DECRETO EJECUTIVO N° MAG-S-MINAE

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
EL MINISTRO DE AGRICULTURA 'Y GANADERIA, LA MINISTRA DE SALUD

Y EL MINISTRO DE AMBIENTE Y ENERGIA

Con fundamento en las atribuciones y facultades conferidas en los articulos, 46, 47, 50 y 140,
incisos 3) y 18) y 146 de la Constitucion Politica; articulos 27.1 y 28.2.b) de la Ley General de la
Administracion Publica, N° 6227 del 2 de mayo de 1978; articulo 2 inciso €), articulo 5, incisos c),
d) y 0),del 23 al 39,concordantes de la Ley de Proteccion Fitosanitaria, N © 7664 del 8 de abril de
1997; articulos 1, 2, 4, 7,244, 245, 252 de la Ley General de Salud, N° 5395 del 30 de octubre de
1973; articulos 2 inciso b), ¢) y g) de la Ley Organica del Ministerio de Salud, N° 5412 del 8 de
noviembre de 1973; articulo 50, de la Ley de Biodiversidad, N° 7788 de 30 de abril de 1998; Ley
de Uso, Manejo y Conservacion de Suelos, N° 7779 de 30 de abril de 1998; Ley Organica del
Ministerio de Ambiente, Energia, N° 7152 del 5 de junio de 1990; articulos 1, 2, 4, 60, de la Ley
Organica del Ambiente, N° 7554 del 4 de octubre de 1995; Ley del Sistema Nacional para la
Calidad, N° 10473 del 24 de abril de 2024; Ley de Promocion de la Competencia y Defensa
Efectiva del Consumidor, N° 7472 del 20 de diciembre de 1994; Ley de Proteccion al Ciudadano
del Exceso de Requisitos y Tramites Administrativos, N° 8220 del 4 de marzo de 2002; Ley de
Marcas y Otros Signos Distintivos, N° 7978 del 6 de enero de 2000; Ley de Informacion no
Divulgada N° 7975 del 4 de enero de 2000; Ley N° 7475 del 20 de diciembre de 1994, Aprobacién
del Acta Final en que se Incorporan los Resultados de la Ronda Uruguay de Negociaciones
Comerciales Multilaterales y la Ley No. 9981 del 21 de mayo de 2021 mediante la cual se ratifica
el "Acuerdo sobre los términos de la adhesion de la Republica de Costa Rica a la Convencion de

la Organizacidn para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos".



CONSIDERANDO:

I. Que el articulo 50 de la Constitucion Politica consagra el derecho de todas las personas a un
ambiente sano y ecologicamente equilibrado, siendo el deber del Estado garantizar, defender y

preservar ese derecho.

I1. Que el articulo 46 de la Constitucion Politica establece el derecho constitucional de los
consumidores y usuarios a la proteccion de su salud, ambiente, seguridad e intereses econémicos,

asi como a recibir informacién adecuada y veraz, a la libertad de eleccion y a un trato equitativo.

I1l. Que, el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, el Servicio Fitosanitario del Estado, el
Ministerio de Ambiente y Energia y el Ministerio de Salud son los responsables de emitir las
directrices, guias o lineamientos para las evaluaciones que los ministerios aplican para la revision

aportada por los solicitantes de agroquimicos, en las materias propias de sus competencias.

IV. Que se hace conveniente y necesario reformar los numerales 10.10.1, 10.10.2, 10.10.3,
10.10.4.1.1 y Anexo P al Articulo 1 del Decreto Ejecutivo No. 43838-MAG-S-MINAE del 14 de
diciembre del 2022 y sus reformas; denominado: “RTCR 509:2022. Insumos Agricolas.
Plaguicidas Sintéticos Formulados, plaguicidas quimicos de origen mineral o inorganico,
Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos, Sustancias Afines y de Uso
Agricola. Registro”, para ampliar técnicamente las opciones para demostrar la no relevancia de las
impurezas en la modalidad de registro de IAGT con informacion de referencia de Autoridades

Reconocidas Internacionalmente.

V. Que se hace conveniente y necesario reformar el Transitorio Segundo al Articulo 1 del Decreto
Ejecutivo No. 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del 2022 y sus reformas; denominado:
“RTCR 509:2022. Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados, plaguicidas quimicos de
origen mineral o inorgénico, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos,
Sustancias Afines y de Uso Agricola. Registro”, para ampliar el plazo de presentacion de las
solicitudes de actualizacion de IAGT, considerando los ajustes realizados en la modalidad de

registro de IAGT con informacion de referencia de Autoridades Reconocidas internacionalmente.

VI. Que, de conformidad con el Reglamento a la Ley de Proteccidon al Ciudadano del Exceso de
Requisitos y Tramites Administrativos, Decreto Ejecutivo N° 37045-MP-MEIC y sus reformas, la

presente propuesta cumple con los principios de mejora regulatoria segun el informe positivo N°



DMR-DAR-INF-xxx-2026 de fecha xxxx de 2026, emitido por el Departamento de Analisis

Regulatorio de la Direccion de Mejora Regulatoria del MEIC.
Por tanto;
Decretan:

Reforma de los numerales 10.10.1, 10.10.2, 10.10.3, 10.10.4.1.1, Anexo P y Transitorio
segundo del Articulo 1 del Decreto Ejecutivo N°43838-MAG-S-MINAE, RTCR 509:2022.
Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos Formulados, plaguicidas quimicos de origen
mineral o inorganico, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Vehiculos Fisicos y

Sustancias Afines de Uso Agricola. Registro y sus reformas.

Articulo 1°- Reformese el Articulo 1, numeral 10.10.1, 10.10.2, 10.10.3, 10.10.4.1.1, Anexo P y
Transitorio segundo del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14 de diciembre del

2022 y sus reformas, para que en lo sucesivo se lea asi:

“10.10.1. Esta modalidad solo aplica para IAGT que no tengan un perfil de referencia en Costa
Rica, que contiene una entidad quimica que se encuentra en un registro que se haya otorgado
previamente en Costa Rica y que no tenga proteccion de datos de prueba vigente, como IAGT o
formando parte de un plaguicida sintético formulado o vehiculo fisico y se encuentre en la "Lista
de moléculas autorizadas para registrarse bajo la modalidad de IAGT con informacion de
referencia de una autoridad reconocida internacionalmente”, y publicada por el SFE. El
registrante podra optar por esta modalidad de registro durante 4 afios a partir de la entrada en

vigencia de la presente reforma.

Los productos cuyos registros sean otorgados por esta modalidad, seran monitoreados dos veces
al afio en aspectos de calidad por el SFE. Ademas, dicho registro tendré una vigencia de 10 afios
y para su renovacion ademds de los requisitos indicados en el numeral 14, las autoridades
competentes podran requerir requisitos especificos cuando se evidencie nuevos hallazgos de

afectacion a la salud humana, el ambiente o la agricultura.

Para tramitar la solicitud de registro segun esta modalidad, el solicitante deberda completar y
presentar el formulario de solicitud del Anexo A; asi mismo, debera cumplir con la presentacion

de todos los requisitos definidos en el Anexo P de este reglamento.”



“10.10.2. La informacion de referencia a utilizar seran la provenientes de especificaciones,
informes, o reportes de EFSA, EPA, FAO, APVMA, Canada o Nueva Zelanda, en las cuales se
indique el contenido minimo del IAGT y el contenido maximo de impurezas relevantes (cuando
existieran). Ademas, este informe, reporte o especificacion deberd ser la méas actual.
Preferiblemente se debe presentar la especificacion, reporte o informe de una de las autoridades
indicadas (EFSA, EPA, FAO, APVMA, Canada o Nueva Zelanda) pero, si alguno de los datos
solicitados para esta modalidad no esta disponible en la informacion de referencia, el registrante
podra utilizar otra especificacion, reporte o informe de referencia de las Autoridades mencionadas

anteriormente.”

“10.10.3. La informacidn toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental del IAGT sera la
de las fuentes de informacion indicadas en el punto anterior, siempre y cuando el contenido minimo
de IAGT de la solicitud sea igual o mayor, el contenido de impurezas relevantes sea igual o menor,
no hayan nuevas impurezas relevantes y se cumpla con lo indicado en el numeral 10.10.4; las
cuales deberan suministrar todos los datos requeridos para completar los cuadros del anexo Q.
Dichos datos deben coincidir con el valor méas critico reportado en la informacion de referencia 'y
seran utilizados para la evaluacion del plaguicida sintético formulado. Esta informacion sera
verificada por las areas ecotoxicologica y toxicolégica del SFE durante el proceso de registro del
IAGT. S6lo en casos excepcionales y con la debida justificacion técnica, el SFE aceptara para su
revision estudios propios de la empresa registrante cuando en la informacion de referencia
utilizada no se contemple alguno de los requisitos indicados en el Anexo B y emitira el respectivo
informe indicando los datos que se consideran aprobados para este IAGT. Asimismo, para los
datos requeridos en el Anexo Q, se aceptara las justificaciones emitidas en las especificaciones,
informes, o reportes de EFSA, EPA, FAO, APVMA, Canadé o Nueva Zelanda.”

“10.10.4.1.1 Se demostré mediante informacion presentada por el registrante que los limites
certificados de todas las impurezas mayores a 1 g/kg (distintas a las consideradas ya relevantes)
que contiene su producto, son no relevantes toxicolégicamente y ecotoxicolégicamente, segun lo

establecido en el Anexo P”



“ANEXO P
(Normativo)

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE IAGT CON INFORMACION DE REFERENCIA
DE UNA AUTORIDAD RECONOCIDA INTERNACIONALMENTE.

A) LEGAJO ADMINISTRATIVO DEL EXPEDIENTE

1. Presentar debidamente completo el formulario de solicitud de registro de Ingrediente Activo

Grado Técnico (Anexo A), en cada uno de sus apartados.
2. Comprobante de pago del arancel vigente.

3. Hoja de seguridad con su respectivo refrendo quimico del ingrediente activo grado técnico,
debe contener los requisitos estandarizados internacionalmente utilizando como modelo los
lineamientos del "Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos

quimicos (GHS, por sus siglas en inglés) de las Naciones Unidas".

4. Etiqueta. Se debe presentar la etiqueta unicamente si el IAGT se va a importar al pais. La

informacion presente en la etiqueta debe concordar con lo indicado en el expediente.
B) LEGAJO CONFIDENCIAL DEL EXPEDIENTE

1. Certificado de composicion cualitativa cuantitativa del ingrediente activo grado técnico emitido
por la casa matriz o por el fabricante y firmado por el profesional responsable. Se debera

presentar firmado en original o copia certificada por un notario publico, el cual contendra:

1.1. Concentracion minima del ingrediente activo grado técnico expresado en porcentaje m/m (o
g/kg) o porcentaje m/v o g/L. En el caso de indicarse la concentracion en m/v debe declararse la

densidad en unidades g/cm3 o g/mL.

1.2. Concentracion maxima de cada impureza mayor o igual a un gramo por kilogramo (1 g/kg) o
0,1%m/m.

1.3. Concentracion maxima de impurezas relevantes, en el caso de no estar presentes se debera

indicar la no presencia de las mismas.



1.4. Concentracién minima y maxima de otros aditivos presentes, expresados en g/kg, g/L o
porcentaje, cuando corresponday aplique al caso concreto. Debe indicar la funcion (por ejemplo,

estabilizante).

1.5. Se debe indicar la identidad del ingrediente activo, impurezas y aditivos (éste ultimo cuando
corresponda y aplique al caso concreto) de acuerdo a su nombre quimico segin IUPAC vy el
nimero CAS cuando estén disponibles, en caso de no estar disponible, se debe presentar la

estructura quimica.

1.6. En caso de que el ingrediente activo sea un TK, debera también presentarse la concentracion

en base seca y debera indicarse el limite maximo y minimo.

2. Estudio de cinco lotes realizado con el IAGT que se quiere registrar. Tipicamente la fraccién
no identificada y no contabilizada del ingrediente activo grado técnico TC/TK no debe exceder de
veinte gramos por kilogramo. Se deben anexar los analisis y cromatogramas (con su area
respectiva) correspondientes a cada lote muestreado y deberd cumplir con lo indicado en el
numeral 8.1.7. en cuanto a la forma de presentacion del estudio. En caso de no indicar la guia o
utilizar una diferente, debera cumplir con lo indicado en el punto 8.1.8. Los resultados obtenidos
en el estudio de cinco lotes deben cumplir con los limites establecidos en el certificado de

composicion.

3. Justificacion de la determinacion de los limites de fabricacion establecidos para el ingrediente
activo grado técnico e impurezas. Se deben explicar las bases estadisticas u otros criterios
técnicos utilizados para establecer los limites de fabricacion y se debera aportar la justificacion
técnica respectiva de cémo se llegaron a obtener los mismos para ser evaluados por el SFE. En
caso de gue no sea un criterio estadistico, se debera aportarse datos de apoyo para dar mayor

justificacion a la especificacidn técnica. Los criterios de experto deberan justificarse técnicamente.

4. Andlisis de la identidad del ingrediente activo grado tecnico comparado con el estandar, el cual
estard constituido por un conjunto de determinaciones analiticas que permitan establecer la
composicion y la constitucion del ingrediente activo en forma inequivoca. Para ello se deberan
presentar dos espectros del ingrediente activo con su debida interpretacion, de entre los siguientes:

IR, RMN, Masas y UV-VIS, debiendo presentar al menos uno entre RMN o Masas. También se



podra presentar ambos en caso de que estén disponibles. En caso de duda el SFE, mediante

resolucién razonada, podra solicitar una prueba adicional.

5. Identidad de las impurezas o eventualmente grupos de impurezas relacionadas presentes en el
ingrediente activo sintetizado por el fabricante o bajo la supervision del fabricante que consta en
el certificado de composicién, deberan ser identificadas mediante andlisis quimicos y
espectroscopicos con su debida interpretacibn que permitan concluir indubitable e

inequivocamente a la identidad de cada impureza o grupo de impurezas relacionadas.

6. Justificacion de la presencia de impurezas: el registrante debe proveer las explicaciones
técnicas necesarias sobre la presencia de las impurezas en el producto. La justificacion debe
basarse en fundamentos quimicos. Si el SFE determina que una impureza relevante puede estar

presente, solicitard la justificacion técnica del por qué no ha sido declarada.

7. Métodos Analiticos y su respectiva validacion utilizado en el estudio de cinco- lotes, para
determinar las impurezas mayores o iguales a un gramo por kilogramo (1 g/kg) 0 0,1% m/m. Los
métodos validados por CIPAC u otros organismos internacionales no requieren validacion

analitica, a menos que sufran alteraciones o modificaciones."

8. Resumen de la via de fabricacion. Para cada proceso resultante en un ingrediente activo grado

técnico, debe proveerse la siguiente informacion:
8.1 Nombre y direccion del fabricante que interviene en el proceso.

8.2 Descripcidn general del proceso: descripcion escrita en prosa la cual debe explicar los pasos

necesarios para llevar a cabo la sintesis del producto.
8.3 Diagrama de flujo de fabricacion.
8.4 Identificacion de los materiales usados para producir el producto.

8.5 Descripcion general de las condiciones que se controlan durante el proceso, segun sea el caso:

temperatura, presion, pH y humedad
C) LEGAJO TECNICO

REQUISITOS QUIMICOS



1. Férmula estructural (debe incluir la estereoquimica de isémeros activos si corresponde o se

conocen).

2. Método analitico y su respectiva validacion para la determinacion de la pureza del ingrediente

activo grado técnico. Debe presentarse el método analitico utilizado en el analisis de cinco lotes.

3. Método analitico y su respectiva validacion para la determinacion de impurezas relevantes,

incluyendo aquellas que se encuentran por debajo del 0,1%.
REQUISITOS TOXICOLOGICOS Y AMBIENTALES DEL IAGT

1. La informacidn toxicoldgica, ecotoxicologica y de destino ambiental del IAGT extraida de la
especificacion o reporte de EFSA, EPA, FAO, APVMA, Canada o Nueva Zelanda, deberéa ser
presentada mediante el formulario de resumen de endpoints del anexo Q; dichos datos deben

coincidir con el valor més critico reportado en las fuentes de referencia.
2. El registrante de manera opcional podra presentar la siguiente informacion:

2.1. Dosis letal media oral aguda (DL50), expresada en mg/kg de peso corporal (Guia Técnica
numero 423 OCDE). Este estudio se requerira en todos los casos a menos que el producto sea un

gas o sea altamente volatil.

2.2. Dosis letal dérmica aguda (DL50), expresada en mg/kg de peso corporal (Guia Técnica

nimero 402 OCDE). Este estudio se requerira a menos que:
2.2.1. El producto sea un gas o sea altamente volatil.
2.2.2 El producto sea corrosivo para la piel o presente un pH menor a 2 o mayor a 11,5

2.3. Concentracion letal media aguda por inhalacion (CL50), expresada en mg/l de aire 0 mg/m3,

por 4 horas de exposicion (Guia Técnica nimero 403 OCDE). Esto se solicitara cuando:

El producto sea un gas o gas licuado, sea un preparado que genere humo o un fumigante, se utilice
con equipo de nebulizacion, sea un preparado que desprenda vapor, sea un aerosol, sea un polvo
que contenga una proporcion importante de particulas con diametro menor a 100 micrometros, se
aplique desde una aeronave, contenga sustancias activas con presion de vapor mayor a 1 x 10-2
a 'y se vaya a utilizar en lugares cerrados, se vaya a aplicar de modo tal que genere particulas o

gotas de diametros menor a 100 micrémetros.



2.4. Irritacion dérmica (Guia Técnica nimero 404 OCDE). Este estudio se requerira a menos que:
2.4.1. El producto sea un gas o sea altamente volatil.

2.4.2 El producto sea corrosivo para la piel o presente un pH menor a 2 0 mayor a 11,5.

2.5. Irritacion ocular (Guia Técnica nimero 405 OCDE). Este estudio se requerird a menos que:
2.5.1 El producto sea un gas o sea altamente volatil.

2.5.2 El producto sea corrosivo para los 0jos o presente un pH menor a 2 o mayor a 11,5.

2.6. Sensibilizacién de piel (Guia Técnica nimero 406 OCDE). Este estudio se requeriré en todos

los casos, excepto cuando: Se conozca que el producto sea sensibilizante para la piel.

2.7. Absorcion dérmica del ingrediente activo (Guia Técnica numero 427 o 428). Este estudio se
presentara cuando la exposicidn a través de la piel constituya una via de exposicion importante.
El interesado podra justificar, basado en informacion técnica y/o cientifica, la no presentacion de
dicho estudio, siendo la Autoridad Revisora Competente la encargada de revisar si la misma es

aceptada o no.

2.8. Estudio sobre Absorcion, distribucion, excrecion o metabolismo en mamiferos (Guia Técnica
numero 417 OCDE).

2.8.1Este estudio debe ser realizado preferentemente en rata.

2.8.2 Aportar informacion sobre tasas y extension de la absorcién y distribucion en los diferentes

tejidos.

2.8.3 Aportar informacién sobre tasa y extension de la excrecion, incluyendo metabolitos

relevantes.
2.8.4 Identificar metabolitos y la via metabdlica.

*En casos particulares el SFE puede requerir estudios adicionales en otras especies, tales como

gallina o cabra.
2.9. Estudios toxicoldgicos subcrénicos.

2.9.1. Estudio de toxicidad oral, 90 dias (Guia Técnica nimero 408 OCDE).



* En casos particulares, el SFE podra requerir alguno de los siguientes estudios si los resultados
de los estudios presentados no se consideran concluyentes por la AC.2.9.1.1 Estudio oral de 90
dias (Guia Técnica OCDE 409).

2.9.2 Estudio oral de 28 dias (Guia Técnica OCDE 407).

2.9.3 Estudio dérmico de 28 dias (Guia Técnica OCDE 410).

2.9.4 Estudio dérmico de 90 dias (Guia Técnica OCDE 411).

2.9.5 Estudio de inhalacion de 28 dias (Guia Técnica OCDE 412).

2.9.6 Estudio de inhalacion de 90 dias (Guia Técnica OCDE 413).

2.10. Estudios genotoxicos (mutagenicidad):

2.10.1. Ensayo de mutacion reversa en bacterias (Guia Técnica OCDE 471).
2.10.2. Ensayo mutacion de gen en células mamiferas (Guia Técnica OCDE 476).
2.10.3. Ensayo de micronucleos (Guia Técnica OCDE 474).

2.11. Estudios toxicologicos crénicos. Se debe determinar la toxicidad a largo plazo y la

carcinogénesis.

2.11.1 Estudio de carcinogenicidad por via oral de 24 meses (Guia Técnica OCDE 451).
2.11.2. Estudio de toxicidad cronica (Guia Técnica OCDE 452).

2.11.3. Estudio combinado de toxicidad cronica/carcinogenicidad (Guia Técnica OCDE 453).*

* Si se presenta un estudio combinado de toxicidad crénica/carcinogenicidad segun la Guia

OCDE 453, no es necesario presentar el estudio que indican los incisos 11.1y 11.2.
2.12. Estudios sobre reproduccion.

2.12.1. Estudio de toxicidad a la reproduccion, utilizando la rata como animal de ensayo y

realizado como minimo en dos generaciones (Guia Técnica numero 416 OCDE).

* ElI SFE puede requerir otros estudios, previa justificacion técnica y debidamente razonada,
siendo esta informacién indispensable para poder proseguir con el tramite de registro. Puede

solicitar estudios complementarios sobre: ensayo letal dominante para fertilidad de machos;
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estudios sobre apareamientos cruzados de machos dosificados con hembras sin dosificar y
viceversa; efectos sobre espermatogénesis, efectos sobre ovogénesis; estudios sobre movilidad y

morfologia de esperma; estudio sobre actividad hormonal.

2.13. Estudios sobre teratogenicidad (Guia Técnica numero 414 OCDE).

2.14. Estudios sobre neurotoxicidad en compuestos que tengan efectos sobre el sistema nervioso.
2.14.1. Si el Ingrediente Activo Grado Técnico es un organofosforado:

2.14.1.1. Estudio de neurotoxicidad aguda (Guia Técnica nimero 418 OCDE).

2.14.1.2. Estudio de neurotoxicidad retardada subcronica de 90 dias (Guia Técnica numero 419
OCDE).

2.14.2. Si el Ingrediente Activo Grado Técnico no es un organofosforado:

Estudio de neurotoxicidad en rodentes (Guia Técnica nimero 424 OCDE).

REQUISITOS TOXICOLOGICOS DE LAS IMPUREZAS NO RELEVANTES:

En los casos en que el registrante demuestre que el fabricante que se pretende registrar se
encuentra dentro de la especificacion, informe, o reporte de EFSA, EPA, FAO, APVMA, Canada
o Nueva Zelanda, no se debera demostrar que las impurezas no consideradas relevantes mayores

a 1 g/kg que presenta su producto no tienen una relevancia toxicolégica.

Para los demas casos, se debera presentar informacion que demuestre que las impurezas no
consideradas relevantes mayores a 1 g/kg que presenta su producto no tienen una relevancia

toxicologica. Para esto podra aportar alguna de las siguientes opciones:

1. Estudios de estructura, actividad o analisis de contribucion toxicologica de las
impurezas.

2. Procedimiento establecido en el Anexo H del Manual sobre Elaboracion y uso de las
Especificaciones de los plaguicidas quimicos de FAO y de la OMS del 2022 o en su
version mas reciente.

3. Evaluacion de la informacion toxicol6gica del IAGT a registrar debera cumplir lo

siguiente:
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La informacion toxicoldgica se considerara similar al de referencia, cuando la informacién
toxicologica provista para la nueva fuente (Requisitos Toxicoldgicos para la evaluacion, Anexo
C) no difiera en mas de un factor de 2 en comparacion con los datos de referencia, o por un factor
mayor a los incrementos de dosis adecuados en los estudios de referencia (en caso de ser mayor a
2). En la evaluacién de los estudios que producen resultados categoricos (por ejemplo, irritacion
dérmica, irritacion ocular o sensibilizacion) se aceptara que los resultados sean iguales 0 més

beneficiosos que el patrén de referencia.
REQUISITOS ECOTOXICOLOGICOS DE LAS IMPUREZAS NO RELEVANTES:

En los casos en que el registrante demuestre que el fabricante que se pretende registrar se
encuentra dentro de la especificacion, informe, o reporte de EFSA, EPA, FAO, APVMA, Canada
0 Nueva Zelanda, no se debera demostrar que las impurezas no consideradas relevantes mayores

a 1 g/kg que presenta su producto no tienen una relevancia ecotoxicologica.

Para los demas casos, se debera presentar informacion que demuestre que las impurezas no
consideradas relevantes mayores a 1 g/kg que presenta su producto no tienen una

relevancia ecotoxicoldgica para los organismos que se indican a continuacion:
1.1. Toxicidad oral aguda en aves. Se recomienda utilizar la guia OCSPP 850.21 OO.
1.2. Toxicidad oral aguda para las abejas. Se recomienda utilizar la guia OCDE213.

1.3 Toxicidad aguda por contacto para las abejas. Se recomienda utilizar la guia OCDE 214,
OCSPP 850.3020.

1.4 Toxicidad aguda en peces. Se recomienda utilizar la guia OECD 203, OCSPP 850.1075.

1.5 Toxicidad aguda en Daphnia sp. Se recomienda utilizar la guia OECD 202 u OCSPP
850.1010.

1.6 Efecto en el crecimiento de algas o plantas acuéticas. Se recomienda utilizar la guia
OECD 201, OCSPP850.5400.

Para esto podra aportar alguna de las siguientes opciones:

1. Estudios de laboratorio con las guias recomendadas o estudio de estructura, actividad o

analisis de contribucion ecotoxicologica de las impurezas.
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2. Procedimiento establecido en el Anexo H del Manual sobre Elaboracion y uso de las
Especificaciones de los plaguicidas quimicos de FAO y de la OMS del 2022 o0 en su version
mas reciente.

3. Evaluacion de la informacién ecotoxicoldgica del IAGT a registrar debera cumplir lo

siguiente:

La informacion ecotoxicoldgica se considerara similar al de referencia, cuando la informacion
ecotoxicologica provista para la nueva fuente (Requisitos Ecotoxicoldgicos, numeral 2, Anexo C)
no difieren en més de un factor de 5 en comparacion con el de referencia (o por un factor mas que
la de los incrementos de dosis adecuados, si es mayor que 5), cuando se determina con la misma

especie”.

El andlisis debe ser basado aplicando lo indicado en el documento: "Procedimiento para la
determinacion de la equivalencia ecotoxicoldgica de ingredientes activos grado técnico (IAGT)"

que esta publicado en la pagina web del SFE.”

“TRANSITORIO SEGUNDO- EI SFE realizara un proceso de actualizacion de registros paulatino
donde primero se actualiza los IAGT para que posteriormente se establezca el momento idoneo
para actualizar los plaguicidas sintéticos formulados. En la primera etapa, todo registro de
ingrediente activo grado técnico registrado como tal o como componente de un plaguicida
sintético formulado otorgado con anterioridad a la entrada en vigencia del presente reglamento,
debera presentar la informacion indicada en los numerales 10.1, 10.2, 10.3, 10.4, 10.10 y 10.11
segun la modalidad que se adapta a su producto y se le aplicara el procedimiento del numeral 11
del presente reglamento con excepcion del numeral 11.1.5 a aquellos IAGT que posean nimero de

registro.

La informacion y estudios anteriormente citados deberan ser propios del producto que se somete
al proceso de actualizacion, de acuerdo con la modalidad que se seleccione y deberan presentar
toda la informacion y cumplir con los requisitos solicitados en el decreto de acuerdo con el orden
y periodo de presentacion, caso contrario, se procedera a la cancelacion del registro del IAGT
y formulados asociados al IAGT, con fundamento en lo establecido en el numeral 16.12 del

presente reglamento.
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El orden y periodo de presentacion es el siguiente:

MES

Seis meses después de la publicacion de esta
reforma.

Molécula
Cipermetrina, Butaclor, Dicamba,
Oxadiazon, Permetrina, Tiabendazol,

Triciclazol, Tolclofés metil, Hidrametilnon,
Foxim, Oxamil, Propiconazol

Siete meses despues de la publicacion de
esta reforma.

Metsulfurén metil, Ametrina, Paraquat,
Cadusafés, Diquat, Metiram, Metribuzin,
Quinclorac, Esfenvalerato, Flocoumafen,

Miclobutanil,
Ocho meses después de la publicacion de | MCPA,  Propineb,  Fenoxaprop-P-etil,
esta reforma. Ciromazina, Atrazina, Metil tiofanato,
Deltametrina Iprodiona, Tiodicarb,

Bentazon, Cartap, Propamocarb, Triclopir,

Dicloropropeno, Haloxifop metil,
Fludioxonil
Nueve meses después de la publicacién de | Cimoxanil, Pendimetalina,  Carbaril,
esta reforma. Picloram, Terbutrina, Imidacloprid,
Pirimifés metil, Imazetapyr, Fenitrotion,

Ciproconazol, Pretilaclor, Fenbuconazol,

Diez meses después de la publicacion de esta
reforma.

Mancozeb, Glifosato

Once meses después de la publicacion de
esta reforma.

Glufosinato de amonio, Dimetomorf,
Fluazifop-p-butil, Brodifacouma
Tebuconazol, Fosetil aluminio, Triadimefén,
Triadimenol, Fipronil, Clomazone,
Terbutilazina, Difethialona, Teflubenzurén,

Diafentiurén, Prodiamina, Flufenoxuron,

Isoxaflutole,  Oxadiargil,  Clorfenapir,
Hexazinona
Doce meses después de la publicaciéon de | Diurén, Cihalofop butil, Nicosulfurén,
esta reforma. Fluroxipir,  Imazamox,  Etoxisulfuron,
Metalaxyl-M,  Lufenurén,  Pirimetanil,
Imazapic, Profoxidim, Lambda Cihalotrina,
Acetoclor, Iprovalicarb, Metconazol,

Fostiazato, Metoxifenozida, Spinosad,

Trece meses después de la publicacion de
esta reforma.

Indoxacarb, Famoxadona, Flazasulfuron,
Zetacipermetrina, Benzoato de Emamectina,
Trifloxisulfurédn, Beta Ciflutrina, Tiacloprid,

Fenamidona, Trifloxiestrobina,
Piraclostrobin, Pimetrozina, Cyazofamid,
Gamma Cihalotrina, Bifentrina,
Piriproxifén.
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Catorce meses después de la publicacion de
esta reforma.

Spiromesifén, Spiroxamina, lodosulfurén
metil,  Carfentrazone etil, Boscalid,
Fenpropimorf, Aminopyralid, Kresoxim

metil, Fomesafén, Profenofds, S-metolaclor,
Ethaboxam, Fluopicolide, Epoxiconazol,
Difenoconazol,

Quince meses después de la publicacion de
esta reforma.

2, 4-D, Clorpirifos

Dieciséis meses después de la publicacién de
esta reforma.

Tiram, Abamectina,
Azoxistrobina, Tiametoxan

Buprofezin,

Diecisiete meses después de la publicacion
de esta reforma.

Triazofos, Ciflutrina, Cletodim, Benomil,
Quintoceno, Metomil, TCMTB, Metam
sodio, Terbufds, Metaldehido, Fluvalinato

Dieciocho meses después de la publicacion
de esta reforma.

Folpet, Forato, Imazapir, Setoxidin,
Isoprotiolano, Ortofenilfenol de sodio,
Procloraz, Oxifluorfén, Ferbam,
Formetanato HCI, Cloroneb, Fenamifos,
Naled, Etoprofos, MSMA, Malathion,

Diecinueve meses después de la publicacion
de esta reforma.

Kasugamicina, Carboxin, Captan,
Tetradifon, Propargite, Carbendazina,
Etridiazol, Protiofos, Tiobencarb, Diazinon,
Amitraz.

Veinte meses después de la publicacion de
esta reforma.

Simazina, Cloropicrina, Acefato,
Pirazosulfurén  etil, Fentin  acetato,
Bensulfurén metil, Flutolanil, Dimetoato,
Piperof6s, Metalaxil, Linurdn, Tiociclam,
Dazomet, Anilofés.

Veintitn meses después de la publicacion de
esta reforma.

Propanil, Clofentezina, Zineb, Imazalil,
Estreptomicina, Oxitetraciclina, Asulam,
Hexitiazox, Maneb, Fenobucarb,
Pencycuron,  Sulfluramida, 2,4 DB,
Gentamicina

Veintidds meses después de la publicacion
de esta reforma.

Amina cuaternaria, Ziram, Etofenprox,
Tebufenozide, Iprobenfés, Imibenconazole,
Amonio cuaternario, Halosulfurén metil,
Bispiribac de sodio, Acetamiprid, Dicloran,
Benfuracarb, Propaquizafop, Quizalofop-p-
etil, Validamicina A

Veintitrés meses despues de la publicacion
de esta reforma.

Diflubenzurén, Novaluron, Fenpyroximate,
Difacinona, Bromadiolona, Tridemorf, Beta
cipermetrina, Hexaconazol, Alfa
cipermetrina, Cromafenozida,
Pyribenzoxim, Thifluzamide, Milbemectina,
Sulfato de 8-Hidroxiquinolina, Hidréxido de
cobre

Veinticuatro meses después de la
publicacion de esta reforma.

Caldo Bordelés, Sulfato de cobre, Hidréxido
de calcio, Oxicloruro de cobre, Sales mono
y di potasicas del acido fosfénico, Oxido
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cuproso, Oxido de cobre, Aceite de petroleo,
Azufre, Carbonato de calcio, Cobre,
Fluosilicato de sodio, Fosfito de potasio,
Fosfuro de aluminio, Fosfuro de magnesio,
I6n plata, Monoxido de silicio, Octaborato
de sodio, Sal amoniacal de cobre, Sales
potasicas de &cidos grasos, Sulfato de cobre
pentahidratado, Sulfato dibasico de cobre,
Sulfato tribasico de cobre

Nota 1:Las moléculas que se encuentren en la "Lista de Moléculas no autorizadas para

registrarse por la modalidad de homologacion™ no se les aplicara la actualizacion.

Nota 2: Si las moléculas no se encuentran dentro de la calendarizacién, debe comunicarse al SFE
para que se asigne la fecha de actualizacion en el mes 25 después de haberse publicado esta

reforma de decreto.

Nota 3: El registro se considerara vigente durante el tiempo en que se resuelva la solicitud de

actualizacion.

Nota 4: La actualizacion establecida en este transitorio no aplica para aquellos registros
otorgados de IAGT mediante el presente decreto asi como también los otorgados por los Decreto
Ejecutivo N ° 33495 MAG-SMINAE- MEIC "Reglamento sobre Registro, Uso y Control
de Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes y
Sustancias Afines de Uso Agricola”, en el Decreto Ejecutivo N° 42769-MAG-S-MINAE
"Reglamento para optar por el Registro de Ingrediente Activo Grado Técnico mediante el
reconocimiento de la evaluacion de los estudios técnicos aprobados por las Autoridades
Reguladoras de los paises miembros de la OCDE y los paises adherentes de la OCDE", el Decreto
Ejecutivo N°43469 MAGMINAE- S "Reglamento para el Registro de Insumos Agricolas.
Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes, Sustancias
afines y Vehiculos Fisicos de Uso Agricola”. Para estos efectos el registrante debera presentar

nota al SFE la normativa mediante la cual fue registrada.

Nota 5: A toda actualizacion de ingrediente activo grado técnico como componente de un
plaguicida sintético formulado o plaguicida quimico de origen mineral o inorganico, se le

otorgara el registro de ingrediente activo grado técnico al cumplir con el presente transitorio,
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siempre y cuando del analisis y evaluacion de la informacion presentada resulte conforme a lo

establecido en este reglamento.

Nota 6: Asimismo, el solicitante podra aportar cualquier documentacion adicional a la solicitada
en el presente transitorio, a efecto de que se acredite una mayor informacion sobre el ingrediente
activo grado técnico, registrado como tal o como componente de un plaguicida

sintético formulado.”

Nota 7: Al llegar el mes de actualizacion segun el calendario antes indicado y el SFE no cuenta
con un perfil de referencia, sera aplicable a dicha molécula, el registro por la modalidad con
informacion de referencia de autoridades reconocidas internacionalmente y contara con un plazo
de 9 meses adicionales para su presentacion. En caso de que el SFE cuente con el perfil de
referencia en el mes que le correspondié su actualizacién o en los tres meses anteriores, los
registrantes contaran con 6 meses adicionales para actualizacion por la modalidad de

equivalencia.

Articulo 2°- En lo que respecta al resto del Decreto Ejecutivo N° 43838-MAG-S-MINAE del 14

de diciembre del 2022 y sus reformas, que no fue reformado, se mantiene incolume.
Articulo 3°- Rige a partir de su publicacion en el diario oficial La Gaceta

Dado en la Presidencia de la Republica. — San José, a los 10 dias del mes de marzo del dos mil

veintiséis.

RODRIGO CHAVES ROBLES

VICTOR JULIO CARVAJAL PORRAS
MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERIA
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MARY DENISSE MUNIVE ANGERMULLER
MINISTRA DE SALUD

FRANZ TATTENBACH CAPRA
MINISTRO DE AMBIENTE Y ENERGIA
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