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TEXTO ORIGINAL ENUNCIADO DE LA ACEPTACION/RECHAZO JUSTIFICACION
OBSERVACION
4.69 Registro por incorporacion: | Tanto en la definicién como en los requisitos (), la | SE ACEPTA Se subsana con la

Es el proceso mediante el cual la AC
otorga el registro de los IAGT, bajo la
modalidad de incorporacion prevista
en este reglamento, mediante la
aceptacion del registro de estos
ingredientes otorgados previamente
por un pais o region comunitaria de
referencia, cuyas regulaciones vy
evaluaciéon integral de los datos
cientificos garantizan un nivel de
proteccion similar o superior al
establecido en la  normativa
costarricense. El registro del IAGT a
incorporar debe estar aprobado y
vigente en el pais. El otorgamiento del
registro de IAGT por incorporacion no
exime al titular del registro del
cumplimiento de requisitos ni de la
evaluacion posterior por parte del SFE
como AC. incorporacién no exime al
titular del registro del cumplimiento

evaluacion de las solicitudes de registro por
incorporacion durante el tramite o posterior a éste,
debe realizarla también el Ministerio de Salud y el
Ministerio de Ambiente y Energia ya que son los
responsables de garantizar la proteccion de la salud
y el ambiente, segln se indica en los considerandos
VI, VIl 'y XIV de esta propuesta de reglamento. En
esta definicion se esta dejando de lado la, potestad
de estos ministerios de velar por la proteccion de la
salud y el ambiente después de haber sido otorgado
el registro en casos que se sospeche de dafios
provocados por uno de estos plaguicidas, dejando
todo en manos de la AC. Peor aun cuando se lee el
numeral 8.4.1.5, donde se est4 facultando solo al
SFE (como autoridad competente) a evaluar estas
solicitudes de registro por incorporacién con lo que
se teme que el registro del IAGT se otorgue sin
evaluar los aspectos relacionados con la
peligrosidad ambiental y para la salud humana.
Con este parrafo se pretende que la evaluacion para
el registro por incorporacion esté solamente a

redaccién propuesta, Yya
que el formulado, que es el
que podria dafiar el
ambiente y la salud, si es
revisado por los tres
ministerios en todos los
Casos.

NUEVA REDACCION:

4.69. Registro por
incorporacion:  Es el
proceso mediante el cual la
AC otorga el registro de los
IAGT, bajo la modalidad
de incorporacién prevista
en este  reglamento,
mediante la aceptacion del
registro de estos
ingredientes otorgados
previamente por un pais 0




de requisitos ni de la evaluacion
posterior por parte del SFE como AC.

cargo del SFE, sin la participacion del MINAE y el
MS. Se teme que el registro del IAGT se otorgue
sin evaluar los aspectos relacionados con la
peligrosidad ambiental y para la salud humana. Se
podria decir que ningin IAGT se utiliza
directamente en el campo, por lo tanto, MINAE y
Salud nunca van a evaluar estos registros. Sin
embargo algunos de estos IAGT formalmente irian
a servir de sustento para respaldar registros de
productos formulados que nunca han sido objeto de
evaluacion ambiental y de salud.

regibn comunitaria de
referencia, cuyas
regulaciones y evaluacion
integral de los datos
cientificos garantizan un
nivel de proteccion similar
o superior al establecido en
la normativa costarricense.
El registro del IAGT a
incorporar  debe  estar
aprobado y vigente en el
pais del cual se incorporaré
el registro. El otorgamiento
del registro de IAGT por
incorporacion no exime del
registro del cumplimiento
de requisitos ni la
evaluacion de los otros
ministerios en la materias
respectivas de su
competencia en el registro
de un plaguicida sintético
formulado basado en el
IAGT  registrado  por
incorporacion.

Articulo 3
Deroguense los siguientes decretos
ejecutivos:

5. Se deroga el Decreto Ejecutivo N.
33495-

Con la derogatoria del el Decreto Ejecutivo N°
33495-MAG-S-MINAE-MEIC se eliminaron
los siguientes numerales que debilitan la
proteccion ambiental y la salud humana;

18 CONDICIONES
GENERALES DE USO, MANEJO Y SUS
RESTRICCIONES. (...)

19 MANEJO DE ENVASES
VACIOS Y DE LOS DERRAMES (...)
20 MONITOREO DE

RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN
VEGETALES. (...)

SE RECHAZA

Esta derogatoria aplica
para a partir de que se
emitan los reglamentos
independientes. VER
TRANSITORIO NUEVE.




21 SOBRE ,, LOS
EQUIPOS DE APLICACION y LAS
ACTIVIDADES DE AVIACION

AGRICOLA. (...) Desde el punto de vista
ambiental, se deben mantener al menos los
numerales 16, 18, 19, 20y 21, que en el pais
existe poco control en lo que se refiere al uso de
los plaguicidas en el carpo y una de las pocas
restricciones que existen son las establecidas en
dichos numerales del actual Decreto Ejecutivo
No. 33495, incluyendo las instrucciones para
el manejo inadecuado de los remanentes,
desechos y envases. Por lo tanto, si se eliminan
estos nunerales, practicamente se deja el uso
de plaguicidas sin mas restricciones que las
gue aparecen en cada etiqueta. Ademas, se deja
a los ministerios sin un respaldo legal para la
solicitud de restricciones de uso de aquellos
plaguicidas altamente riesgosos, no solo para
la proteccion de la salud humana, sino
también para la proteccion del ambiente.

TRANSITORIO QUINTO: La AC
podra otorgar registro para el
ingrediente activo grado técnico de
acuerdo a lo dispuesto en el transitorio
primero, solamente después de un
plazo de doce meses contados a partir
de la publicacion de este reglamento.
En aquellos casos en que la AC no
cuente con el perfil de referencia para
registrar por equivalencia y que,
ademads, el IAGT a registrar no cuenta
con proteccion de datos de prueba o
proteccion patentaria, la AC debera
conformar un perfil de referencia en
un plazo méximo de dos afios con base
en las especificaciones publicadas por

Este transitorio recarga de funciones a la AC, al
tener que atender una responsabilidad que es de la
empresa registrante, ya que son las empresas las
que deban presentar la informacién para demostrar
los productos que actualmente  estan
comercializando en el pais, son seguros para la
salud humanay el ambiente, asi como eficaces para
el uso en la agricultura. Estos plaguicidas a los que
se las quiere facilitar el registro con este transitorio
nunca han sido evaluados desde el punto de vista
ambiental y de salud humana. Con esto también se
estd dejando a la AC, con una doble potestad:
escoge cual es el perfil de referencia y ademas,
toma la decision final sobre estos registros. Con lo
cual se debilita el control y la calidad de los datos,
de manera que esta propuesta no garantiza que la

SE CAMBIA REDACCION DE
TRANSITORIO

TRANSITORIO

QUINTO: La AC podra
otorgar registro para el
ingrediente activo grado
técnico de acuerdo a lo
dispuesto en los parrafos
segundo y tercero del
numeral 8.5.3, solamente
después de un plazo de
doce meses contados a
partir de la publicacion de
este reglamento, si la AC
no cuenta con el perfil de
referencia para registrar
por equivalencia.




FAO y EFSA. Para estos casos el
registrante  deberd presentar la
informacion  dispuesta para la
modalidad de registro por
equivalencia establecida en el numeral
8.5.2 de este reglamento. Con base en
esta informacion, se procedera a
realizar la determinacion de la
equivalencia para todos aquellos
ingredientes activos no registrados en
el pais pero que formen parte de
productos formulados ya registrados y
que el interesado presente la solicitud
de registro de acuerdo con este
transitorio. Una vez registrado el
ingrediente activo, se llevara a cabo la
evaluaciéon de sus plaguicidas
formulados, a efecto de verificar que
su uso no afecta la agricultura, la salud
humana o el ambiente. El registro
vigente del producto se mantendré
hasta que se concluya el nuevo
proceso de registro.

toma de decision sea objetiva e imparcial. Lo
correcto es que los registros se den presentando
toda la informacion que se pide en el cuerpo de este
reglamento. Segun el informe de la Contraloria
General de la Republica INFORME No.FOE- AM-
19/2004, los registros deben evaluarse con base en
informacién propia y no se debe aceptar la
informacién referenciada, lo cual se esté ignorando
con la propuesta de este transitorio.

TRANSITORIO DECIMO: Para las
solicitudes de registro de plaguicidas
sintéticos  formulados que se
encuentren en tramite a la fecha de
entrada en vigencia de este
reglamento, y cuyos IAGT se
encuentren en trdmite, la AC en un
plazo de un mes otorgara el registro de
dichos plaguicidas sintéticos
formulados pendientes de aprobacidn,
por un plazo de tres afios de vigencia.
Durante este plazo la AC podra
revocar el registro otorgado al amparo
de este transitorio, si no satisface la
evaluacion posterior llevada a cabo

Lo que reafirma esta propuesta es que a las
empresas que no han entregado los documentos
requeridos al dia de hoy para obtener el registro,
se lesvan a reconocer los registros "por un plazo
de tres afios" sin haber pasado por el proceso
de evaluacion (esto violenta el principio
precautorio). Peor aun, establecen que las
autoridades podran realizar la evaluacion posterior
del caso. pero no se garantiza que los expedientes
tengan la informacion necesaria para hacer dicha
evaluacion. Para cerrar el caso, se le concede el
silencio positivo a las empresas registrantes (lo
cual es totalmente ilegal), ya que si las autoridades
competentes no indican que la evaluaciéon no
satisface "se le otorgara el registro definitivo", es

SE ACEPTA

SE ELIMINA




por los tres Ministerios. De lo
contrario, se le otorgara el registro
definitivo.

Para optar por este tipo de registro, el
producto formulado o el IAGT que lo
compone debe estar autorizado en un
pais OECD, el formulado no podréa ser
de categoria toxicolégica 1 (banda
roja) y el registrante debera haber
aportado dentro del expediente la
siguiente informacién de conformidad
con lo que establece este reglamento:

decir, se les concede el registro por 10afios. Por lo
tanto, este transitorio lo que hace es invalidar todos
los requisitos que se indican en el cuerpo del
reglamento para cada tipo de registro,
sustituyéndolos por requisitos insuficientes para la
evaluacién y ademas, se dejaria de lado la
evaluacion del riesgo para la salud y el ambiente,
por cuanto se esta ignorando el procedimiento
donde se solicitan los dictdmenes de los ministerios
de salud y ambiente

Eliminacion del edicto y |la
imposibilidad de presentar
oposiciones

En el DE 33495 actualmente vigente, se permite
que cualquier tercero que demuestre interés
kgitimo y que tenga razones debidamente
fundamentadas, presente oposiciones cuando se da
lapublicacion del edicto previo a otorgar de manera
definitiva un registro. En esta propuesta de
reglamento, no se presenta la posibilidad de
oponerse al registro de un producto. Los
plaguicidas son sustancias toxicas, que pueden
afectar la salud humana y el ambiente, y las
personas debemos enterarnos de los registros que
se van a otorgar y la posibilidad de presentar
oposiciones si se tiene argumentos validos sobre
la afectacion a la salud o el ambiente. Por lo
tanto. solicitamos que se mantenga la
publicacion del edicto y la posibilidad de hacer
oposiciones, tal y como lo establecié el DE 33495.

SE ACEPTA

Antes de proceder a la
inscripcion de un
plaguicida el solicitante
debera publicar el aviso en
el diario oficial con el fin
de que la ciudadania se
manifieste al respecto.




