérez de Ramirez, Registradora.
3-3

Reg. No. 7582 - M. 032010 - Valor C$ 90.0¢

Dra. Coraha Chow Espinoza, Apoderada de la Sociedad L'OREAL,
Francesa, solicita el Registro de la Marca de Fibrica y Comercio:

HYDRA TIME
Clase (3)
Fresentada el: 13 de Julio de 199%.- Exp. # 99-02259
Opongase.

Registro de $a Propiedad Industrial e Intelectual - Managua, |9 de
Agosto de 1999 - Marfa Soledad Pérez de Ramirez, Registradora.
3-3

Reg. No. 7598 - M. 031791 - Valor C$ 90.00

Dr. Carlos José Lépez, en caracter de Apoderado de 1a Sociedad
GENSEA SICOR, organizada bajo las leyes de los Estados Unidos,
solicita Concesién de Patente de Invencion denominada:

«INHIBIDORES DE ADENOSINA CINASA
MODIFICADOS EN C-4»
Opdnganse.

Registro de 12 Propiedad Industrial e Intelectual.- Managua, 18 de
Agosto de 1999.- Maria Soledad Pérez de Ramirez, Registradora.
3-3

MINISTERIO DE SALUD

NORMA TECNICA OBLIGATORIA
NICARAGUENSE (Cuarta Parte)

ANEXO3

REQUISITOS PARA PERMISO PROVISIONAL
DE EMERGENCIA NACIONAL

L. PARTE A. PERMISO PROVISIONAL DE IMI;ORTAC 10N
Y USO.

Fara efectos de solicitud de permiso se debera presentar 1a infor-

macidn, encuadernada y separada en fasciculos de acuerdo al or-
den que a continuacion se establece:

1.1 Nombre y direccién del interesado

1.2 Nombre ¥ direccion del fabricante e impontader

1.3 Nombre comercial del producto

1.4 Justificacién y declaracién de emergencia

1.5 Cantidad

1.6 Nombre comin o genérico

1.7 Nombre quimico

1.8 Composicién quimica: ingrediente activo, inertes, disolventes
y otros (descripcion y contenido)}

1.9 Tipo de¢ formulacion

1.1G Instrucciones de uso (estudios realizados y resultados
obtenidos en condiciones ecolégicas similares): preparacion,
dosis, método y equipe de aplicacidn, y plaga(s) a controlar
1.11 Propiedades fisicas y quimicas:

i.11.] Estado fisico ¥ color

£.11.2 Estabilidad en el almacenamiento {respecio de su compo-
sicidn y a las propiedades fisicas refacionadas con el uso)
1.11.3 Inflamabitidad:

1.11.3.1 Para liguidos, punto de inflamacion

1.11.3.2 Para sélidos, debe aclararse si el producto es o no
inflamable ;

1.12 pH

1.13 Explosividad

1.14 Infarmacién toxicoldgica aguda. Otros datos toxicologicos
disponibles

1.15 Precauciones de use, recomendaciones para el médico y
antidotes

1.16 Otras informacienes técnicas disponibies

2. PARTE B. PERMISO PROVISIONAL DE AMPLIACION
DE USO.-

Toda solicitud de permiso deberd contener la informacion,
encuadernada y separada en fasciculos de acuerdo al orden que a
continuacién se establece;

2.1 Nombre y direccidn del interesado

2.2 Nombre y direccion del fabricante o importador

2.3 Nombre comercial del producto

2.4 Justificacion de declaracion de emergencia

2.5 Cantidad

2.6 Composicion quimica : ingrediente activo, inertes, disolventés
y otros {descripcion y contenido)

2.7 Tipe de formulacion

2.8 Instruceiones de uso (estudios realizados y resultados obteni-
dos en condiciones ecoldgicas similares): preparacion, dosis,
métedo y equipo de aplicacion, cultivo(s) y plaga(s) a controtar
2.9 Estabilidad en ¢! almacenamiento (respecto de su composi-
cién y a las propiedades fisicas relacionadas con el uso)

2.10 Precauciones de uso, recomendaciones para el médico vy
antidotos

‘2.11 Informacién toxicologica aguda. Otros datos toxicologicos

disponibles
2.12 Otras informaciones técnicas disponibles.

ANEXO 4
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INFORMACION TECNICA QUE DEBE PRESENTARSE
PARA SOLICITAR LA AUTORIZACION DE ENSAYO DE
PLAGUICIDAS AGRICOLAS U OTRAS SUSTANCIAS Y
PREPARADOS TOXICOS, REQUISITOS QUE DEBE CUM-
PLIR.

1. PARTE A: INGREDIENTE ACTIVO QUIMICO.
1.1 IDENTIFICACION

1.1.1 Fabricante y pais de origen

1.1.2 Nombre comin: Aceptado por 18O

1.1.3 Sinonimos

1.1.4 Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC
1.1.5 Nimero de codigo experimental asignado por el fabricante
1.1.6 Férmula empirica

t.£.7 Férmula estructural

L. 1.8 Grupo quimico

1.1.9 Grado de pureza {de acuerdo con el origen)
1.1.10 Isdmeros (identificarlos)

I.1.11 Impurezas (identificarlas)

L.1.12 Aditivos (ej.: estabilizantes) (identificarlos cuando proce-
da)

1.2 PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

1.2.1 Aspecto

1.2.1.1 Estado fisico

1.2.1.2 Color

1.2.1.3 Olor

1.2.2 Punto de fusién

1.2.3 Punto de ebullicién

1.2.4 Densidad

1.2.5 Presion de vapor

1.2.6 Espectro de absorcion

1.2.7 Solubilidad en agua

1.2.8 Solubilidad en disolventes orgénicos

1.2.9 Coeficiente de reparto en n-octanol/agua

1.2.10 Punto de ignicién

1.2.11 Tensioén superficial

1.2.12 Propiedades explosivas

1.2.13 Propiedades oxidantes

1.2.14 Reactividad con €] material de envases

1.2.15 Viscosidad

1.2,16 pH y cuando se disponga pK

1.3 ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD
1.3.1 Medo y Mecanismo de accion sobre las plagas
1.3.2 Organismos nocivoes controlados

L4 EFECTOS TOXICOS EN MAMIFEROS

1.4.1 Toxicidad aguda

1.4.1.1 Oral

1.4.1.2 Dérmica

1.4.1.3 Inhalatoria

1.4.1.4 Irritacidn cuténea y ocular

1.4.1.5 Sensibilizacién

1.4.2 Toxicidad subcrénica (13 a 90 dias)

1.4.2.1 Oral acumulativa en roedores y en no roedores
1.4.3 Orras vias (si procede): inhalacién, dérmica

LS INFORMACION MEDICA
1.5.1 Sintomas y signes de intoxicacion

1.5.2 Primeros auxilios

1.5.3 Tratamiento médico y antidotos

1.6 INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD
1.6.1 Procedimientos para la destruccion de 1a sustancia activa y
para la descontaminacion

2. PARTE B: PRODUCTO FORMULADO QUIMICO

2.1 DESCRIPCION GENERAL

2.1.1 Nombre y domicitio de} formutador

2.1.2 Nombre comercial

2.1.3 Nombre de la sustancia activa

2.1.4 Clase de uso a que se destina (Ej. insecticida)

2.1.5 Tipo de formulacién (Ej. polve majable, concentrado
cmuisionable)

2.2 COMPOSICION

2.2.1 Contenido de sustancia(s) actwa(s) grado técnico, expresa-
doen% p/py piv.

2.2.2 Contenido ¥ naturaleza de los demas componentes incluidos
en la formulacion,

2.2.3 Centificado analitico de composicion y de origen.

2.2.4 Métodos de andlisis para la determinacion del contenido dc
sustancia (s} activa(s).

2.3 PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

2.3.1 Aspecte:

2.3.1.1 Estado fisico

2.3.1.2 Color

2.3.1.3 Olor

2.3.2 Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composi-
cion v a las propicdades fisicas relacionadas cen el uso)

2.3.3 Densidad relativa

2.3.4 Inflamabilidad:

2.3.4.1 Para tiquidos, punte de inflamacion

2.3.4.2 Para sélidos, debe aclararse si el producto es o no infla-
mable '

23.5pH

2.3.6 Explosividad

2.4 PROPIEDADES FiSICAS DEE PRODUCTO FORMULADO,
RELACIONADAS CON SU USO

2.4.1 Humedad y humectabilidad (para los polvos dispersables)
2.4.2 Persistencia de espuma (para los formuiados que se aplican
en el agua)

2.4.3 Saspensibilidad para los polvos dispersables v los concentra-
dos ent suspension

2.4.4 Andlisis granulométricos en hamedo/tenor de polvo (para los
polvos dispersables y los concentrados en suspension)

2.4.5 Analisis granulométrico en seco (para granulos v polvos)
2.4.6 Estabilidad de !a emulsion (para los concentrados
emulsionables)

2.4.7 Corrosividad

2.4.8 Incompatibilidad con otros praductos

2.4.9 Densidad a 20°C en g/ml (para formulaciones liquidas)
2.4.10 Punto de inflamacién {aceites y solucicnes)

2.4.H Viscosidad (para suspensiones v emulsiones)

2.4.12 Indice de sulfonacion (aceites)

2.4.13 Dispersién (para granulos dispersables)

2.4.14 Desprendimientc de gas (sélo para granulos generadores de
gas)
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2.4.15 Seltura o fluidez para polvos secos

2.4.16 Indice de iodo e indice de saponificacién (para aceites mi-
nerales)

2.5 DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMU-
LADO

2.5.1 Lugar de aplicacién (campo, invernadero, areas de recrea-
cidn, ete,)

2.5.2 Efecto sobre plagas, planias, animales e insectos.

2.5.3 Condiciones en que el producto puede ser wtilizado

2.5.4 Dosis .

2.3.5 Numero y momentos de aplicacion

2.5.6 Metodos de aplicacion

2.5.7 Instrucciones de uso

2.5.8 Tiempoe de reingreso al drea tratada

2.5.9 Uses propuestos y aprobados en otzos paises.

2.6 DATOS SOBRE EL MANEJOQ DE SOBRANTES DEL PRO-
DUCTO FORMULADO

2.6.1. Métodos recomendados y precauciones de manejo durante
su manipulacién, almacenamiento, transporte ¥ em caso de incen-
dio.

2.6.2 En caso de incendio, productos de reaccign v gases de com-
bustién

2.6.3 Informacion sobre equipo de proteccion individual

2.6.4 Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacién

2.7 DATOS TOXICOLOGICOS DEL PRODUCTO FORMULA-
Do

2.7.1 Toxicidad aguda para mamiferos

2.7.1.1 Cral '

2.7.1.2 Dérmica _

2.7.1.3 Inhalatoria (cuando corresponda).

2.7.1.4 Irritacién cuténea, ocular (cuando Jos materiales en evalua-
cidn sean corrosives, se omitirdn estos estudios)

2.7.1.5 Sensibilizacion cutdnea

2.8 INFORMACION MEDICA OBLIGATORIA

2.8.1 Sintomas y signos de intoxicacion

2.8.2 Primeros auxijios

2.8.3 Diagnostico y ratamiento médico

2.8.4 Antidotos

2.9 INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRAS SUSTAN-
CLAS COMPONENTES DE LA FORMULACION

2.9.1 Datos toxicoldgicos relativos a disolventes, emulsionantes,
adhesivos, estabilizantes, colorantes ¥ toda otra sustancia compo-
nente de la formulacién:

2.9.1.1 Toxicidad aguda (oral, dérmica, inhalatoria) cuando
corresponda

2.9.1.2 Oncogénesis {cuando corresponda)

2.9.1.3 Biodegradabilidad (cuando corresponda)

2.9.1.4 Coeficiente de reparto lipido/agua

3.PARTE C INGREDIENTE ACTIVO MICROBIOLOGICO
3.1 IDENTIDAD

.1.1 Fabricante y pais de origen.

1.2 Nombre (5) comimn (es) del agente microbiologico,

-1.3 Clasificaciéon taxondmica.

3.1.4 Titulo o concentracién dek agente microbiologico.

3.L.5 Contaminantes microbislégicos o guimicos: otros
microorganismos presentes o sustancias acompafiantes provenien-
tes del metaboiismo del agente, del medio de multiplicacion u otro.

W W

%)

3.2 PROPIEDADES

3.2.1 Variabitidad genética. .
3.2.2 Esabilidad en diferentes condiciones de temperatura v pH.
3.2.3 Actividades acuosa.

3.2.4 Identificacién bioquimica, serolégica u atras que correspon-
dan al agente microbiolagico.

3.2.5 Historia del organismo

3.2.6 Susceptibilidad a plaguicidas quimicos: prueba biolégica con
los plaguicidas quimicos que se aconsejaran en mezcla o san de uso
Tutinario contra ias plagas y vecteres recomendados

3.2.7 Otras propiedades intrinsecas del agente

4. PARTE D: PRODUCTO FORMULADG MICROBIOLO-
GICO

4.1 IDENTIDAD (TODOS LOS DATOS DISPONIBLES):

4.1.1 Solicitante

4.1.2 Formulador del producto microbiolégico formulado y pais de
origen

4.1.3 Nombre del producto formulado.

4.1.4 Componentes de la formulacion. Potencia del agente micro-
bioldgico expresade en unidades infectivas reconocidas

4.1.5 Tipo ¥ caracteristicas de los soportes wtilizados

4.2 PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS DEL PRODUCTO
FORMULADO (Todos los datos disponibles)

4.2.1 Aspecto;

4.2.1.1 Estado fisico

4.2.1.2 Color

4.2.1.3 Olor

4.2.2 pH

4.2.3 Estabilidad

4.2 4 Adhesividad

4.2.5 Tamafio de particuta (N° de malla)

4.2.6 Densidad :

4.2.7 Estabilidad en €] almacenamiento

4.2.8 Compatibilidad/incompatibilidad con otras sustancias utili-
zadas en la lucha contra vectores de enfermedades humanas o pla-
gas domésticas

4.2.9 Otras propiedades intrinsecas del Producto Formulado que
sean de interés

4.3 ASPECTOS RELACIONADOS A LA UTILIDAD Y APLI-
CACION DEL AGENTE FORMULADO

4.3.1 Modo de accién: efecto sobre los organismos plaga (iipo de
efecto parasitismo, predacién, erc)

4.3.2 Crganismos nocivos conirolados

4.3.3 Usos propuestos

4.3 .4 Condiciones generales para ser usado

4.3.5 Dosis de aplicacién

4.3.6 Numero y momento de aplicacion

4.3.7 Métodos de aplicacion

4.3.8 Instrucciones de uso

4.3.9 Fecha de reingreso al drea tratada ¢Cuando corresponda)
4.3.10 Lapsos en que deben suspenderse las aplicaciones de sus-
tancias quimicas u orras antes y después del rratamiento microbio-
légico (Cuando corresponda)

4.3.11 Usos propuestos y aprobados en otros paises.
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4.4 EFECTOS TOXICOS/PATOGENOS DEL AGENTE EN ESPECIES MAMIFERAS:

Bacteria

Hongo

Virus

Protozoarios

Fexicidad aguda oral, dérmica
DL50} y respiratoria (CL50) en mis de

Producto formulade

Preducto Tormulado

Producio formukado

Producto formulado

Lina cspecie
Irritacion cutinea y ocular en mas de Producto formutado | Producto formulado | Producto formulade | Producto formudado
una especie
nfectividad intravenosa Producto técnico ** | Producio técnico®
ividad intracerchral, Producto técnico Producto técnico™ Producto 1écnico

Infectividad intraperitoneal

Producio écnico

Producto téenico® *

Producto formulado

Hipersensibilidad inmediata {casos
flumanos si sc dispone)

Producto técnice

Producto téenico

Producte técnico®

Producto técnico

Hipersensibilidad no inmediata (1 especic)

Producto técnico

Producto técnico

Producto técnico*

Producio técnico

Cultive de tcjidos
varias lineas celulares)

Producto técnico*

Respuesta immunocelular Baterfa
Pe 5 test

Preducto técnico

Producto 1écnico

Producto téenico

Producto técnico

Formacion de anticuerpos

Producto técnico

Producto técnico

Producto 1écnico

Producto técnico

Toxicidad subcrénica oral y
respiratoria

Producte técnice

Producto téchico

Preducto téenico

Producto técnice

Miumento de vimilencia Producto técnico

[Coxicidad crénica Producto 1écnico Producte técnico
Oncogénesis Producto téchico Producto téenico
Mutagénesis Producto téenico Producio écnico

Producto técnico

Productd Kcnico

Wrmlogéncsis en 2 especies
aformacidn médica obligaioria (signos

p sintomas de intoxicacidn, primeros

puxilios, antidoto, tratamiento) Producto formulado | Producto formutado | Producto formulade | Producio formulado
Datos cpidemiolbgicos y casos
hceidentales Producto formulade | Producto formulade | Producto formulade | Producto formufado

* Fornas infectivas puras

** La mitad de animales de experimentacién deben estar immunodeprimidos

4.5 EFECTCS TOXICOS DE OTRAS SUSTANCIAS EN ESPE-
CIES MAMIFERAS Y NO MAMIFERAS (Todos los datos dispo-
nibles)

4.5.1 Datos toxicoldgicos relativos a soportes, disolventes,
emulsionantes, adhesivos, estabilizantes, colorantes ¥y toda otra sus-
tancia componente de la formulacién

4.6 INFORMACIGN RESPECTO DE LA SEGURIDAD (Todos):
4.6.1 Procedimientos para la destruccién del agente microbiologi-
co, producto de su metabolismo, praducto formulado, agentes
microbiolagicos mutantes, indicando las condiciones fisicas o qui-
micas especificas para obtener la desactivacion o descomposicion
del material microbioldgico/producto

4.6.2 Incineracién controlada (condiciones)

4.6.3 Depuracion de aguas (cuando corresponda)

4.6.4 Métodos recomendados v precauciones de manejo, en gene-
ral, durante la fabricacion, formulacion, almacenamiento, transporte,

uso y manipulacién del agente/producto

4.6.5 Iinformacién sobre equipo de proteccién personal (si corres-
ponde)

4.6.6 Procedimientos de limpieza y descontaminacion de equipos
de aplicacion y areas contaminadas
4.7 METODOS ANALITICOS

4.7.1 Métodos para la determinacion y cuantificacion del agente
microbiolégico en el «producto técnico» (cuando corresponda)

4.7.2 Método para la determinacion de la potencia del producto
formulado

4.7.3 Métodos analiticos para la identificacion de cepas {ej.:
serologia}

ULTIMA LINEA.
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