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DECISION 432

Modificacion del literal m), Anexo 1 de la Decision 371, sustituyendo el producto
utilizado para el Precio de Referencia de la Franja de la Carne de Cerdo del
Sistema Andino de Franjas de Precios

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTAS: La Decision 371 de la Comisién y la
Propuesta 7 de la Secretaria General;

CONSIDERANDO: Que la fuente de infor-
macién de las cotizaciones del producto de re-
ferencia de la franja de la Carne de Cerdo del
Sistema Andino de Franjas de Precios, esta-
blecido en el literal m), Anexo 1 de la Decisién
371, publicada en la Gaceta Oficial del Acuer-
do de Cartagena numero 167 del 7 de diciem-
bre de 1994, en la pagina 9.20, no continuara
publicando dichas cotizaciones a partir del dia
primero de julio de 1998;

Que la misma fuente de informacion reco-
mienda utilizar un equivalente a la cotizacion
cuya informacioén sera descontinuada a partir
de la cotizacion del producto Boston Butt 4-9#,

Fresh, ¥2” Trim, mediante la sustraccion de 485
délares por tonelada, y que la Secretaria Ge-
neral ha comprobado que dicha diferencia es
correcta para los meses recientes con los da-
tos de que dispone;

Que, de acuerdo con los andlisis efectua-
dos por la Secretaria General, la adopcion de
la mencionada equivalencia no creara condi-
ciones que perturben los costos de importacién
de los productos de la franja en referencia;

Que el Consejo Agropecuario, en su XXXIII
Reunién efectuada en la sede de la Secretaria
General el dia 24 de marzo de 1998, recomen-
dé a ésta presentar una Propuesta de Deci-
sién a la Comision para sustituir el producto
para el precio de referencia de la franja de la
Carne de Cerdo de acuerdo con la recomenda-
cién de la Secretaria, y que se incluya una
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disposicion que sefiale la conveniencia de con-
tinuar el proceso de perfeccionamiento de esta
franja;

Que, de acuerdo con el articulo 30 de la
Decision 371, el Consejo Agropecuario tiene
entre sus funciones hacer el seguimiento y eva-
luacion del Sistema Andino de Franjas de Pre-
cios, para lo cual la Secretaria General podra
presentar a su consideraciéon otras alternati-
vas que perfeccionen la franja de que trata la
presente Decision, y la Comision, previa opi-
nién de dicho Consejo, adoptara la Decision
correspondiente, de ser el caso;

Que es imprescindible evitar la suspension
de la emision quincenal de los precios de refe-
rencia por cualquier circunstancia, debido a que
ello podria implicar la falta de aplicacion del
Sistema Andino de Franjas de Precios esta-
blecido mediante la Decision 371 de la Comi-
sion;

DECIDE:

Articulo 1.- Sustitiyase el texto del literal m)
del Anexo 1 de la Decision 371, por el siguien-
te:

m) Franja de la Carne de Cerdo

Producto marcador: Carne de cerdo.

Mercado de referencia: Boston Butt 4-
9#, fresh, ¥4” trim, Central US FOB Omaha,
fuente Departamento de Agricultura de
los Estados Unidos de América (USDA),
menos 485 USD/t, y mas fletes internos
de 110 USD/t, actualizables anualmente.

Articulo 2.- La presente Decisién entrara en
vigencia a partir del dia primero de julio de mil
novecientos noventa y ocho.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los once
dias del mes de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.

DECISION 433

Modificacion del literal 1), Anexo 1 de la Decision 371, sustituyendo el producto
utilizado para el Precio de Referencia de la Franja de los Trozos de Pollo del
Sistema Andino de Franjas de Precios

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTAS: Las Decisiones 371, 375 y 392 de
la Comisidn, y la Propuesta 8 de la Secretaria
General;

CONSIDERANDO: Que el producto marca-
dor de la franja de los Trozos de Pollo del
Sistema Andino de Franjas de Precios, a los
efectos del precio de referencia, se clasifica en
la subpartida NANDINA 0207.14.00: Trozos y
despojos comestibles, de gallo o gallina, con-
gelados;

Que la Decisién 371 establecié un mercado,
producto y fuente de informacién para el precio
de referencia de dicha franja en el ultimo pa-
rrafo del literal ), Anexo 1 de dicha Decision,
publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de
Cartagena nimero 167 del 7 de diciembre de
1994, pagina 9.20, que no corresponde a los
productos congelados;

Que con posterioridad a la adopcion de la
Decisiéon 371 ha sido posible disponer de la
informacion correspondiente a los productos
congelados;

Que el Consejo Agropecuario de la Comuni-
dad Andina, en su XXXIIl Reunién efectuada
en la sede de la Secretaria General el dia 24
de marzo de 1998, recomend6 a la Secretaria
General presentar una Propuesta a la Comi-
sién para sustituir el producto utilizado para el
precio de referencia de la franja de los Trozos
de Pollo de acuerdo con la recomendacion de
la Secretaria;

Que la sustitucion propuesta otorga mayor
coherencia y transparencia a la franja de los
Trozos de Pollo, al mejorar la adecuacion del
Sistema Andino de Franjas de Precios a los
precios reales de las transacciones y a las ca-
racteristicas de los productos transados;
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DECIDE:

Articulo 1.- Sustitiyase el texto del ultimo
parrafo del literal I), Anexo 1 de la Decision
371, por el siguiente:

“Mercado para precios de referencia: Pre-
cios diarios Trucklot para cuartos traseros a
granel (leg quarters bulk), congelados, en

puertos del Golfo de México. Cotizaciones
reportadas por Urner Barry Publications, Inc.”

Articulo 2.- La presente Decisién entrara en
vigencia a partir del dia primero de julio de mil
novecientos noventa y ocho.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los once
dias del mes de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.

DECISION 434

Comité Andino de Autoridades de Transporte Terrestre (CAATT)

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: El Articulo 3, literal g), referido a la
integracion fisica y el Capitulo XI del Acuerdo
de Cartagena, las Decisiones 398 y 399 de la
Comisioén, y la Propuesta 295/Mod.4 de la Se-
cretaria General;

CONSIDERANDO: Que, con fecha 28 de
noviembre de 1989, fue aprobada la Decision
257, y el 21 de marzo de 1991 se adoptd la
Decision 289, las que crearon el Comité Andino
de Autoridades de Transporte Terrestre como
un foro asesor y de apoyo de la Junta del Acuer-
do de Cartagena en materia de transporte in-
ternacional por carretera;

Que las mencionadas Decisiones fueron sus-
tituidas por las Decisiones 399 y 398, ambas
de fecha 17 de enero de 1997, respectivamen-
te, considerandose la aprobacién, en forma in-
dependiente, de una Decision especifica sobre
los aspectos relacionados con el mencionado
Comité, a efectos de no mezclar preceptos
sustantivos con aspectos administrativos vin-
culados con la gestién y funcionamiento del
mismo;

Que el desarrollo alcanzado por el proceso
de integracion andino y dentro de éste el trans-
porte internacional por carretera, impone la ne-
cesidad de establecer mecanismos o escena-
rios que orienten el perfeccionamiento del ser-
vicio y desarrollo del sector mediante la ade-
cuacion permanente del marco juridico respec-
tivo;

Que para el logro de las metas trazadas es
necesaria la accion conjunta de los Paises Miem-

bros, porintermedio de las autoridades respon-
sables del sector, en la planificacién del creci-
miento y especializacién del servicio de trans-
porte internacional,

Que en las regulaciones sobre transporte
internacional por carretera participan diversos
sectores publicos y privados y que para el de-
sarrollo de las normas que corresponden a este
tema es imprescindible la coordinacion con las
autoridades nacionales competentes involucra-
das con este sector de servicios;

DECIDE:

Articulo 1.- Crear el Comité Andino de Auto-
ridades de Transporte Terrestre (CAATT), que
estara conformado por las autoridades nacio-
nales responsables del transporte terrestre de
cada Pais Miembro. Cada pais designara un
representante Titular y uno Alterno, quienes
seran acreditados por el Organismo Nacional
de Integraciéon. La Secretaria General de la
Comunidad Andina designara a un funcionario
para que actie como Secretario Técnico del
mismo.

Articulo 2.- El Comité Andino de Autorida-
des de Transporte Terrestre (CAATT) asesora-
rd y apoyara a la Secretaria General de la
Comunidad Andina en materias relativas a la
politica comunitaria sobre transporte terres-
tre, asi como en el seguimiento, aplicacion
y cumplimiento integral de las Decisiones y
normas complementarias sobre la materia. Las
opiniones y acuerdos que adopte el Comité no
comprometen necesariamente al Pais Miem-
bro concernido. La Secretaria General de la
Comunidad Andina convocara a las reuniones
del Comité.
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Articulo 3.- Son funciones del Comité Andino
de Autoridades de Transporte Terrestre (CAATT):

a) Apoyar a la Comisién y a la Secretaria Ge-
neral en la tarea de velar por la aplicacién
de las Decisiones que regulan el transporte
internacional por carretera,;

b) Recomendar y proponer a los organismos
nacionales soluciones a los problemas que
se presentan en el transporte internacional
por carretera;

c) Evaluar el cumplimiento de las normas sub-
regionales y sus reglamentos, asi como los
acuerdos o convenios bilaterales o multi-
laterales, relacionados con la materia;

d) Propiciar el cumplimiento y la armonizacién
por parte de los Paises Miembros de los
compromisos asumidos en foros internacio-
nales, en particular los acuerdos y resolucio-
nes emanados de las reuniones de los Mi-
nistros de Transportes, Comunicaciones y
Obras Publicas del Grupo Andino, y los de la
Conferencia de Ministros de Transportes,
Comunicaciones y Obras Publicas de Amé-
rica del Sur;

e) Evaluar la eficiencia de los servicios de trans-
porte internacional por carretera;

f) Presentar a los organismos nacionales las
orientaciones o documentos de trabajo para
concertar las acciones necesarias para la
aplicacién de la presente Decisidén y sus nor-
mas complementarias;

g) Procesar y difundir, por intermedio de la Se-
cretaria Técnica Permanente, informacion es-
tadistica y técnica sobre el transporte in-
ternacional por carretera;

h) Procurar la armonizaciéon de las normas y
reglamentos técnicos relativos al transito y
al transporte internacional por carretera de
los Paises Miembros y, en consecuencia,
sugerir a la Secretaria General las normas
andinas que considere convenientes, asi como
evaluar y controlar su cumplimiento en el
ambito nacional;

i) Ejercer las demas funciones que le enco-
mienden la Comisién y los Paises Miem-
bros en esta materia; y atender las solicitu-
des que le presente la Secretaria General,

j) Informar periédicamente el desarrollo de sus
actividades a la Comision.

En cumplimiento a lo dispuesto en el pre-
sente articulo, el Comité adoptara su Regla-
mento Interno, el mismo que establecera los
mecanismos para su organizacion y funciona-
miento, asi como para la participacion activa
de representantes del sector privado en sus
reuniones.

Articulo 4.- EI CAATT procurara el estable-
cimiento de una red de transmision electronica
de datos entre los organismos nacionales com-
petentes y la Secretaria General, con el fin de
facilitar la aplicaciéon de los procedimientos y
controles establecidos en la presente Decision
y sus normas complementarias, asi como es-
trechar la cooperacion entre ellos.

Articulo 5.- El Comité Andino de Autorida-
des de Transporte Terrestre (CAATT) coordi-
nara periddicamente el desarrollo de sus labo-
res con el Comité Andino de Infraestructura
Vial (CAIV) creado por Decision 271, para que
exista una adecuada armonizacién y efectiva
contribucion al desarrollo fronterizo y de la in-
tegracion fisica de los pueblos andinos.

Articulo 6.- Esta Decision entrara en vigen-
cia a partir de su publicaciéon en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica.- La Secretaria General de la Comu-
nidad Andina coordinara con los Organismos
Nacionales de Enlace la pronta designacion de
los representantes de los Paises Miembros y
convocara a la primera reunién ordinaria del
CAATT, dentro de un plazo de treinta dias com-
putados a partir de la entrada en vigencia de la
presente Decision.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los once
dias del mes de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.




GACETA OFICIAL

AR

17/06/98 5.40

DECISION 435

Comité Andino de Autoridades Ambientales (CAAAM)

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 3, literal e) del se-
gundo parrafo, y 146 del Acuerdo de Carta-
gena, las Decisiones 391 y 423, y la Propuesta
10/Mod. 3 de la Secretaria General;

CONSIDERANDO: Que, de conformidad con
lo previsto en el Acuerdo de Cartagena, la in-
tegracion andina tiene por objetivos, entre
otros, promover el desarrollo equilibrado y ar-
monico de los Paises Miembros en condicio-
nes de equidad, mediante la integracion y la
cooperaciéon econoémica y social, asi como pro-
curar un mejoramiento persistente en el nivel
de vida de los habitantes de la Subregioén; y, en
ese contexto, resulta necesario preservar y uti-
lizar de manera sostenible el patrimonio es-
tratégico de los Paises Miembros constituido
por la extraordinaria diversidad biolégica y cul-
tural de la cual disponen, incorporando la di-
mensiéon ambiental en las politicas y estrate-
gias sociales y econdmicas de la Comunidad
Andina que contemplen asimismo la lucha con-
tra la pobreza y faciliten la participacion ciu-
dadana;

Que, en este sentido, también el Acuerdo de
Cartagena determina que para alcanzar sus
objetivos se emplearan, entre otros, acciones
para el aprovechamiento y conservacién de los
recursos naturales y del medio ambiente; y que
los Paises Miembros emprendan acciones con-
juntas que permitan un mayor aprovechamien-
to de sus recursos naturales renovables y no
renovables, asi como la conservacion del me-
dio ambiente;

Que asimismo los Paises Miembros de la
Comunidad Andina han adquirido compromi-
so0s con los objetivos del desarrollo sostenible,
y con la ejecucion de las decisiones y com-
promisos, dentro del marco de la Conferencia
de las Naciones Unidas sobre Medio Ambien-
te y Desarrollo (Rio de Janeiro, junio de 1992) y
de la Cumbre Hemisférica sobre Desarrollo Sos-
tenible (Santa Cruz de la Sierra, diciembre de
1996); asi como en el marco del Convenio del
Proyecto de Cooperaciéon Técnica “Estrategia
Regional de Biodiversidad para los Paises del

Tropico Andino”, que la Secretaria General de
la Comunidad Andina tiene suscrito con el Ban-
co Interamericano de Desarrollo (BID);

Que para coadyuvar al logro de las metas
trazadas, es necesaria la accion conjunta de
los Paises Miembros, particularmente teniendo
en cuenta los foros interamericanos ya esta-
blecidos, por intermedio de las autoridades na-
cionales competentes, mediante la creacion de
un nuevo mecanismo en el marco de la integra-
cién subregional andina;

DECIDE:

Articulo 1.- Crear el Comité Andino de Auto-
ridades Ambientales (CAAAM), que estard con-
formado por las autoridades nacionales res-
ponsables del medio ambiente de cada Pais
Miembro. Cada pais designara un represen-
tante Titular y uno Alterno, quienes seran acre-
ditados por el Organismo Nacional de Integra-
cion. La Secretaria General de la Comunidad
Andina designara a un funcionario para que
actiie como Secretario Técnico del mismo.

Articulo 2.- El Comité Andino de Autorida-
des Ambientales (CAAAM) asesorara y apo-
yara a la Secretaria General de la Comunidad
Andina en materias relativas a la politica comu-
nitaria sobre medio ambiente, asi como en el
seguimiento, aplicacién y cumplimiento integral
de las Decisiones y normas complementarias
sobre la materia ambiental. Las opiniones vy
acuerdos que adopte el Comité no comprome-
ten necesariamente al Pais Miembro concer-
nido. La Secretaria General de la Comunidad
Andina convocara a las reuniones del Comité.

Articulo 3.- Son funciones del Comité An-
dino de Autoridades Ambientales (CAAAM):

a) Formular propuestas de estrategias subre-
gionales para el manejo sostenible de los
recursos naturales, que incluya el tema de la
pobreza; y para promover y facilitar la parti-
cipacién ciudadana en la gestién subregional
ambiental;

b) Apoyar a la Comision y a la Secretaria Ge-
neral en el disefio de los lineamientos basi-
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cos de un Plan de Accién Ambiental Andino
y promover su ejecucion. Este debera ser
formulado en concordancia con el Plan de
Accion para el Desarrollo Sostenible de las
Américas, aprobado en 1996 en Santa Cruz
de la Sierra, asi como del Plan de Accidén
Ambiental Regional, aprobado por el Foro de
Ministros de Medio Ambiente de América La-
tinay el Caribe en su XI Reunién;

¢) Apoyar a la Comisién y a la Secretaria Ge-
neral en la estructuraciéon de una propuesta
de estrategia regional de biodiversidad para
la Comunidad Andina, estableciendo pautas
detalladas que permitan la ejecucion de la
misma;

d) Recomendar y promover mecanismos de co-
operacion en la formulacién de politicas am-
bientales internas en los paises andinos y
soluciéon de problemas ambientales comu-
nes; asi como, en la gestién de los recursos
naturales y de la transferencia de tecnolo-
gias apropiadas;

e) Propiciar el cumplimiento por parte de los
Paises Miembros de los compromisos asu-
midos en foros ambientales internacionales,
en particular bajo el Plan de Accién para el
Desarrollo Sostenible de las Américas, me-
diante el establecimiento de vinculos de co-
operacién y coordinacién entre los 6rganos
e instituciones del Sistema Andino de Inte-
gracién y la Comision Interamericana sobre
Desarrollo Sostenible (CIDS) de la Organi-
zacion de Estados Americanos;

f. Recomendar y promover estrategias dirigi-
das a la recuperacion, generacion, adecua-
cién e intercambio de conocimientos en cien-
cia y tecnologia para el desarrollo sosteni-
ble; asi como de educacion, capacitacion,
formacion e investigacion ambiental para el
mismo;

g. Recomendar y promover estrategias desti-
nadas a fortalecer y reconocer el papel de
las comunidades indigenas, campesinas y
locales para el desarrollo sostenible;

h. Promover la coordinacién con otros foros
interamericanos en el area ambiental y/o de
desarrollo sostenible, en particular con el foro

de Ministros de Medio Ambiente de Améri-
ca Latina y el Caribe;

i) Ejercer las demas funciones que le enco-
mienden la Comisién y los Paises Miembros
en esta materia; y atender las solicitudes
que le presente la Secretaria General,

j) Informar periédicamente sobre el desarrollo
de sus actividades a la Comision.

En cumplimiento a lo dispuesto en el pre-
sente articulo, el Comité adoptarad su Regla-
mento Interno, el mismo que establecera los
mecanismos para su organizacion y funciona-
miento, asi como para la participacion activa
de representantes del sector privado en sus
reuniones.

Articulo 4.- EI Comité Andino sobre Recur-
sos Genéticos creado por Decision 391 y el
Comité de Expertos en Variedades Vegetales
creado por la Decision 345, informaran periddi-
camente de sus labores al Comité Andino de
Autoridades Ambientales (CAAAM).

Articulo 5.- Esta Decisién entrara en vigen-
cia a partir de su publicaciéon en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- El Comité Andino de Autoridades
Ambientales (CAAAM) coordinara con los Pai-
ses Miembros la designacién de las autorida-
des nacionales competentes encargadas de la
ejecucion de las Decisiones 391 y 345, y que
conformaran asimismo el Comité Andino sobre
Recursos Genéticos y el Comité de Expertos
en Variedades Vegetales, respectivamente.

Segunda.- La Secretaria General de la Co-
munidad Andina coordinara la designacion de
los representantes de los Paises Miembros y
convocara a la primera reunién ordinaria del
CAAM, dentro de un plazo de dos meses com-
putado a partir de la entrada en vigencia de la
presente Decision, en la cual el Comité apro-
bara su Reglamento Interno.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los once
dias del mes de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.
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DECISION 436

Norma Andina para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 72, 99 y 100 del Acuer-
do de Integracion Subregional Andino, las De-
cisiones 328 y 419, el articulo 7 de la Decision
418 de la Comision, y la Propuesta 5/Mod. 1 de
la Secretaria General; y,

CONSIDERANDO: Que uno de los proposi-
tos de la integracion andina en el campo
agropecuario es el de alcanzar un mayor grado
de seguridad alimentaria subregional, median-
te el incremento de la produccién de los ali-
mentos basicos y de los niveles de productivi-
dad, la sustitucién subregional de las importa-
ciones y la diversificacion y aumento de las
exportaciones;

Que para ello se requiere, entre otros facto-
res, la aplicacion eficaz de insumos agricolas
como los plaguicidas, minimizando los riesgos
para la salud humana y el ambiente;

Que es conveniente armonizar las normas
de registro y control de plaguicidas quimicos
de uso agricola en el Grupo Andino, teniendo
en cuenta las condiciones de salud, agron6-
micas, sociales, econémicas y ambientales de
los Paises Miembros, con base en los princi-
pios establecidos en el Codigo Internacional de
Conducta para la Distribucion y Utilizacién de
Plaguicidas de la FAQ, y las directrices de los
organismos internacionales competentes, que
sean acordadas por los Paises Miembros;

Que un sistema armonizado de registro y
control de plaguicidas quimicos de uso agrico-
la contribuye a mejorar las condiciones de su
produccién, comercializacion, utilizacion y dis-
posicion final de desechos en los Paises Miem-
bros de la Subregién, elevando los niveles de
calidad, de eficacia y de seguridad para la sa-
lud humana y el ambiente;

DECIDE:
Aprobar la siguiente Decisiéon relativa al Re-

gistro y Control de Plaguicidas Quimicos de
Uso Agricola:

CAPITULOII
DE LOS OBJETIVOS

Articulo 1.- Son objetivos de la presente De-
cisiéon: Establecer requisitos y procedimientos
armonizados para el registro y control de pla-
guicidas quimicos de uso agricola, orientar su
uso y manejo correctos para prevenir y mini-
mizar daios a la salud y el ambiente en las
condiciones autorizadas, y facilitar su comer-
cio en la Subregion.

CAPITULOIII
DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 2.- Para la interpretacion de la pre-
sente Decision se utilizaran las definiciones con-
tenidas en el Anexo 1.

Articulo 3.- La presente Decisién se aplica
a todos los plaguicidas quimicos de uso agri-
cola, originarios o no de la Subregién, inclu-
yendo los ingredientes activos grado técnico, y
sus formulaciones. Se exceptuan los agentes
biolégicos utilizados para el control de plagas.

CAPITULO Il

DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES Y
COMITES DE ASESORAMIENTO

Articulo 4.- El Ministerio de Agricultura de
cada Pais Miembro o en su defecto la entidad
oficial que el gobierno designe, sera la Autori-
dad Nacional Competente responsable de ve-
lar por el cumplimiento de la presente Decision.

Articulo 5.- La Autoridad Nacional Compe-
tente establecerd con las autoridades de los
sectores salud y ambiente y otras que corres-
pondan del respectivo pais, los mecanismos
de interaccidon que sean necesarios para el cum-
plimiento de los requisitos y procedimientos de
registro y control establecidos en la presente
Decision, sin perjuicio de las competencias que
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corresponden a cada entidad en el control de
todas las actividades vinculadas con plaguici-
das quimicos de uso agricola, en el ambito
nacional.

Articulo 6.- La Autoridad Nacional Compe-
tente conformara un Comité Técnico de carac-
ter consultivo para apoyar en la coordinacion
de las acciones derivadas de la aplicacion de la
presente Decisién en un plazo no mayor de
noventa (90) dias habiles a partir de la entrada
en vigencia de la presente Decisidn.

Articulo 7.- La Secretaria General de la Comu-
nidad Andina es la Autoridad Competente a
nivel subregional, responsable de la “Inscrip-
cioén en el Registro Subregional” de los plaguici-
das quimicos de uso agricola.

Corresponde a la Secretaria General, entre
otras funciones, administrar la aplicacion de
esta Decision y promover permanentemente una
mayor armonizaciéon de normas, reglamentos,
procedimientos, métodos, protocolos y demas
elementos que contribuyan al establecimiento
progresivo de un Sistema Armonizado de Re-
gistro y Control de Plaguicidas Quimicos de
Uso Agricola.

Articulo 8.- Cada Pais Miembro debera adop-
tar las medidas técnicas, legales y demas que
sean pertinentes, con el fin de desarrollar los
instrumentos necesarios para la aplicacion de
la presente Decision.

Articulo 9.- Conforme a lo dispuesto en el
Anexo IV de la Decision 328 sobre Sanidad
Agropecuaria, se crea el Grupo de Trabajo
Subregional de Plaguicidas; el mismo estara
conformado por expertos designados por la
Autoridad Nacional Competente de cada uno
de los Paises Miembros.

CAPITULO IV

DE LA OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO
DE FABRICANTES, FORMULADORES,
IMPORTADORES, EXPORTADORES,
ENVASADORES Y DISTRIBUIDORES

Articulo 10.- Los fabricantes, formuladores,
importadores, exportadores, envasadores y dis-
tribuidores de plaguicidas quimicos de uso agri-
cola, sean éstos personas naturales o juridi-

cas, deberan estar registrados ante la Autori-
dad Nacional Competente.

Solamente podran fabricar, formular, impor-
tar, exportar, envasar y distribuir plaguicidas
quimicos de uso agricola, las personas natura-
les o juridicas que cuenten con el registro res-
pectivo, otorgado por la Autoridad Nacional Com-
petente en cumplimiento a las disposiciones
del presente articulo.

Articulo 11.- Para efectos del registro a que
hace referencia el articulo anterior, el interesa-
do presentara a la Autoridad Nacional Compe-
tente, para su verificacion, la siguiente infor-
macion:

1. Nombre, direccién y datos de identificacion
de la persona natural o juridica y de su re-
presentante legal.

2. Ubicacion de las plantas o fabricas, bodegas
y almacenes.

3. Descripcion de las instalaciones y equipos
de que dispone para la fabricacion, formula-
cién o envase, almacenamiento, manejo y
eliminacién de desechos, segun el caso.

4. Constancia de que dispone de laboratorio
propio o que cuenta con los servicios de un
laboratorio reconocido por la Autoridad Na-
cional Competente o acreditado para el con-
trol de calidad de los productos.

5. Copia de la licencia, permiso o autorizacién
del organismo nacional de salud y del am-
biente, o de las autoridades que hagan sus
veces.

6. En todos los casos que sea aplicable, el
solicitante del registro deberd incluir progra-
mas de salud ocupacional.

7. Nombre del asesor técnico responsable, con
colegiatura o su equivalencia.

Articulo 12.- El registro tendra una vigencia
indefinida y estara sujeto a evaluaciones peri6-
dicas por parte de la Autoridad Nacional Com-
petente, quien podra suspender o cancelar el
mismo cuando se incumplan o modifiquen las
condiciones que dieron lugar a su otorgamien-
to.
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CAPITULOV
DE LOS PERMISOS ESPECIALES
Seccion |
PARA INVESTIGACION

Articulo 13.- Se prohibe la importacion a los
paises de la Subregiéon Andina, de sustancias
codificadas en fase de desarrollo para fines de
investigacién en plaguicidas quimicos de uso
agricola, en tanto, a juicio de la Autoridad Na-
cional Competente, no existan las capacidades
y regulaciones nacionales indispensables para
asegurar que se minimicen los riesgos para la
salud y el ambiente. La Autoridad Nacional Com-
petente lo comunicara de manera fundamen-
tada a la Secretaria General y ésta a los demas
Paises Miembros.

Seccion i
PARA EXPERIMENTACION

Articulo 14.- Como paso previo para el re-
gistro comercial de un plaguicida quimico de
uso agricola que se produzca o ingrese por
primera vez a un Pais Miembro, la Autoridad
Nacional Competente podra autorizar la im-
portacién y utilizacion de cantidades limitadas
del mismo para realizar pruebas experimenta-
les de eficacia. El permiso otorgado con este
fin se enmarcara en protocolos especificos apro-
bados por dicha autoridad, quien supervisara la
conduccion de los ensayos. En caso de com-
petencia institucional, la Autoridad Nacional
Competente coordinara el otorgamiento de este
permiso con los sectores salud y ambiente.

Con la solicitud de permiso se debera pre-
sentar la siguiente informacién:

- Nombre, direccion e identidad del solicitante
del permiso.

- Nombre, direccion y datos de identificacion
del fabricante, formulador o importador.

- Nombre del producto, si lo hubiera.

- Nombre comiun del plaguicida.

- Nombre quimico.

- Fdérmula estructural.

- Composicién quimica: ingredientes activos y
aditivos (descripcion y contenido).

- Caracteristicas fisicas y quimicas.

- Tipo de formulacién.

- Cantidad de producto requerido o a impor-
tarse.

- Protocolo de ensayo de eficacia, de confor-
midad con lo dispuesto en el Manual Técni-
co.

- Indicaciones sobre la toxicidad aguda oral,
dermal e inhalatoria, toxicidad subcronica de
90 dias y toxicidad crénica, y pruebas de
mutagénesis, minimo 2; neurotoxicidad cuan-
do fuere aplicable.

- Informacién sobre ecotoxicidad del produc-
to, toxicidad aguda en aves, organismos acua-
ticos y abejas.

- Informacion sobre estudios basicos de resi-
dualidad, degradabilidad y persistencia.

- Precauciones de uso.

- Elementos de protecciéon para el manejo y
controles de salud de los aplicadores.

- Tratamiento y disposicién de desechos y re-
siduos.

- Forma de eliminacion de los cultivos trata-
dos.

- Recomendaciones para el médico y trata-
mientos.

El permiso de experimentacidén se expedira
en un plazo maximo de treinta (30) dias habiles
de recibida toda la informacion solicitada. Este
permiso tendra vigencia de un afio y podra ser
renovado por un periodo igual, mediante solici-
tud justificada que debera presentarse treinta
(30) dias habiles antes de su vencimiento.

Cada Pais Miembro determinard las condi-
ciones y procedimientos para la expedicion de
los permisos para experimentacion.

Seccion lll

DE LAS EMERGENCIAS FITOSANITARIAS

Articulo 15.- En los casos de emergencia
fitosanitaria declarada oficialmente, la Autori-
dad Nacional Competente, en coordinacion con
las autoridades de salud y ambiente, podra au-
torizar la importacion, produccién, formulacion
y utilizacion de plaguicidas quimicos de uso
agricola no registrados en el pais, Unicamente
para la combinacién cultivo-plaga objeto de la
emergencia y mientras perdure dicha situacion.
El destino de las cantidades no utilizadas sera
decidido por las autoridades antes menciona-
das.

Cada pais acopiara y evaluara la informa-
cién necesaria para tomar la decisién corres-
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pondiente en relacion con la emergencia fito-
sanitaria.

La Autoridad Nacional Competente remitira
a la Secretaria General, en la brevedad posi-
ble, copia de la declaratoria de la emergencia 'y
la relacion de las autorizaciones de importa-
cién, para conocimiento de los demas Paises
Miembros.

CAPITULO VI

DEL REGISTRO NACIONAL DE
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE
USO AGRICOLA

Seccion |

DE LA OBLIGATORIEDAD
DEL REGISTRO

Articulo 16.- Todo interesado en realizar las
actividades de fabricacién, formulacién, impor-
tacion, exportacién, envasado o distribucion de
un plaguicida quimico de uso agricola en los
Paises Miembros, que haya cumplido con lo
establecido en el articulo 10 de esta Decision,
deberéa obtener el registro del producto o con-
tar con autorizacion de su titular, para tal fin.

Para toda importacién de plaguicidas termi-
nados o ingredientes activos grado técnico, el
importador debera contar ademas con la auto-
rizaciéon de importacion otorgada por la Autori-
dad Nacional Competente. EIl otorgamiento o
denegacion de la autorizacion sera atendido en
un plazo no mayor de cinco (5) dias habiles a
partir de la fecha de presentacion.

Seccion i
REQUISITOS PARA EL REGISTRO

Articulo 17.- El Registro Nacional se otor-
gara a la formulacion que cumpla con los re-
quisitos que le sean aplicables en el contexto
de lo que establece la presente Decision.

Articulo 18.- Para la obtencién del Registro
Nacional de un plaguicida quimico de uso agri-
cola, la persona natural o juridica presentara a
la Autoridad Nacional Competente una solici-
tud conforme al formato que figura en el Anexo
3a, adjuntando al mismo los datos aplicables
a los requisitos técnicos sefalados en el Ane-
X0 2 de la presente Decisidon de acuerdo con
lo establecido en el Manual Técnico.

Articulo 19.- La Autoridad Nacional Compe-
tente otorgara el Certificado de Registro Nacio-
nal de un plaguicida quimico de uso agricola de
la manera que se presenta en el formato del
Anexo 3b, cuando los resultados de la evalua-
cién demuestren que los beneficios superan a
los riesgos que conlleva el uso del plaguicida.

Articulo 20.- No se podran registrar formu-
laciones con el mismo nombre del producto,
cuando tengan diferentes ingredientes activos.
Asimismo no se podran registrar formulacio-
nes cuando el nombre del producto correspon-
da a un plaguicida prohibido o ya registrado por
otra persona natural o juridica.

Articulo 21.- La Autoridad Nacional Compe-
tente debera pronunciarse sobre el cumplimien-
to de los requisitos en un plazo de quince (15)
dias habiles de recibida la solicitud. De existir
conformidad, la Autoridad Nacional Competen-
te iniciara el proceso de evaluacién del riesgo/
beneficio del plaguicida y se pronunciara sobre
el registro dentro de los ciento ochenta (180)
dias habiles siguientes. Dicho plazo podra
prorrogarse hasta por un periodo similar, siem-
pre que existan razones técnicas fundamen-
tadas para ello.

Seccion lll

DE LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES
DEL TITULAR

Articulo 22.- La titularidad del Registro Na-
cional se confiere so6lo a la persona natural o
juridica registrada ante la Autoridad Nacional
Competente como importador, fabricante, for-
mulador, envasador o exportador y que haya
cumplido con todos los requisitos establecidos
para el otorgamiento del registro del producto.

La titularidad del Registro Nacional constitu-
ye un derecho transferible y transmisible. La
Autoridad Nacional Competente, a solicitud de
parte interesada, autorizara dicha transferen-
cia. Eltitular de un registro podra facultar a un
tercero que esté debidamente registrado a ejercer
las actividades de importacion, fabricacién, for-
mulacion, exportacion, envase y distribucion del
producto.

El titular del Registro Nacional, apenas sea
de su conocimiento, debera informar a la Au-
toridad Nacional Competente de toda prohibi-
cién o limitacion que recaiga sobre el uso del
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producto, en cualquier otro pais, por razones
de dafios a la salud o al ambiente.

Articulo 23.- El titular del Registro asume la
responsabilidad inherente al producto si éste
es utilizado en concordancia con las recomen-
daciones indicadas en la etiqueta. En tal sen-
tido sera responsable de los efectos adversos
a la salud y al ambiente provenientes de trans-
gresiones a las disposiciones de la presente
Decision. La Autoridad Nacional Competente,
en coordinacion con los sectores que corres-
ponda, establecera los procedimientos inter-
nos para investigar y determinar los niveles de
responsabilidad.

Seccion IV

DE LA VIGENCIA, MODIFICACION Y
CANCELACION DEL REGISTRO NACIONAL

Articulo 24.- El Registro tendra una vigen-
cia indefinida sin perjuicio de la potestad que
tienen las autoridades nacionales de los sec-
tores de Agricultura, Salud y Ambiente para
realizar estudios sobre la base de los progra-
mas de seguimiento y vigilancia postregistro, y
para adoptar las disposiciones pertinentes con-
forme a ley.

Articulo 25.- El Registro Nacional de un pla-
guicida quimico de uso agricola puede ser mo-
dificado por solicitud fundamentada de su titu-
lar cuando:

a) Cambie el titular del Registro. Para ello el
interesado suministrara a la Autoridad Na-
cional Competente la informacién contenida
en el formato del Manual Técnico.

b) Se cambie o adicione una empresa fabri-
cante o formuladora del producto, o el pais
de origen del mismo. En estos casos, el ti-
tular presentard las mismas especificacio-
nes técnicas del producto original de regis-
tro, mediante certificado de analisis quimico
cualitativo y cuantitativo del ingrediente acti-
vo y el certificado de composicién quimica
del producto formulado, emitidos por un la-
boratorio nacional o internacional reconoci-
do o acreditado.

La modificacion del registro procedera, si el
perfil del ingrediente activo grado técnico,
aditivos en la formulacion e impurezas estan

dentro del rango de las especificaciones téc-
nicas del producto original registrado.

c) Cambien o se adicionen nuevos usos para
los cuales se registré el producto (incorpora-
cién de nuevos cultivos y plagas a tratar y
controlar asi como retiro de uso), en cuyo
caso el interesado suministrard a la Autori-
dad Nacional Competente la informacién per-
tinente, contemplada en el formato del Ma-
nual Técnico, con los resultados de las prue-
bas de eficacia y los soportes técnicos ne-
cesarios.

d) Se reubique el producto en una categoria
toxicoldgica diferente a la original, por apli-
cacién de la Norma Andina.

En todos los casos, el interesado suminis-
trara el nuevo proyecto de etiqueta con los cam-
bios propuestos.

En ninguno de los casos antes sefialados se
cambiara el numero del Registro Nacional asig-
nado al producto.

Articulo 26.- Las Resoluciones de la Auto-
ridad Nacional Competente en materia de otor-
gamiento, suspension o cancelacion del Re-
gistro Nacional de un plaguicida quimico de
uso agricola, podran ser objeto de los recur-
sos impugnativos previstos en la legislacion
nacional.

Articulo 27.- La Autoridad Nacional Com-
petente, de oficio, a solicitud del sector Salud,
sector Ambiente, o a solicitud de parte intere-
sada, suspendera el Registro de un producto
por razones fundamentadas en criterios técni-
cos y cientificos de indole agricola, ambiental o
de salud. La Autoridad tomara una decision
sobre la validez del Registro dentro de un plazo
que no excedera de noventa (90) dias habiles
de comunicada la suspension, y de acuerdo
con la evaluacion del caso podra levantar la
suspensidn, modificar o cancelar el registro del
producto en cuestion.

Articulo 28.- Cancelado el Registro Nacio-
nal de un producto por razones de dafios a la
salud o al ambiente, queda prohibida automa-
ticamente su importacion, fabricacion, formula-
cién, venta y uso en ese pais.

La Autoridad Nacional Competente comuni-
cara de esta medida a la Secretaria General en
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un plazo no mayor de cinco (5) dias habiles de
adoptada la medida, la que a su vez lo hara
conocer de inmediato a las Autoridades Nacio-
nales Competentes de los otros Paises Miem-
bros.

La Autoridad Nacional Competente conce-
dera a su titular un plazo, de acuerdo con la
gravedad del caso, para retirar el producto del
mercado, informar a los usuarios sobre la pro-
hibicion de su uso y proceder a su disposicion
final.

Los Paises Miembros estableceran o regla-
mentaran los procedimientos en la via adminis-
trativa para la suspensién, cancelacién del Re-
gistro y prohibicion de importacién, fabricacién,
formulacidn, venta y uso en ese pais, teniendo
en cuenta el derecho de defensa que se con-
fiere al titular del Registro, sin perjuicio de los
procedimientos que ya tienen establecidos los
Paises Miembros en la via judicial.

Articulo 29.- Cuando en un Pais Miembro
se fabriquen o formulen plaguicidas quimicos
con fines exclusivos de exportacion, la Autori-
dad Nacional Competente de dicho pais sumi-
nistrara al pais importador, informacién acer-
ca de los motivos por los cuales el producto
no esta registrado en el ambito nacional del
pais exportador.

Articulo 30.- Cuando un Pais Miembro deci-
da prohibir o limitar severamente el uso de un
plaguicida por riesgos a la salud humana o al
ambiente, esta en la obligacion de informar en
un plazo que no exceda de treinta (30) dias
habiles contados a partir de la adopcién de la
medida a los demas Paises Miembros y a la
Secretaria General, y no podra exportar dicho
producto sin el consentimiento previo del pais
importador.

Articulo 31.- La cancelacién del Registro Na-
cional de un plaguicida no sera obstaculo para
la aplicacién al titular del Registro de las de-
mas sanciones o reparaciones civiles, penales
o0 administrativas que correspondan, de confor-
midad con la legislacion nacional aplicable.

Articulo 32.- Cuando un Pais Miembro haya
determinado suscribir un acuerdo internacional
que conlleve compromisos no contemplados
en la presente Decisién, en materias relativas
al registro y control de plaguicidas quimicos de
uso agricola, expondra el caso en el seno del

Grupo de Trabajo Subregional de Plaguicidas,
con el objeto de examinar la posibilidad de
suscribir dicho acuerdo de manera comunitaria
0 simultanea por parte de todos los Paises
Miembros. Si no fuera posible la suscripcién
comunitaria o simultanea de dicho acuerdo, el
Pais Miembro que haya tomado la determina-
cién de suscribirlo dejara constancia sobre los
alcances del mismo y los criterios que susten-
tan su determinacion.

CAPITULO VII

DE LA INSCRIPCION EN EL
REGISTRO SUBREGIONAL

Articulo 33.- El titular de un Registro Nacio-
nal de un plaguicida quimico de uso agricola
podra solicitar a la respectiva Autoridad Nacio-
nal Competente, su inscripcién en el Registro
Subregional, utilizando el formato del Anexo 3c.

Aprobada la solicitud conforme al tramite pre-
visto para una solicitud nacional, la Autoridad
Nacional Competente o directamente el titular
del Registro Nacional enviara a las Autoridades
Nacionales Competentes de los demas Paises
Miembros y a la Secretaria General, con cos-
tos a cargo del interesado, copias del expe-
diente respectivo, debidamente validado y con
un nimero referencial otorgado por la Autori-
dad Nacional Competente que emitié el Re-
gistro Nacional.

El expediente constara de los siguientes do-
cumentos:

- Copia de la solicitud presentada para obte-
ner la inscripcion en el Registro Subregional.

- Dossier técnico.

- Dictamen técnico, emitido por la Autoridad
Nacional Competente, con el que se susten-
t6 el Registro Nacional y que contiene el re-
sultado de la evaluacion técnica, conforme a
los articulos 52, 53 y 54 de la presente De-
cision.

- Copia del Certificado de Registro Nacional.

Las Autoridades Nacionales Competentes de
los Paises Miembros dentro de los cinco (5)
dias habiles de recibido el expediente remitiran
a la Secretaria General una Nota de Recep-
cion utilizando el formato del Anexo 3d que cons-
ta en la presente Decisién. En defecto de en-
vio de la Nota de Recepcion, la Secretaria Ge-
neral utilizara la fecha de envio del expediente.
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Articulo 34.- La Secretaria General, una vez
recibido el expediente, emitira una “Constancia
de Inicio de Tramite”, en la cual se precisaran
las fechas correspondientes a los plazos abajo
indicados para el pronunciamiento sobre la pro-
cedencia o0 no de la inscripcién en el Registro
Subregional conforme al formato del Anexo
3e.

La Secretaria General fijard como plazo maxi-
mo treinta (30) dias habiles, a partir de la fecha
de "inicio de tramite", para que las Autoridades
Nacionales Competentes de los Paises Miem-
bros se pronuncien o presenten observaciones
a la Autoridad Nacional Competente que expi-
di6 el Registro Nacional, remitiendo copia a la
Secretaria General.

Una vez cumplido el plazo anterior en caso
se hayan formulado observaciones, la Autori-
dad Nacional Competente que expide el Regis-
tro Nacional y el titular, disponen de un plazo
maximo de treinta (30) dias habiles para acla-
rarlas y hacerlas llegar a las Autoridades Na-
cionales Competentes de los demas Paises
Miembros y a la Secretaria General.

Cumplido este plazo, las Autoridades Nacio-
nales Competentes de los demas Paises Miem-
bros tendran un plazo maximo de quince (15)
dias habiles para emitir su pronunciamiento y
remitirlo a la Autoridad Nacional Competente
que expidié el Registro. Copia de este pronun-
ciamiento serd remitida a la Secretaria Gene-
ral.

Los pronunciamientos no emitidos en los pla-
zos fijados se consideraran como favorables
para la inscripcion en el Registro Subregional.

Articulo 35.- Una vez culminados los plazos
indicados en el articulo anterior, la Secretaria
General inscribira el plaguicida en el Registro
Subregional mediante Resolucién, cuando la
solicitud cuente con el pronunciamiento favo-
rable de tres o mas Paises Miembros, inclu-
yendo el pais solicitante, y sélo tendra validez
para su comercializacion y uso en el territorio
de los Paises Miembros que se hayan pronun-
ciado favorablemente.

Articulo 36.- Si un Pais Miembro esta sien-
do afectado por un plaguicida quimico de uso
agricola que sin tener Registro Nacional apli-
cable en su territorio, esté inscrito en el Regis-

tro Subregional, solicitara a la Secretaria Ge-
neral aplicar medidas para la modificacion, sus-
pensién o cancelacion de la inscripcién de di-
cho producto en el Registro Subregional.

La Secretaria General informara sobre esta
solicitud a los demas Paises Miembros, quie-
nes dispondran de un plazo de treinta (30) dias
habiles contados a partir de la fecha de recibi-
da la comunicacién para emitir su opinién ante
la Secretaria General.

Durante el proceso, el titular del registro del
plaguicida inscrito en el Registro Subregional
podra presentar la argumentaciéon y documen-
tos que considere pertinentes.

La Secretaria General emitira una Resolu-
cién de modificacién, suspensién o cancela-
cién de la inscripcion en el Registro Subregio-
nal, cuando para tales medidas tenga opinion
favorable de la mayoria de los Paises Miem-
bros.

Cuando no exista pronunciamiento de la ma-
yoria, se mantendra la inscripcion en el Regis-
tro Subregional. En caso de empate, la Secre-
taria General decidird conforme a su criterio
técnico. La medida de modificacion, suspen-
sién o cancelacion regira unicamente para los
paises que se pronunciaron favorablemente.

CAPITULO VIl
DEL ETIQUETADO Y ENVASADO

Articulo 37.- Los Paises Miembros exigi-ran
el cumplimiento de las disposiciones sobre el
etiquetado y envasado aplicable al producto
formulado y al ingrediente activo grado téc-
nico, acorde con lo establecido en el Manual
Técnico.

Articulo 38.- La etiqueta debe contener la
informacion que se derive de los datos propor-
cionados en el registro del producto y de su
evaluacién. Esencialmente incluira la informa-
cién sobre el uso y manejo seguro del mismo.

Articulo 39.- Cada Pais Miembro adoptara
las medidas indispensables para asegurar el
cumplimiento de las disposiciones sefialadas
en el articulo 37 de la presente Decision.

Articulo 40.- Para efectos de la aplicacion
de la presente Decision, los Paises Miembros
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tomaran como referencia la ultima clasificacion
toxicolégica de plaguicidas que haya sido reco-
mendada por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS). Los criterios de evaluacion
toxicologica serdn establecidos en el Manual
Técnico.

CAPITULO IX
INFRAESTRUCTURA DE APOYO

Articulo 41.- La Autoridad Nacional Com-
petente de cada Pais Miembro debera dispo-
ner por lo menos de un laboratorio analitico
oficial como apoyo a sus actividades regulato-
rias, especialmente de aquéllas que involucran
la confirmacion de la informacidn sobre las es-
pecificaciones de los productos, control de ca-
lidad y monitoreo de residuos, asi como con
una red de laboratorios reconocidos por la Au-
toridad Nacional Competente mientras no se
cuente con laboratorios acreditados de acuer-
do con procedimientos establecidos en la De-
cision 419 sobre el Sistema Andino de Norma-
lizacion, Acreditaciéon, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia, y las nor-
mas que la modifiquen.

CAPITULO X

DE LAS REFERENCIAS, METODOLOGIA
Y PROTOCOLOS

Articulo 42.- Los datos a que se refiere el
articulo 17, requeridos para el Registro Nacio-
nal de un plaguicida quimico de uso agricola,
deben ser cientificamente fundamentados, de-
sarrollados bajo métodos y protocolos inter-
nacionalmente reconocidos y aceptados por los
Paises Miembros.

Articulo 43.- En los casos en que no exis-
tan protocolos recomendables y reconocidos
para efectos de Registro Nacional, el Grupo de
Trabajo Subregional de Plaguicidas podra de-
sarrollar protocolos referentes a los estudios y
ensayos pertinentes, los cuales seran puestos
a consideracion de la Secretaria General para
su adopcion a nivel subregional.

Articulo 44.- Como base para la confirma-
cién de las propiedades fisicas y quimicas de
un plaguicida quimico de uso agricola y la utili-
zaciéon de metodologias estandarizadas a se-
guirse en el analisis de cada una de estas

propiedades, los Paises Miembros convienen
en utilizar las especificaciones técnicas de la
FAO para productos destinados a la proteccion
vegetal. De no existir estas especificaciones, o
no ser aplicables, se utilizaran los métodos del
Collaborative International Pesticides Analyti-
cal Council (CIPAC)/Association of Official
Analytical Chemists (AOAC), o en su defecto la
informacion proporcionada por el fabricante o
formulador.

Articulo 45.- Para los ensayos y estudios
ecotoxicoldgicos, se tomaran en consideracion
las Directrices de FAO sobre "Criterios Ecol6-
gicos para el Registro de Plaguicidas" y cuan-
do se estime conveniente se podran utilizar
como referencia otros métodos reconocidos por
organismos internacionales.

CAPITULO XI

DE LOS RESIDUOS Y LIMITES MAXIMOS
DE RESIDUOS (LMR)

Articulo 46.- Para la determinacion de resi-
duos con fines de registro, el establecimiento
de LMR y actividades de monitoreo, se utiliza-
ran los métodos proporcionados por el fabri-
cante o formulador. Podran asimismo tomarse
como referencia las Directrices de FAO sobre
"Ensayos de residuos con fines de registro y
establecimiento de los Limites Maximos de Re-
siduos (LMR)", u otras que los Paises Miem-
bros adopten acordes con el contenido esta-
blecido en el Manual Técnico.

Articulo 47.- La Autoridad Nacional Compe-
tente podra adoptar, para fines de control, los
valores limites permisibles en los elementos
del ambiente, que se establezcan para tal fin
en el Pais Miembro, por la entidad correspon-
diente.

Articulo 48.- En tanto no se establezcan y
adopten los limites maximos de residuos (LMR)
en la Subregion Andina, se adoptaran los del
Codex Alimentarius. Para aquellos productos
donde no exista esta informacion, se adopta-
ran los sugeridos por el fabricante o formulador.

CAPITULO XII
DE LOS ENSAYOS DE EFICACIA

Articulo 49.- Los ensayos de eficacia seran
efectuados bajo protocolos establecidos y au-
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torizados por la Autoridad Nacional Competen-
te acordes con los protocolos patrén conteni-
dos en el Manual Técnico. La Autoridad Na-
cional Competente tendra la potestad de su-
pervisar los ensayos en cualquier fase de su
ejecucion.

Articulo 50.- El solicitante del Registro Na-
cional de un plaguicida quimico de uso agri-
cola presentara a la Autoridad Nacional Com-
petente un informe completo sobre los ensayos
de eficacia realizados para demostrar que el
producto en cuestion cumple con los fines pro-
puestos sin producir efectos nocivos en los cul-
tivos. Los plaguicidas quimicos de uso agri-
cola a utilizarse en estos ensayos deben con-
tar previamente con la autorizacion para su
experimentacion, mencionada en el articulo 14.

Articulo 51.- Los ensayos de eficacia deben
ser conducidos por personas naturales o juridi-
cas, publicas o privadas, reconocidas por la
Autoridad Nacional Competente.

Articulo 52.- Los Paises Miembros acepta-
ran los resultados de los ensayos de eficacia
realizados por otro Pais Miembro cuando los
protocolos que se utilicen estén en concordan-
cia con el protocolo patrén contenido en el Ma-
nual Técnico y correspondan a condiciones
agroecolégicas similares.

CAPITULO Xl
DE LA EVALUACION

Articulo 53.- A los efectos de Registro Na-
cional de un plaguicida quimico de uso agrico-
la, la informacioén técnica presentada por el in-
teresado serd evaluada por la Autoridad Na-
cional Competente, considerando como suje-
tos de evaluacion el ingrediente activo grado
técnico, el formulado y los aditivos.

Articulo 54.- De acuerdo con su ordenamien-
to juridico y procedimientos internos, cada Pais
Miembro definira las areas de responsabilidad
institucional para la evaluacion de los aspectos
agronoémicos, de salud y ambientales, inheren-
tes al Registro.

Para el analisis de riesgo-beneficio, la Auto-
ridad Nacional Competente basara su decision
en los dictdmenes técnicos emitidos por las
instituciones sefaladas supra, o en la opinion

de los especialistas que sean convocados para
asesorar en la materia, cuando se considere
necesario.

Articulo 55.- Los plaguicidas quimicos de
uso agricola registrados antes de la vigencia
de la presente Decision estaran sujetos a un
proceso de revaluacién por parte de la Autori-
dad Nacional Competente dentro de los cinco
(5) ainos siguientes a la entrada en vigencia de
la presente Decision.

CAPITULO XIV

DE LA CONFIDENCIALIDAD
DE LA INFORMACION

Articulo 56.- Los Paises Miembros velaran
porque la informacion presentada con caracter
confidencial por los interesados con fines de
registro, sea tratada de conformidad con lo que
establece el ordenamiento juridico de la Comu-
nidad Andina.

Articulo 57.- La informacién contenida en
los expedientes de los Registros Nacionales de
plaguicidas quimicos de uso agricola sera pu-
blica. Sin embargo, la Autoridad Nacional Com-
petente se abstendra de divulgar las informa-
ciones recibidas, cuando la persona natural o
juridica que haya suministrado tales informa-
ciones hubiere solicitado su tratamiento confi-
dencial.

Los documentos que contengan informacién
confidencial seran mantenidos en piezas sepa-
radas del expediente principal, a los cuales no
tendran acceso los terceros.

Articulo 58.- En ningun caso sera califica-
da como confidencial la informacion referente
a:

- ladenominacion y contenido de la sustancia
0 sustancias activas y la denominacion del
plaguicida;

- la denominacién de otras sustancias que se
consideren peligrosas;

- los datos fisicos y quimicos relativos a la
sustancia activa, al producto formulado y a
los aditivos de importancia toxicoldgica;

- los métodos utilizados para inactivar el in-
grediente activo grado técnico o el producto
formulado;
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- elresumen de los resultados de los ensayos
para determinar la eficacia del producto y su
toxicidad para el hombre, los animales, los
vegetales y el ambiente;

- los métodos y precauciones recomendados
para reducir los riesgos de manipulacion, al-
macenamiento, transporte e incendio;

- los métodos de eliminacion del producto y
de sus envases;

- las medidas de descontaminacién que de-
ben adoptarse en caso de derrame o fuga
accidental;

- los primeros auxilios y el tratamiento mé-
dico que deben dispensarse en caso de que
se produzcan daios corporales;

- los datos y la informacién que figuran en la
etiqueta y la hoja de instrucciones.

Articulo 59.- La parte interesada que solici-
te el tratamiento confidencial de determinada
informacion debera indicar las razones por las
cuales lo solicita y acompafiar un resumen no
confidencial de dicha informacién, o una expli-
cacion de los motivos por los cuales ésta no
pueda resumirse.

En caso de que la parte solicitante incumpla
lo sefialado en el parrafo anterior o que la infor-
macidén no califique como confidencial, la Au-
toridad Nacional Competente debera notificar
motivadamente tal circunstancia a la parte soli-
citante, concediéndole un plazo razonable para
que ésta pueda retirar los documentos que con-
tengan la informacion sobre la cual haya re-
caido la negativa. Transcurrido este plazo, di-
chos documentos seran incorporados al expe-
diente publico.

Articulo 60.- La informacion confidencial sé-
lo podra ser dispuesta o conocida por terceros
previo mandato judicial.

CAPITULO XV

EL SISTEMA ANDINO DE INTERCAMBIO
DE INFORMACION

Articulo 61.- Se crea el Sistema Andino de
intercambio de informacién de plaguicidas qui-
micos de uso agricola, coordinado por la Se-
cretaria General, con el apoyo técnico del Gru-
po de Trabajo Subregional de Plaguicidas, para
dar soporte informatico a la gestién del registro
y control de plaguicidas y seguimiento a las
actividades en el proceso de armonizacion

subregional y brindar informacioén general que
resulte pertinente a los fines que persigue la
presente Decision.

Articulo 62.- Los Paises Miembros estable-
ceran sistemas nacionales de informacion con-
formados por los sectores Agricola, Salud, Am-
biente y Comercio Exterior e integrados al Sis-
tema Andino.

CAPITULO XVI

DE LAS ACTIVIDADES DE
SEGUIMIENTO POSTREGISTRO

Articulo 63.- La Secretaria General a nivel
Subregional, y las Autoridades Nacionales Com-
petentes, con la cooperacion de los sectores
publico y privado, desarrollaran programas in-
tegrales de capacitacion en materia de plaguicidas,
a fin de reducir los riesgos a la salud y al
ambiente.

Articulo 64.- La Autoridad Nacional Compe-
tente dispondra de los mecanismos necesa-
rios para coordinar con los sectores involucra-
dos el seguimiento postregistro.

Articulo 65.- Los Paises Miembros estable-
cerdn el marco legal para sancionar a nivel
nacional los casos de infraccion a la presente
Decision.

Articulo 66.- La Autoridad Nacional Compe-
tente, en colaboracién con los sectores involu-
crados, supervisara y controlara los plaguicidas
de uso agricola en lo referente a importacién,
fabricacién, formulacidn, distribucion, manejo,
uso y disposicion final.

Articulo 67.- Los Paises Miembros propicia-
ran el establecimiento y mejoramiento de pro-
gramas de vigilancia epidemioldgica y la crea-
cion o fortalecimiento de los servicios de salud
y centros toxicolégicos de informacién, diag-
nostico, tratamiento e investigaciéon. Asegura-
ran que dichos servicios y centros toxicologicos
efectien el registro y seguimiento de las
intoxicaciones por plaguicidas.

Articulo 68.- Los Paises Miembros propicia-
ran el establecimiento o fortalecimiento de pro-
gramas de impacto y monitoreo ambiental de
plaguicidas acorde con las legislaciones nacio-
nales.
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Articulo 69.- Los Paises Miembros estable-
ceran un sistema de vigilancia de los niveles de
residuos de plaguicidas que permita asegurar
que los alimentos de consumo interno no so-
brepasen los limites maximos de residuos a los
que se refiere el articulo 48 de la presente De-
cision.

Articulo 70.- La presente Decision entrara
en vigencia al momento de la aprobacién del
Manual Técnico Andino, el cual sera elaborado
en un plazo de seis (6) meses contados a par-
tir de la publicacion de la presente Decision.

Dicho Manual, en su fase de elaboracion,
sera puesto a consideracion de los Paises Miem-
bros, del Grupo de Trabajo Subregional de
Plaguicidas y posteriormente adoptado median-
te Resolucion de la Secretaria General.

Articulo 71.- Los procedimientos que se
encontraren en tramite a la fecha de entrada en
vigencia de la presente Decisidon se sujetaran a
las etapas, plazos y requisitos fijados en la
misma.

No obstante el parrafo anterior, las evalua-
ciones y etapas que ya se hubieren cumplido
serdn tenidas en cuenta para la concesion del
registro y solo se exigiran aquellos aspectos

faltantes para completar el trdmite a tenor de lo
dispuesto en la presente Decision.

Articulo 72.- La Secretaria General median-
te Resolucion actualizara, previa consulta al
Grupo de Trabajo Subregional de Plaguicidas,
el Anexo 1 de la presente Decision. Se adopta-
ran las definiciones internacionales cuando és-
tas existan.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 73.- El Comité Subregional de Nor-
malizacién, Acreditacion, Ensayos, Certificacion,
Reglamentos Técnicos y Metrologia, creado por
Decisién 376, en coordinacion con el Grupo de
Trabajo Subregional de Plaguicidas, armoniza-
ra a nivel subregional las normas sobre enva-
ses de plaguicidas en un plazo no mayor de
ciento ochenta (180) dias habiles contados a
partir de la expedicidn de la presente Decision.

Articulo 74.- Los plaguicidas quimicos de
uso agricola registrados antes de la vigencia
de la presente Decision, conservaran sus re-
gistros hasta la fecha de su vencimiento.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los once
dias del mes de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.

GLOSARIO

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

Agente biolégico para el control de plagas,
son agentes naturales o modificados gené-
ticamente que se distinguen de los plaguicidas
quimicos convencionales por sus singulares
modos de accion, por la pequeiiez del volumen
en que se emplean y por su especificidad para
la especie que se trata de combatir. De acuer-
do a la Directriz sobre agentes biolégicos para
el control de plagas de la FAO se les puede
agrupar en dos categorias principales: a) agen-
tes bioquimicos y b) agentes microbianos. Se
incluyen a los parasitoides y predatores.

Agroecosistema, conjunto de elementos bidticos
y abiéticos y su interrelacion con el hombre en
el area donde se desarrolla una actividad agra-
ria.

Ambiente, el entorno incluyendo el agua, el
aire y el suelo, y su interrelacién, asi como las
relaciones entre estos elementos y los organis-
mos Vivos.

Armonizacién, proceso encaminado al esta-
blecimiento, reconocimiento y aplicacién de re-
quisitos y procedimientos comunes para el re-
gistro y control de plaguicidas de uso agricola,
en los Paises Miembros.

Autoridad Nacional Competente, organismo
gubernamental encargado de expedir el Regis-
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tro Nacional y coordinar o regular las acciones
que se deriven de la presente Decision.

Autoridad Subregional Competente, la Se-
cretaria General de la Comunidad Andina.

Coadyuvante, toda sustancia adhesiva, forma-
dora de depdsito, emulsionante, diluyente,
sinérgica o humectante destinada a facilitar la
aplicacién y la accién de un plaguicida formula-
do.

Comercializacion, el proceso general de pro-
mocién del producto, incluyendo la publicidad,
relaciones publicas acerca del producto y ser-
vicios de informacion, asi como la distribucién
y venta en los mercados nacionales e interna-
cionales.

Comité Técnico Nacional, comision asesora
de la Autoridad Nacional Competente (ANC)
acerca de toda cuestion relacionada con el Re-
gistro y control de plaguicidas.

Control, actividad de supervision, seguimiento
y vigilancia por la cual se verifica el cumpli-
miento de las disposiciones establecidas en la
presente Decision.

Desechos o residuos peligrosos, compren-
de los plaguicidas en desuso, es decir los que
se encuentran vencidos o fuera de especifica-
ciones técnicas, envases o empaques que ha-
yan contenido plaguicidas, remanentes, so-
brantes, subproductos de estos plaguicidas; el
producto de lavado o limpieza de objetos o
elementos que hayan estado en contacto con
los plaguicidas tales como: ropa de trabajo,
equipos de aplicacién, equipos de proceso u
otros.

Distribuidor, persona natural o juridica que
suministra los plaguicidas a través de canales
comerciales en los mercados nacionales o in-
ternacionales.

Dosis letal media, DL 50, estimacion estadis-
tica de la dosis minima necesaria para matar el
cincuenta por ciento de una poblacion de ani-
males de laboratorio en condiciones controla-
das. Se expresa en miligramos de téxico por
kilogramos de peso animal con indicacion de la
especie, sexo y edad de los animales usados
en la experimentaciéon. Se aplica por via oral,
dérmica, mucosas y parenteral.

Dossier Técnico, conjunto de requisitos técni-
cos que soportan el registro de un producto.

Embalaje, todo aquello que agrupa, contiene y
protege debidamente los productos envasados,
facilitando el manejo en las operaciones de
transporte y almacenamiento, e identifica su
contenido.

Envasador, persona natural o juridica autori-
zada cuya actividad consiste en pasar un
plaguicida quimico de cualquier recipiente a un
envase comercial para la venta subsiguiente,
sin alterar sus caracteristicas.

Envase, es el recipiente que contiene el pro-
ducto para protegerlo o conservarlo y que faci-
lita su manipulacién, almacenamiento, distribu-
cién, y presenta la etiqueta.

Etiqueta, cualquier material escrito, impreso o
grafico que vaya sobre el envase que contiene
un plaguicida o esté impreso, grabado o adhe-
rido a su recipiente inmediato y en el paquete o
envoltorio exterior de los envases para uso o
distribucion.

Fabricacion, sintesis o produccion de un in-
grediente activo plaguicida.

Fabricante, una compaiiia u otra entidad publi-
ca o privada, o cualquier persona natural o
juridica, publica o privada, dedicada al negocio
0 a la funcién (directamente, por medio de un
agente o de una entidad por ella controlada o
contratada) de sintetizar un ingrediente activo
plaguicida.

Formulacién, proceso de combinacion de va-
rios ingredientes para hacer que el producto
sea util y eficaz para la finalidad que se preten-
de.

Formulador, persona natural o juridica, publi-
ca o privada, dedicada a la formulacién de pro-
ductos finales.

Industria de plaguicidas, todas las personas
naturales o juridicas dedicadas a la fabrica-
cién, formulaciéon o comercializacién de plagui-
cidas y productos de plaguicidas.

Ingrediente activo, sustancia quimica de ac-
cién plaguicida que constituye la parte biol6-
gicamente activa presente en una formulacién.
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Ingrediente activo grado técnico, es aquel
que contiene los elementos quimicos y sus com-
puestos naturales o manufacturados, incluidas
las impurezas y compuestos relacionados que
resultan inevitablemente del proceso de fabri-
cacion.

Inscripcion en el Registro Subregional, acto
administrativo mediante el cual la Secretaria
General inscribe un plaguicida registrado en un
Pais Miembro de acuerdo con lo establecido en
la presente Decision, luego de la homologa-
cién de dicho Registro Nacional por parte de
tres 0 mas Paises Miembros.

Legislaciéon sobre plaguicidas, cualquier ley,
reglamento o norma aplicados para regular to-
da actividad relacionada con los plaguicidas.

Limite maximo de residuos (LMR), la con-
centracion maxima de un residuo de plaguicida
que se permite o reconoce legalmente como
aceptable en o sobre un alimento, producto
agricola o alimento para animales.

Mecanismo de accion, forma de accién de un
plaguicida quimico. De acuerdo con ello, el
plaguicida quimico puede ser: sistémico, trans-
laminar, curativo, protector, de absorcidén radi-
cular, por ingestion, por contacto, por inhala-
cién u otro similar.

Modalidad de uso, el conjunto de todos los
factores que intervienen en el uso de un plagui-
cida, tales como la concentracidén de ingredien-
te activo en el preparado que ha de aplicarse,
la dosis de aplicacion, el periodo de tratamien-
to, el numero de tratamiento, el uso de coadyu-
vantes y los métodos y lugares de aplicacién
que determinan la cantidad aplicada, la periodi-
cidad del tratamiento y el intervalo previo a la
cosecha, etc.

Modo de accién, manera bioquimica molecu-
lar de accion del plaguicida quimico; como por
ejemplo la inhibicién de: acetilcolinesterasa, sin-
tesis del ergosterol, respiracion mitocondrial u
otros.

Nombre comun, el nombre especifico asigna-
do al ingrediente activo de un plaguicida por la
Organizacion Internacional de Normalizacién
(ISO), o por el Comité Andino de Normalizacion
o0 adoptado por los organismos nacionales de
normalizacién para su uso como nombre gené-
rico o no patentado.

Nombre del producto, denominacién o identi-
ficacién con que el titular del producto etique-
ta, registra, comercializa y promociona el pla-
guicida.

Pais de origen, pais donde se realiza la fabri-
cacion del ingrediente activo o la formulacién
de un plaguicida agricola.

Peligro, capacidad que tiene un plaguicida por
sus propiedades intrinsecas de causar un efec-
to nocivo sobre un organismo o sobre el am-
biente.

Plaga, cualquier especie, raza o biotipo, vege-
tal o animal, o agente patégeno dafiino para las
plantas y productos vegetales.

Plaguicida de uso agricola, cualquier sustan-
cia o0 mezcla de sustancias destinadas a pre-
venir, destruir o controlar cualquier plaga, las
especies no deseadas de plantas o animales
que causan perjuicio o que interfieren de cual-
quier otra forma en la produccion, elaboracién,
almacenamiento, transporte o comercializacién
de alimentos, productos agricolas, madera y
productos de madera. EI término incluye las
sustancias destinadas a utilizarse como regu-
ladoras del crecimiento de las plantas, defo-
liantes, desecantes, y las sustancias aplicadas
a los cultivos antes o después de la cosecha
para proteger el producto contra el deterioro
durante el almacenamiento y transporte.

Producto formulado, la preparacion plaguici-
da en la forma en que se envasa y vende;
contiene en general uno o mas ingredientes
activos mas los aditivos, y puede requerir la
dilucion antes del uso.

Protocolo, serie ordenada de parametros y pro-
cedimientos técnicos basicos establecidos pa-
ra realizar un ensayo sobre plaguicidas.

Registro Nacional de Plaguicidas, es el pro-
ceso técnico-administrativo por el cual la Auto-
ridad Nacional Competente aprueba la utiliza-
cién y venta de un plaguicida de uso agricola a
nivel nacional, de conformidad con lo estableci-
do en la presente Decision.

Residualidad, tiempo durante el cual un plagui-
cida quimico o sus metabolitos permanecen
biolégicamente activos después de su aplica-
cion.
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Residuo, cualquier sustancia especificada pre-
sente en alimentos, productos agricolas o ali-
mentos para animales como consecuencia del
uso de un plaguicida. El término incluye cual-
quier derivado de un plaguicida, como produc-
tos de conversién, metabolitos y productos de
reaccion, y las impurezas consideradas de im-
portancia toxicologica. El término "residuo de
plaguicida" incluye tanto los residuos de pro-
cedencia desconocida o inevitables (por ejem-
plo, ambientales), como los derivados de usos
conocidos de la sustancia quimica.

Revaluacion, proceso técnico mediante el cual
la Autoridad Nacional Competente y a solicitud
del interesado para fines de inscripcion en el

Registro Subregional evalia nuevamente los
riesgos y beneficios de un plaguicida que fue
registrado antes de la vigencia de la presente
Decision. Este proceso se aplica asi mismo
para las revisiones de plaguicidas que la Auto-
ridad Nacional Competente requiera en la reali-
zacién de sus programas postregistro.

Riesgo, la probabilidad de que un plaguicida
cause efectos adversos a la salud y el ambien-
te debido a su toxicidad y grado de exposicion.

Toxicidad, propiedad de una sustancia quimi-
ca para causar perjuicio o producir dafios fisio-
l6gicos a un organismo vivo por medios no
mecanicos.

REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO O REVALUACION DE
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

(Los requisitos establecidos en este anexo seran aplicados tomando en consideracion los criterios de
gradualidad y especificidades establecidos en el Manual Técnico)

En cada caso se hara referencia a la fuente de la informacion. En el Manual Técnico se definiran los
requerimientos de estudios y datos experimentales aplicables a cada caso, y las caracteristicas especifi-

cas de los mismos.

A) DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO

1. IDENTIDAD

1.1 Solicitante

1.2 Fabricante y pais de origen

1.3 Nombre comun: Aceptado por ISO, o equivalente
1.4 Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC
1.5 Nuamero de cédigo experimental que fue asignado por el fabricante
1.6 Férmula empirica, peso molecular

1.7 Férmula estructural

1.8 Grupo quimico

1.9 Grado de pureza (de acuerdo con el origen quimico)
1.10 Isémeros (identificarlos)

1.1 Impurezas (identificarlas)

1.12 Aditivos (Ejemplo: estabilizantes) (identificarlos)

2. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

2.1 Aspecto

2.1.1 Estado fisico

2.1.2 Color

2.1.3 Olor

2.2 Punto de fusién
2.3 Punto de ebullicién
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24
2.5
26
2.7
2.8
29
210
2.1
212
2.13
2.14
2.15

3.1

3.2
3.3
3.4
3.5
3.6

41
411
41.2
413
414
41.5
4.2
421
422
423
43
431
4.4
4.5
46

4.7
471
472
4.8
481
48.1.1
48.1.2
48.1.3
48.2
4.9
491
492
4921

Densidad

Presion de vapor

Espectro de absorcion

Solubilidad en agua

Solubilidad en disolventes organicos
Coeficiente de particion en n-octanol/agua
Punto de ignicién

Tensidn superficial

Propiedades explosivas

Propiedades oxidantes

Reactividad con el material de envases
Viscosidad

ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD

Mecanismo de accion

Efecto sobre los organismos-plagas (Ejemplo: téxico por inhalacién, contacto, sistémico u
otras formas)

Organismos nocivos controlados

Modo de accién sobre las plagas

Ambito de aplicacion previsto (Ejemplo: campo, invernadero u otros)

Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado

Resistencia (informacion sobre desarrollo de resistencia y estrategias de monitoreo)

EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS

Toxicidad aguda

Oral

Dérmica

Inhalatoria

Irritacion cutanea y ocular

Sensibilizacion

Toxicidad subcrénica (13 a 90 dias)

Oral acumulativa

Administracion oral en roedores y en no roedores
Otras vias (si procede): inhalaciéon dérmica
Toxicidad cronica

Oral a largo plazo (2 aios)

Carcinogenicidad

Mutagenicidad: (invivo e invitro)

Compatibilidad toxicoldgica: Potenciacion, sinergismo, aditividad (para mezclas de principios
activos)

Efectos sobre la reproduccién

Teratogenicidad

Estudio sobre por lo menos 2 generaciones en mamiferos
Metabolismo en mamiferos

Estudios de la administracién oral y dérmica
Absorcién

Distribucién

Excrecién

Explicacién de las rutas metabdlicas

Informaciéon médica obligatoria

Diagnéstico y sintomas de intoxicacion
Tratamiento propuesto

Primeros auxilios
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4922
4923
4.10
4.10.1
4.10.2

4.10.3
4.1
4111
41111
411.1.2
41113
412

5.1
5.1.1
5.1.2

5.1.3
5.2

5.2.1
5.2.2
523

524
5.2.5
5.2.6
5.2.7
5.3

5.3.1
53.2
533
534
5.4

5.4.1

6.1

6.2

6.3

7.1
7.1.1
7.1.1.1
71.1.2
7113

Tratamiento médico

Antidotos (Cuando existan)

Estudios adicionales

Estudios de neurotoxicidad

Efectos téxicos de metabolitos de importancia toxicologica, procedentes de los vegetales
tratados, cuando éstos sean diferentes de los identificados en los estudios sobre animales
Estudios especiales justificados.

Informacién médica complementaria disponible

Diagnéstico de intoxicacién

Observaciones de casos clinicos accidentales y deliberados

Observaciones provenientes de estudios epidemiolégicos

Observaciones sobre alergias

Biodegradacion

EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES

Efectos sobre las aves

Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada

Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie 8 dias) en faisan, codorniz, pato silvestre u
otra especie validada

Efectos en la reproduccion en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada

Efectos sobre organismos acuaticos

Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas

Toxicidad crénica para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas

Efectos en la reproduccidn y tasa de crecimiento de peces, trucha arco iris, carpas u otras
especies validadas

Bioacumulacidn en peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas

Toxicidad aguda para Daphnia magna

Estudios crénicos en Daphnia magna

Efectos sobre el crecimiento de las algas Selenastrum capricornutum u otra especie validada
Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo

Toxicidad aguda para abejas oral y por contacto

Toxicidad aguda para artropodos benéficos (Ej.: depredadores)

Toxicidad para lombrices de tierra, Eisetia foetida u otra especie validada

Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores)

Otros estudios

Desarrollo de disefios experimentales de campo: simulados o reales para el estudio de efectos
especificos cuando se justifique

RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

Identificacién de los productos de degradacién y la reaccion de metabolitos en plantas o
productos tratados

Comportamiento de los residuos de la sustancia activa y sus metabolitos desde la aplicacién a
la cosecha, cuando sea relevante. Absorcion, distribucidn o conjugacion con los ingredientes
de la planta y la disipacion del producto para el ambiente

Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas controladas

EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO

Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones

Degradacion: tasa y vias (hasta 90%) incluida la identificacion de:

Procesos que intervienen

Metabolitos y productos de degradacion

Absorcidén y desorcion, y movilidad de la sustancia activa y, si es relevante, de sus metabolitos
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7.1.2

7.2
7.2.1
7.2.2

8.1
8.2
8.3
8.4
8.5
8.6
8.7

8.8
8.9
8.10

9.1
9.2

9.3

9.4

B)

- A
AODN -

-
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21

2.2

23

Magnitud y naturaleza de los residuos. Métodos de disposicion final de los remanentes y
productos fuera de especificacion

Comportamiento en el agua y en el aire

Tasas y vias de degradaciéon en medio acuoso

Hidrdlisis y fotdlisis (si no fueron especificados en las propiedades fisicas y quimicas)

INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

Sistemas de tratamiento de aguas y suelos contaminados

Procedimientos para la destruccién de la sustancia activa y para la descontaminacion
Posibilidades de recuperacion (si se dispone)

Posibilidades de neutralizacion

Incineracién controlada (condiciones)

Depuracién de las aguas

Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacién, almacenamien-
to, transporte y en caso de incendio

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

Informacion sobre equipo de proteccion individual

Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante

METODOS ANALITICOS

Método analitico para la determinacién de la sustancia activa pura

Métodos analiticos para la determinacion de productos de degradacion, isémeros, impurezas
(de importancia toxicol6gica y ecotoxicolégica) y de aditivos (Ej.: estabilizantes)

Método analitico para la determinacion de residuos en plantas tratadas, productos agricolas,
alimentos procesados, suelo y agua. Se incluird la tasa de recuperacién y los limites de
sensibilidad metodoldgica

Métodos analiticos para aire, tejidos y fluidos animales o humanos (cuando estén disponibles)

DEL PRODUCTO FORMULADO
DESCRIPCION GENERAL

Nombre y domicilio del solicitante

Nombre y domicilio del formulador

Nombre del producto

Nombre de la sustancia activa y especificaciones de calidad del item A) 1y 2, y documento del
fabricante de la misma, autorizandolo a que se utilice su informacion en apoyo del Registro del
formulado, cuando sea aplicable

Clase de uso a que se destina (Ej.: herbicida, insecticida)

Tipo de formulacién (Ej.: polvo mojable, concentrado emulsionable)

COMPOSICION

Contenido de sustancia(s) activa(s), grado técnico, expresado en % p/p o p/v. Certificado
analitico de composicion, expedido por un laboratorio reconocido por la Autoridad Nacional
Competente o acreditado a nivel nacional o subregional, segun corresponda, o por el laborato-
rio del fabricante

Contenido y naturaleza de los demas componentes incluidos en la formulacion. Certificado
analitico de composicion, expedido por un laboratorio reconocido por la Autoridad Nacional
Competente o acreditado

Método de analisis para determinacion del contenido de sustancia(s) activa(s)
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3.1
3.1.1
3.1.2
3.1.3
3.2

3.3
3.4
3.4.1
3.4.2
3.5
3.6

41
4.2
43
44

45
46
4.7
4.8
4.9
4.10
4.1
412
413
414
4.15
4.16

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6
5.7
5.8
5.9
5.10
5.11
5.12
5.13

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

Aspecto

Estado fisico

Color

Olor

Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composicion y a las propiedades fisicas
relacionadas con el uso)

Densidad relativa

Inflamabilidad

Para liquidos, punto de inflamacion

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

Explosividad

PROPIEDADES FISICAS DEL PRODUCTO FORMULADO, RELACIONADAS CON SU USO

Humedad y humectabilidad (para los polvos dispersables)

Persistencia de espuma (para los formulados que se aplican en el agua)

Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en suspensién

Analisis granulométricos en humedo/tenor de polvo (para los polvos dispersables y los con-
centrados en suspensién)

Analisis granulométrico en seco (para granulos y polvos)

Estabilidad de la emulsion (para los concentrados emulsionables)

Corrosividad

Incompatibilidad conocida con otros productos (Ej.: fitosanitarios y fertilizantes)

Densidad a 20°C en g/ml (para formulaciones liquidas)

Punto de inflamacién (aceites y soluciones)

Viscosidad (para suspensiones y emulsiones)

Indice de sulfonacién (aceites)

Dispersion (para granulos dispersables)

Desprendimiento de gas (s6lo para granulos generadores de gas u otros productos similares)
Soltura o fluidez para polvos secos

Indice de yodo e indice de saponificacidén (para aceites vegetales)

DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO

Ambito de aplicacién

Efectos sobre plagas y cultivos

Condiciones en que el producto puede ser utilizado

Dosis

Numero y momentos de aplicacion

Métodos de aplicacién

Instrucciones de uso

Fecha de reingreso al area tratada

Periodos de carencia o espera

Efectos sobre cultivos sucesivos

Fitotoxicidad

Usos propuestos y aprobados en otros paises, especialmente en la Subregiéon Andina
Estado de registro en la Subregidon Andina y en terceros paises
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5.14

7.1
7.1.1
7.1.2
713
7.1.4
7.2
7.2.1
7.2.2
7.2.3
7.2.4
7.3
7.4

8.1
8.2
8.3
8.4
8.5
8.6
8.7

8.8
8.9
8.10

9.1

10.

10.1

10.1.1
10.1.2
10.1.3
10.1.4

10.1.5
10.2
10.2.1

Informe sobre resultados de ensayos de eficacia realizados en el pais segun Protocolo
consignado en el Manual Técnico con una antigiiedad no mayor de 5 afios

ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADO
Proyecto de etiqueta y, cuando corresponda, el proyecto de hoja de instrucciones de acuerdo a
las especificaciones establecidas en el Manual Técnico.

ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO
Conforme a la Norma Subregional que se desarrolle considerando basicamente los siguientes
aspectos:

Envases

Tipo

Material

Capacidad

Resistencia

Embalajes

Tipo

Material

Capacidad

Resistencia

Accioén del producto sobre el material de los envases
Procedimientos para la descontaminacién y destruccion de los envases

DATOS SOBRE EL MANEJO DE SOBRANTES DEL PRODUCTO FORMULADO

Procedimientos para la destruccién de la sustancia activa y para la descontaminacion
Métodos de disposicion final de los residuos

Posibilidades de recuperacion (si se dispone)

Posibilidades de neutralizacion

Incineracién controlada (condiciones)

Depuracién de las aguas

Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacién, almacenamien-
to, transporte y en caso de incendio

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

Informacion sobre equipo de proteccion individual

Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacién

DATOS SOBRE LOS RESIDUOS DEL PRODUCTO FORMULADO

Datos de residuos obtenidos en base a ensayos protocolizados, segun las normas internacio-
nales (Directrices de FAO para el establecimiento de Limites Maximos de Residuos (LMRS).
(Segln lo establecido en el Manual Técnico)

DATOS TOXICOLOGICOS DEL PRODUCTO FORMULADO

Toxicidad aguda para mamiferos

Oral

Dermal

Inhalatoria

Irritacion cutanea, ocular (cuando los materiales en evaluacion sean corrosivos se omitiran
estos estudios)

Sensibilizacion cutanea

Genotoxicidad

Informaciones médicas obligatorias
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10.2.2

10.3
10.3.1
10.3.2
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12.

121

13.

14.

Diagnéstico y sintomas de intoxicacion, tratamientos propuestos: primeros auxilios, antidotos
y tratamiento médico

Informacién médica complementaria disponible

Diagnéstico de intoxicacién

Informacidn sobre casos clinicos accidentales y deliberados (cuando estén disponibles)

DATOS DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADO SOBRE EL AMBIENTE

Efectos téxicos sobre especies no mamiferas

Efectos téxicos sobre las aves:

Toxicidad oral letal media de dosis Unica en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie
validada

Toxicidad oral letal media dietaria en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada
Efectos tdxicos sobre organismos acuaticos:

Concentracidn letal media de 94 horas en trucha arco iris, carpa u otras especies validadas
Concentracion letal media en microcrustaceos: Daphnia magna u otra especie validada
Concentracion de inhibicion media en algas: Selenastrum capricornutum u otra especie valida-
da

Efectos téxicos sobre abejas:

Toxicidad oral letal media en Apis mellifera

Efectos téxicos sobre especies mamiferas: (Ver punto 9)

Efectos sobre el medio ambiente

Comportamiento en el suelo:

Residualidad

Lixiviacion

Degradabilidad

Comportamiento en el agua y en el aire:

Residualidad

Degradabilidad

Volatilidad

Informe de Evaluacion del riesgo y Plan de Manejo Ambiental segun lo establecido en el
Manual Técnico

INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRAS SUSTANCIAS COMPONENTES DE LA FOR-
MULACION

Datos relativos a disolventes, emulsionantes, adhesivos, estabilizantes, colorantes y toda otra
sustancia componente de la formulacién, de importancia toxicoldgica y ecotoxicolégica

Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante o formulador.

Resumen de la evaluacidn del producto (grado técnico y formulado). Sintesis de la interpreta-
cidén técnica-cientifica de la informacion quimica del plaguicida agricola, correlacionada con la
informacién resultante de los estudios de eficacia toxicoldgicos, ecotoxicoldégicos y ambienta-
les.
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ANEXO 3a

FORMATO PARA SOLICITAR REGISTRO NACIONAL

T To = TR (oTe] 4 = L PP PSP U UP PRSPPI

Sefores:
(Autoridad Nacional Competente)

El suscrito (nombre y direccion oficina del solicitante: calle, numero, cédigo y casilla postal, ciudad, pais.
Teléfono. N° de facsimil), en cumplimiento a lo dispuesto por la Decisién 436 de la Comision de la
Comunidad Andina, solicito el Registro Nacional del plaguicida: "..." Al efecto, consigno la siguiente
informacién y el expediente que anexo:

ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Fabricante, formulador, importador, exportador, distribuidor, reenvasador)
(L] oLeTod1 7= ) L OO POPPOP SRR

DIRECCION DE LAS INSTALACIONES: (calle, numero, cédigo y casilla postal, ciudad. Teléfono. N° de
L2 10251 1 V1) R

NOMBRE DEL PRODUCTO: ...ttt e s s e e e e e e e e sneee e
NOMBRE DEL INGREDIENTE ACTIVO: ... e
PAIS(ES) DE ORIGEN: ... e e s e e e e s s e e e e e e e e e e e sneee e

USO(S) PROPUESTO(S):

TIPO Y CODIGO DE FORMULACION: ...

PAIS(ES) DE PRO CEDEN C A L. e s e e seneee e

Firma del Solicitante
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ANEXO 3b

FORMATO PARA CERTIFICAR EL REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDAS

ESCUDO O EMBLEMA DEL PAIS PAIS:
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE: ... e

CERTIFICADO DE REGISTRO NACIONAL
No. ...............

En cumplimiento con lo establecido en la Decisiéon 436 de la Comisién de la Comunidad Andina, se
otorga el presente Certificado de Registro Nacional del plaguicida, con vigencia indefinida:

NOMBRE DEL PRODUGCTO ... e e s e s e e s ne e e e snneee e

NOMBRE COMUN DEL(OS) INGREDIENTE(S) ACTIVO(S): ..

COMPOSICION DECLARAD A ... et e s s e s e e s e e s sneee e
PAIS DE ORIGEN: ... et e e e e s e e s s e e e e e e e s s e e s s me e e e e nee e s snneeeaa

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE O FORMULADOR: ... ..o

USO(S) AUTORIZADO(S): . .eiitieitieitieitee et ettt ete e ettt et e eseeseeesteeateeateesteeaseembeeseeeneeemeeeseesseeaseeaseesseesseanseennenns
TIPO DE FORMULACION: ...ttt ittt ettt t et e e e st e ese e eteeeeeeeaeeeteesaeeeseenbeenseeseeneeenaesneeeneenees
CLASE TOXICOLOGICA: ..ottt ettt ettt ettt ettt ettt e et e et e et e e eae e bt e te e st e nseenbeenseeseeeseesteesneeeseenneesneennens
Inscrito en el Registro Nacional de Plaguicidas en folio .............cccccciiieiin, con fecha ..... [o.d......
TITULAR DEL REGISTRO: ...ttt ittt ettt ettt ettt e e st e ete e s te e see e bt e beeeseemeeenteenseenseeseesneesneeeneenen

@1V L | [ OO OU U OPURRRPRRIN

Firma de la Autoridad
Nacional Competente
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ANEXO 3c

FORMATO PARA SOLICITAR INSCRIPCION EN EL REGISTRO SUBREGIONAL

T Lo = TR (=Te] 4 = L PP PSUP PRSP

Sefores:
(Autoridad Nacional Competente)

El suscrito (Nombre y direccidn oficina del solicitante: calle, nimero, cddigo y casilla postal, ciudad, pais;
teléfono y facsimil), en cumplimiento a lo dispuesto por la Decision 436 de la Comision de la Comunidad
Andina, solicito a usted dar tramite a la Inscripcién en el Registro Subregional del plaguicida.... Al efecto,
consigno la siguiente informacion y el expediente que anexo:

DIRECCION DE LAS INSTALACIONES: (Calle, numero, cddigo y casilla postal, ciudad, pais; teléfono y
L2 10251 1 V1) R

NOMBRE DEL PRODUCTO: ...t e e s e e e e e e e s sneee e
NOMBRE DEL INGREDIENTE ACTIVO: ... e
PAIS DE ORIGEN: L. e oo e e e e e e s s e e e e e e e s s e e s s me e e e e nee e s snneeeeas

USO(S) PROPUESTO(S):

TIPO Y CODIGO DE FORMULACION: ...

NUMERO DE REGISTRO NACIONAL: ... e

Firma del Solicitante
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ANEXO 3d

NOTA DE RECEPCION DE EXPEDIENTE PARA TRAMITE DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO SUBREGIONAL

Por el presente el

(Ministerio correspondiente)
Autoridad Nacional Competente del ... e ,
(Pais Miembro)
deja constancia a la Secretaria General de la Comunidad Andina que confecha ......................................
............................................................................................................................. , ha recibido de parte de la
(Ao / Mes / Dia)
(Autoridad Nacional)
Lo [P OP OO SUUUUPPPRPRRPPPIN
(Titular)
que emitié el Registro del Expediente NUMEr0 ...........cooovviiiiiiiieiiiiiii i , correspondiente al
Plaguicida QUIMICO A€ USO @QITCOIA .......coiiiiiiiiiiiie ettt e e e st e e e s st e e e s e snasareeaeesennsraeeaeeas
(Nombre)
con Registro Nacional del ...............cccoeeiiiiicc e S NUMErO oo, ,
(Pais Miembro)
para iniciar tramite de IRS.
Firma autorizada
Autoridad Nacional Competente

......................... ) ey e d€ . de 199
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ANEXO 3e

CONSTANCIA DE INICIO DE TRAMITE PARA LA INSCRIPCION
EN EL REGISTRO SUBREGIONAL

Por la presente, la Secretaria General de la Comunidad Andina deja constancia que con

(ST 4 - T PP PP PP PRPPR P ,
(Afo/ Mes  /Dia)
- T B o [T TP
(Autoridad Nacional Competente) (Pais Miembro)
ha presentado el Expediente N° .. , perteneciente al
(Titular)

quien solicita la inscripcion en el Registro Subregional del siguiente Plaguicida Quimico de Uso
Yo [y (oo - R ,

FEQISIrAdO EN ..o e e e , con Registro Nacional
(Pais Miembro)
NUMEIO: ..vvieiiiiie e,

La copia del expediente recibido consta de los siguientes documentos:

[1 Solicitud [1] Dictamen técnico

[1 Dossier [ 1] Copia del Certificado de Registro Nacional

A efecto de seguimiento y control del cumplimiento de los plazos fijados en el Capitulo VIl de la Decisién
436 de la Comisién de la Comunidad Andina, se determina como fecha de inicio de tramite para la
inscripcién en el Registro Subregional: ... , Y para las siguientes eta-

(Ao / Mes / Dia)
pas las fechas y plazos maximos que se indican a continuacion:

PLAZO
ETAPA DIAS FECHA
- Pronunciamiento favorable o
presentacion de observaciones 30
(Aho  / Mes /  Dia)
- Aclaracién de observaciones 30
(Aho  / Mes /  Dia)
- Pronunciamiento luego de aclaradas
las observaciones 15

Firma autorizada
Secretaria General de la Comunidad Andina

Lima, Perd, ...... de .o de 199....
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DECISION 437

Reglamento de Aplicacién de la Decision 418

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 51, 55, 72 y 73 del
Acuerdo de Cartagena, las Decisiones 416 y
418 de la Comision, y la Propuesta 11/Mod. 1
de la Secretaria General;

CONSIDERANDO: Que la Decisién 418, ex-
pedida el 30 de julio de 1997, aprob6 un proce-
dimiento para facilitar el otorgamiento de los
registros sanitarios a los productos con riesgo
sanitario;

Que esta medida, cuya intencién es facilitar
el transito comercial de productos en la Subre-
gion, incluye en su articulado procedimientos
que permanecen bajo el control de la autori-
dad sanitaria nacional competente de cada Pais
Miembro, con lo cual se evita el sometimiento a
riesgos innecesarios a la poblacién de la Co-
munidad Andina;

Que las autoridades sanitarias de los Pai-
ses Miembros solicitaron la ampliacion y acla-
racion de varios de los conceptos utilizados en
la Decisién 418, asi como la ampliacién de los
plazos para productos cuyo principio activo fue-
ra desconocido en los Paises Miembros;

Que las autoridades del sector agropecuario
manifestaron la conveniencia de no ampliar la
aplicacion de esta Decision a los plaguicidas;

DECIDE:

Articulo 1.- Para los efectos de la aplicacién
de la Decisién 418, se entendera que los pro-
ductos a los que se refiere dicha Decision son
aquellos fabricados, comercializados y utiliza-
dos en los Paises Miembros de la Comunidad
Andina, por lo cual no es aplicable a los pro-
ductos importados de terceros paises.

Articulo 2.- El procedimiento a que hacen
referencia los articulos 2, 3 y 4 de la Decision
418, se aplicara a los productos farmacéuticos
contenidos en las siguientes farmacopeas:

- USP (Estados Unidos de Norteamérica)

- Farmacopea Britanica

- Farmacopea Internacional de la Organiza-
cion Mundial de la Salud

- Farmacopea Europea (Unién Europea)
- Farmacopea Helvética

Articulo 3.- Para aquellos productos no con-
tenidos en las farmacopeas mencionadas en el
articulo anterior, se considerara un plazo de
noventa dias calendario para el pronunciamien-
to de la autoridad nacional competente, a partir
de la presentaciéon de la solicitud de registro
correspondiente. Asimismo, en los articulos 2y
3 de la Decisién 418, el plazo sera de cuarenta
y cinco dias calendario, en cada caso.

Articulo 4.- En la aplicacién del articulo 2 de
la Decisién 418, cuando el interesado no res-
ponda a las observaciones formuladas por la
autoridad nacional competente dentro del pla-
zo establecido, se entendera que desiste del
tramite de la solicitud. Los efectos del desistimien-
to se regularan por la legislacion vigente de
cada Pais Miembro.

Articulo 5.- En el articulo 3 de la Decision
418, se entendera que la frase “la autoridad
nacional competente debera resolver en cuan-
to al otorgamiento del registro o inscripcion sa-
nitaria”, significa la aprobacién o negacién del
registro o inscripcién sanitaria. Asimismo, en
el caso de producirse la aprobacion, ello sig-
nifica la asignacidén del numero de registro y la
entrega de los documentos que lo certifiquen,
para hacer posible la comercializacién del pro-
ducto registrado.

Articulo 6.- Cuando la Secretaria General
decida emitir la constancia a que se refiere el
articulo 4 de la Decision 418, debera notificar
previamente al Pais Miembro interesado de la
inminencia de la adopcion de la medida. Dicha
notificacion debera formar parte del tramite a
que se refiere el mencionado articulo de tal
forma que la constancia se emita dentro de los
siete dias héabiles siguientes al de la fecha en
que se produzca el silencio administrativo.

Articulo 7.- Para la aplicacion de la presen-
te Decision y de lo contenido en la Decision
418, se entendera que los interesados deberan
presentar la solicitud de registro sanitario cum-
pliendo con los requisitos establecidos para el
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otorgamiento de registros nacionales en cada
Pais Miembro.

Articulo 8.- Dentro de las excepciones es-
tablecidas en el articulo 6 de la Decision 418,
se incluye el tema de los plaguicidas, con lo

cual se entiende que esa Decisién no sera apli-
cable a esta familia de productos.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los once
dias del mes de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.

DECISION 438

Consejo Consultivo Empresarial Andino

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: EIl Articulo 44 del Acuerdo de
Cartagena y la Decision 187 de la Comisién;

CONSIDERANDO: Que es necesario con-
cordar lo dispuesto en la Decision 187, por la
cual se determina la creacién del Consejo Con-
sultivo Empresarial Andino, con lo dispuesto en
el Protocolo de Trujillo;

DECIDE:

Articulo 1.- Conforme a lo dispuesto en el
Articulo 44 del Acuerdo de Cartagena, el Con-
sejo Consultivo Empresarial Andino es la insti-
tucion consultiva del Sistema Andino de Inte-
gracién, cuya funcion es la de emitir opinién
ante el Consejo Andino de Ministros de Rela-
ciones Exteriores, la Comisiéon o la Secretaria
General, a solicitud de éstos o por propia ini-
ciativa, sobre los programas o actividades del
Proceso de la Integraciéon Subregional Andina
gue sean de su interés.

Articulo 2.- El Consejo estara integrado por
cuatro delegados del mas alto nivel de cada
uno de los Paises Miembros. Dichos delega-
dos seran elegidos directamente por las orga-
nizaciones representativas de los sectores em-
presariales de cada pais.

Articulo 3.- Son funciones del Consejo:

a) Emitir opinién ante el Consejo Andino de
Ministros de Relaciones Exteriores, la Comi-
sion o la Secretaria General, conforme a lo
dispuesto en el articulo 1 de esta Decisién;

b) Asistir a las reuniones de expertos guberna-
mentales o grupos de trabajo vinculados a
su actividad sectorial, a las que fuere convo-

cado por decision de los Paises Miembros;
y!

c) Participar con derecho a voz en las reunio-
nes del Consejo Andino de Ministros de Re-
laciones Exteriores y de la Comision a las
que fuere invitado.

Articulo 4.- Las opiniones y acuerdos del
Consejo constaran en actas y no tendran ca-
racter vinculante para los drganos del Sistema
Andino de Integracién ni para los Paises Miem-
bros.

Sin perjuicio de lo anterior, la Secretaria Ge-
neral dejara constancia de la presentacion de
dichas iniciativas en la parte considerativa de
las propuestas que presente ante la Comision.

Articulo 5.- A los efectos de lo dispuesto en
el articulo 2 de esta Decision, los Organismos
Nacionales de Integracion convocaran a sus
distintos gremios empresariales a fin de que
estos ultimos acuerden el mecanismo de de-
signacion de sus cuatro representantes ante el
Consejo y para que, en ejecucion del mismo,
procedan a elegirlos.

La designacion efectuada por las organiza-
ciones empresariales debera ser acreditada ofi-
cialmente por los Organismos Nacionales de
Integracién ante la Secretaria General de la
Comunidad Andina.

Articulo 6.- La representaciéon del Consejo
en las instancias en que esté prevista su parti-
cipacion, sera ejercida por su presidente y, en
caso de ausencia o impedimento de éste, por
su vicepresidente o el miembro del Consejo a
quien se le delegue tal representacion, desig-
nados conforme al reglamento interno del Con-
sejo. El cargo de presidente se ejercera por el
término de un afo y seguira el orden de prela-
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cién establecido para los demas 6rganos del
Sistema Andino de Integracién.

Articulo 7.- Derdéguese la Decision 187.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera: La primera designacion de los re-
presentantes empresariales ante el Consejo,
conforme a lo dispuesto en la presente Deci-
sién, debera efectuarse antes del 30 de junio
del presente afio.

En caso que vencido dicho plazo, tales re-
presentantes no hubieren sido designados por

las asociaciones empresariales, el Organismo
Nacional de Integraciéon podra designarlos en
forma provisional. Los representantes provisio-
nales ejerceran el cargo hasta tanto sean ratifi-
cados o sustituidos mediante acuerdo expreso
de las asociaciones empresariales.

Segunda: La primera reuniéon del Consejo
tendra lugar el 25 de julio en la ciudad de
Cartagena de Indias, fecha en la que ratificaran
su reglamento.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los once
dias del mes de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.

DECISION 439

Marco General de Principios y Normas para la Liberalizacion del
Comercio de Servicios en la Comunidad Andina

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 3, literal f), en la par-
te correspondiente a los Programas y Acciones
de Cooperaciéon Econdmica y Social, 11, 55y
139 del Acuerdo de Cartagena, y la Propuesta
3/Mod. 1 de la Secretaria General;

CONSIDERANDO: Que el IX Consejo Presi-
dencial Andino reunido en Sucre, Bolivia, ex-
pres6 su voluntad de liberalizar el comercio
intrasubregional de servicios y, en tal sentido,
instruyé a la Comision para que aprobara un
marco general de principios y normas para el
logro de dicho objetivo;

Que, por su parte, el X Consejo Presidencial
Andino reunido en Guayaquil, Ecuador, reiterd
la importancia que le otorga al libre comercio
de los servicios al interior de la Comunidad
Andina y, en ese sentido, instruyeron a la Co-
mision para que adopte el mencionado marco
general en materia de servicios en el primer
semestre de 1998, el cual servira de base para
las Decisiones pertinentes, a fin que en la Co-
munidad Andina exista un mercado de libre
circulacion de los servicios, a mas tardar el afio
2005;

Que la conformacién progresiva de un Mer-
cado Comun Andino de Servicios constituye un

elemento fundamental para la consolidacién del
proceso de integracién subregional;

Que el establecimiento de principios y nor-
mas comunitarias para la liberalizacién del co-
mercio de servicios, es un requisito para pro-
piciar el fortalecimiento y la diversificacion de
los sectores productores y distribuidores de
servicios en la Comunidad Andina;

Que los servicios constituyen un componen-
te esencial del intercambio comercial de bie-
nes, transferencia de tecnologias, asi como de
la circulacion de capitales y personas al interior
de la Subregién, vinculadas a la prestacion de
los servicios;

Que los Paises Miembros de la Comunidad
Andina necesitan mejorar su participacion en el
comercio internacional de servicios para lograr
una insercion efectiva en el mercado global,;

Que la importancia creciente de los servi-
cios en el desarrollo social y econémico de los
Paises Miembros y su vinculacién con las nue-
vas tecnologias, es determinante para la con-
solidacién de las ventajas competitivas de la
produccion subregional;

Que los servicios representan un porcen-
taje significativo del producto interno bruto de
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la Subregion y contribuyen eficazmente a la
generacion de empleo;

Que hay servicios, de origen subregional,
que ya han sido liberalizados, obteniéndose re-
sultados favorables, tanto para los prestadores
como para los usuarios, contribuyendo al for-
talecimiento del proceso andino de integracion;

Que el Acuerdo General sobre el Comercio
de Servicios de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC), y en particular su articulo V,
y los demas procesos de negociaciones multi-
laterales y plurilaterales en curso, han creado
condiciones propicias para establecer un Mar-
co General de principios y normas para la Libe-
ralizacion del Comercio de Servicios en la
Subregion;

DECIDE:

Aprobar el presente

Marco General de Principios y Normas
para la Liberalizacion del Comercio de
Servicios en la Comunidad Andina

CAPITULO |
OBJETIVO GENERAL

Articulo 1.- El presente Marco General tiene
como objetivo establecer un conjunto de princi-
pios y normas para la liberalizacion progresiva
del comercio intrasubregional de servicios, a
fin de alcanzar la creaciéon del Mercado Co-
mun Andino de Servicios, mediante la elimina-
cién de las medidas restrictivas al interior de la
Comunidad Andina.

De conformidad con los términos y condicio-
nes contenidos en los compromisos estableci-
dos en el presente Marco General, los Paises
Miembros estimularan el fortalecimiento y di-
versificacion de los servicios andinos y armoni-
zaran las politicas nacionales sectoriales en
aquellos aspectos que asi lo requieran.

CAPITULOI
DEFINICIONES

Articulo 2.- A los efectos del presente Mar-
co General, se adoptan las siguientes definicio-
nes:

Comercio de servicios: El suministro de un
servicio de cualquier sector, a través de cual-
quiera de los siguientes modos de prestacion:

a) Desde el territorio de un Pais Miembro al
territorio de otro Pais Miembro;

b) En el territorio de un Pais Miembro a un
consumidor de otro Pais Miembro;

c) Por conducto de la presencia comercial de
empresas prestadoras de servicios de un
Pais Miembro en el territorio de otro Pais
Miembro; y,

d) Por personas naturales de un Pais Miembro
en el territorio de otro Pais Miembro.

Medida: Cualquier disposicion, sea en forma
de ley, decreto, resolucion, reglamento, regla,
procedimiento, decisiéon, norma administrativa,
0 en cualquier otra forma, adoptada o aplicada
por los Paises Miembros.

Medidas adoptadas por los Paises Miem-
bros que afecten al comercio de servicios:
Abarcaré las medidas referentes a:

a) La compra, pago o utilizacion de un servi-
cio;

b) El acceso a servicios que se ofrezcan al
publico en general por prescripcién de esos
Paises Miembros y la utilizacion de los mis-
mos, con motivo del suministro de un servi-
cio; o,

c) La presencia, incluida la presencia comer-
cial, de personas de un Pais Miembro en el
territorio de otro Pais Miembro para el sumi-
nistro de un servicio.

Presencia comercial: Todo tipo de estableci-
miento comercial o profesional dentro del terri-
torio de un Pais Miembro con el fin de suminis-
trar un servicio, a través de, por ejemplo:

a) La constitucion, adquisicion o mantenimien-
to de una persona juridica; o,

b) La creacién o mantenimiento de una sucur-
sal o una oficina de representacion.

Servicios suministrados en ejercicio de fa-
cultades gubernamentales: aquellos que el
Gobierno o las entidades publicas de cualquie-
ra de los Paises Miembros suministren en con-
diciones no comerciales, ni en competencia con
uno o varios prestadores de servicios, inclu-
yendo las actividades realizadas por un banco
central o una autoridad monetaria y cambiaria
o por cualquier otra entidad publica.
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Suministro de un servicio: Abarcara la pro-
duccion, distribucién, comercializacién, ventay
prestacion de un servicio.

CAPITULOII
AMBITO DE APLICACION

Articulo 3.- El presente Marco General se
aplicara a las medidas adoptadas por los Pai-
ses Miembros que afecten el comercio de ser-
vicios, en todos los sectores de servicios y en
los distintos modos de suministro, tanto las pro-
venientes del sector publico, central, regional o
local, como las provenientes de aquellas enti-
dades delegadas para ello.

Articulo 4.- El presente Marco General no
serd aplicable a los servicios suministrados en
ejercicio de facultades gubernamentales.

La adquisicién de servicios por parte de or-
ganismos gubernamentales o de entidades pu-
blicas de los Paises Miembros estara sujeta al
principio de trato nacional entre los Paises Miem-
bros, mediante Decision que sera adoptada a
mas tardar el 1° de enero del afio 2002. En
caso de no adoptarse dicha Decisién en el pla-
zo senalado, los Paises Miembros otorgaran
trato nacional en forma inmediata.

El presente Marco Regulatorio no sera apli-
cable a las medidas relacionadas con los servi-
cios de transporte aéreo.

Articulo 5.- Los sectores o subsectores de
servicios sometidos a Decisiones sectoriales
existentes a la fecha de entrada en vigencia de
la presente Decision o sus modificatorias, se
regulan por las normas contenidas en tales De-
cisiones. Respecto de dichos sectores y sub-
sectores, las normas previstas en el presente
Marco General se aplicaran supletoriamente.

CAPITULO IV
PRINCIPIOS Y COMPROMISOS

Articulo 6.- Cada Pais Miembro otorgara a
los servicios y a los prestadores de servicios
de los demas Paises Miembros, acceso a su
mercado, a través de cualquiera de los modos
de prestacion establecidos en la definicién so-
bre comercio de servicios contenida en el ar-
ticulo 2, sin perjuicio de lo establecido en el
articulo 14 del presente Marco General.

Articulo 7.- Cada Pais Miembro otorgara
inmediata e incondicionalmente a los servicios
y a los prestadores de servicios de los demas
Paises Miembros, un trato no menos favorable
que el concedido a los servicios y prestadores
de servicios similares de cualquier otro pais,
miembro o no de la Comunidad Andina.

Sin perjuicio de lo previsto en el parrafo an-
terior, cualquier Pais Miembro podra conferir o
conceder ventajas a paises adyacentes con el
fin de facilitar intercambios de servicios que se
produzcan y consuman localmente, limitados a
las zonas fronterizas contiguas.

Articulo 8.- Cada Pais Miembro otorgara a
los servicios y a los prestadores de servicios
de los demas Paises Miembros, un trato no
menos favorable que el otorgado a sus propios
servicios o prestadores de servicios similares,
sin perjuicio de lo establecido en el articulo 14
del presente Marco General.

Articulo 9.- Cada Pais Miembro publicara
con prontitud, y a mas tardar en la fecha de su
entrada en vigor, todas las medidas de aplica-
cién general que se refieran o afecten el fun-
cionamiento de lo establecido en el presente
Marco General, incluyendo los acuerdos inter-
nacionales suscritos con terceros, y las pon-
dra en conocimiento de la Secretaria General
de la Comunidad Andina. Cuando no sea facti-
ble la publicacién de la informacién mencio-
nada, ésta se pondra a disposicion del publico
de otra manera.

Los acuerdos internacionales suscritos con
terceros que se refieran o afecten el funciona-
miento de lo establecido en el presente Marco
General deberan ser notificados a la Secretaria
General de la Comunidad Andina, la que a su
vez los pondra en conocimiento de los demas
Paises Miembros.

A los efectos de lo previsto en el primer
parrafo, los Paises Miembros no estaran obli-
gados a suministrar informacién confidencial,
cuya divulgacion pueda constituir un obstaculo
para el cumplimiento del ordenamiento juridico
interno de cada Pais Miembro, sea opuesta al
interés publico o a la seguridad nacional o pue-
da lesionar intereses comerciales legitimos de
empresas publicas o privadas.

Articulo 10.- Los Paises Miembros se com-
prometen a no establecer nuevas medidas que



GACETA OFICIAL

17/06/98 37.40

incrementen el grado de disconformidad o que
incumplan los compromisos contenidos en los
articulos 6 y 8 del presente Marco General, a
partir de la entrada en vigencia del mismo. Este
compromiso abarcara todas las medidas adop-
tadas por los Paises Miembros que afecten al
comercio de servicios, tanto las provenientes
del sector publico, central, regional o local, como
las provenientes de aquellas entidades dele-
gadas para ello.

Articulo 11.- Sin perjuicio de lo dispuesto en
el presente Marco General, cada Pais Miembro
podra adoptar o aplicar medidas necesarias
para:

1. Proteger la moral o preservar el orden pu-
blico;

2. Proteger la vida y la salud de las personas,
los animales y los vegetales, y preservar el
medio ambiente;

3. Proteger los intereses esenciales de su se-
guridad nacional,

4. Garantizar la imposicion o la recaudacion
equitativa o efectiva de impuestos directos
respecto de los servicios o prestadores de
servicios de otros Paises Miembros, aun cuan-
do tales medidas fueran incompatibles con
el compromiso de trato nacional contenido
en el articulo 8;

5. Aplicar disposiciones destinadas a evitar la
doble tributacion contenidas en acuerdos in-
ternacionales suscritos por el Pais Miem-
bro, aun cuando tales medidas fueren in-
compatibles con la obligacion de trato de
nacién mas favorecida contenida en el ar-
ticulo 7; vy,

6. Lograr la observancia de leyes y reglamen-
tos relativos a:

a) La prevencion de practicas que induzcan
a error y de practicas fraudulentas o rela-
tivas a los efectos de incumplimiento de
los contratos de servicios;

b) La proteccion de la intimidad de los parti-
culares en relacién con el tratamiento y la
difusion de datos personales y la protec-
cién del caracter confidencial de los regis-
tros y cuentas individuales; y

¢) La seguridad publica.

Las medidas enumeradas en el presente ar-
ticulo, no se aplicardn de manera despro-
porcionada en relacién con el objetivo que per-
sigan, no tendran fines proteccionistas en favor
de servicios o prestadores de servicios nacio-
nales, ni se aplicaran de forma tal que consti-
tuyan un obstaculo innecesario al comercio
subregional de servicios, ni un medio de discri-
minacién en contra de servicios o prestadores
de servicios de la Comunidad Andina, en rela-
cidén con el trato otorgado a otros paises, miem-
bros o no de la Comunidad Andina.

Articulo 12.- Los Paises Miembros facilita-
ran el libre transito y la presencia temporal de
las personas naturales o fisicas, asi como de
los empleados de las empresas prestadoras de
servicios de los demas Paises Miembros, en
relacion con actividades que estén dentro del
ambito del presente Marco General, de confor-
midad con lo acordado por el Consejo Andino
de Ministros de Relaciones Exteriores sobre la
materia.

Articulo 13.- Cada Pais Miembro reconoce-
ra las licencias, certificaciones, titulos profe-
sionales y acreditaciones, otorgados por otro
Pais Miembro, en cualquier actividad de servi-
cios que requiera de tales instrumentos, con-
forme a los criterios establecidos en una Deci-
sién que sobre la materia adopte la Comisién.

CAPITULO YV
PROCESO DE LIBERALIZACION

Articulo 14.- No obstante lo previsto en los
articulos anteriores, en un plazo que no exce-
dera del 31 de diciembre de 1999, la Comision
de la Comunidad Andina adoptara, mediante
Decision, un inventario de las medidas contra-
rias a los principios contenidos en los articulos
6 y 8 del presente Marco General mantenidas
por cada Pais Miembro.

Articulo 15.- Con el propésito de avanzar en
el proceso de liberalizacién del comercio sub-
regional de servicios, que tendra una cobertura
sectorial sustancial, los Paises Miembros le-
vantaran gradual y progresivamente las medi-
das contenidas en el inventario a que se refiere
el articulo precedente, mediante la celebracién
de negociaciones anuales coordinadas por la
Secretaria General, cuyos resultados seran ex-
presados en Decisiones que adoptara la Comi-
sion de la Comunidad Andina.
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La Comision de la Comunidad Andina, en
los casos que sea pertinente, reunida como
Comision Ampliada, podrd, sobre la base de
estudios sectoriales elaborados por la Secreta-
ria General, adoptar Decisiones para la pro-
fundizacién de la liberalizacién o para la armo-
nizaciéon de normas, en sectores o subsectores
de servicios contenidos en el inventario a que
hace referencia el articulo precedente. Asimis-
mo, la Comisién podra definir, en base a los
referidos estudios, los sectores que por sus
caracteristicas y particularidades estaran suje-
tos a una liberalizaciéon o armonizacion secto-
rial especifica.

A mas tardar en el ailo 2005 debera culmi-
nar el proceso de liberalizacién del comercio
intrasubregional de servicios, mediante el le-
vantamiento de las medidas mantenidas por
cada Pais Miembro. En todo caso, los secto-
res amparados por Decisiones expedidas en
desarrollo de lo dispuesto en el parrafo anterior
se regularan por lo establecido en tales Deci-
siones.

Articulo 16.- Dos 0 mas Paises Miembros
podran agilizar o profundizar la liberalizacion
de determinados sectores o subsectores de
servicios. Los beneficios que resultaren de tal
aceleracién y profundizacion seran extendidos,
inmediata e incondicionalmente, al pais que
tenga dicho sector ya liberalizado, y mediante
negociacion a los demas Paises Miembros de
la Comunidad Andina.

Las negociaciones realizadas de conformi-
dad con lo previsto en el parrafo anterior esta-
rdn abiertas a la participacion de los demas
Paises Miembros. Los Paises Miembros que
no participen en los acuerdos resultantes, po-
dran adherirse previa negociaciéon a los mis-
mos en cualquier momento. Esas iniciativas,
asi como los acuerdos bilaterales que resulta-
ren de las mismas, seran puestas en conoci-
miento de la Secretaria General de la Comuni-
dad Andina, la cual las informara a los 6rga-
nos comunitarios pertinentes y a los demas
Paises Miembros.

CAPITULO VI
TRATAMIENTO DE MATERIAS
COMPLEMENTARIAS

Articulo 17.- Hasta tanto se aprueben nor-
mas comunitarias en la materia, cada Pais Miem-

bro debera adoptar las medidas que sean ne-
cesarias para prevenir, evitar y sancionar las
practicas que distorsionen la competencia en
el comercio de servicios en su propio mercado,
incluyendo aquellas que sean necesarias para
asegurar que los prestadores de servicios es-
tablecidos en sus territorios, que ostenten po-
sicion de dominio en el mercado, no abusen
de ésta.

Articulo 18.- Los Paises Miembros velaran
porque las medidas de promocién y fomento
que apliquen a las actividades de servicios no
distorsionen las condiciones de competencia al
interior del mercado subregional y adoptaran
normas comunitarias sobre incentivos al co-
mercio de servicios.

Articulo 19.- Ningun Pais Miembro impon-
dra restricciones a los pagos y transferencias
internacionales por concepto de transacciones
corrientes y de capital, referentes al cumpli-
miento de compromisos derivados del presen-
te Marco General, salvo al amparo del articulo
20 siguiente y conforme a los derechos y obli-
gaciones contraidos en virtud del Convenio Cons-
titutivo del Fondo Monetario Internacional.

CAPITULO VII
SALVAGUARDIAS POR
BALANZA DE PAGOS

Articulo 20.- No obstante lo establecido en
el presente Marco General, un Pais Miembro
que haya adoptado medidas restrictivas del co-
mercio de servicios con terceros paises, para
hacer frente a la existencia o amenaza de gra-
ves dificultades financieras exteriores o de ba-
lanza de pagos, podra extender dichas medi-
das, previa autorizacion de la Secretaria Gene-
ral, al comercio intrasubregional de servicios.

Cuando la situacién contemplada en el parra-
fo anterior exigiere providencias inmediatas, el
Pais Miembro podra aplicar las medidas co-
rrectivas que considere necesarias y las comu-
nicara en un plazo no mayor de 5 dias a la
Secretaria General de la Comunidad Andina.

Las medidas correctivas que se apliquen de
conformidad con los parrafos anteriores:

1. no podran discriminar entre los Paises Miem-
bros de la Comunidad Andina;
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2. seran eliminadas progresivamente, a medi-
da que mejore la situacion que las motivo;

3. no excederan de lo necesario para hacer
frente a las circunstancias nacionales;

4. podran dar prioridad al suministro de los ser-
ViCios que sean mAas necesarios para sus
programas econémicos o de desarrollo, pe-
ro no se optaran ni mantendran tales restric-
ciones con el fin de proteger un determinado
sector de servicios;

5. seran compatibles con el Convenio Constitu-
tivo del Fondo Monetario Internacional.

Articulo 21.- Una vez notificadas las medi-
das adoptadas bajo el amparo de lo previsto en
el articulo precedente, la Secretaria General
de la Comunidad Andina, contando con el con-
curso técnico de expertos especiales, cuya
designacion y forma de participacion se hara
conforme al reglamento de la misma, analizara
la situacion de balanza de pagos del Pais
Miembro afectado y, en un plazo que no supe-
rard los 30 dias, emitird el pronunciamiento
correspondiente.

Para efectos de su pronunciamiento, la Se-
cretaria General considerara:

1. La naturaleza y el alcance de las dificultades
financieras exteriores y de balanza del Pais
Miembro afectado;

2. El entorno econémico del Pais Miembro afec-
tado;

3. Las observaciones de los demas Paises Miem-
bros;y,

4. Otras posibles medidas correctivas de las
que pudiera hacerse uso.

Cuando en virtud de la salvaguardia por ba-
lanza de pagos regulada por este Capitulo, un
Pais Miembro adopte medidas que restrinjan el
flujo de capitales afectando a los demas Pai-
ses Miembros de la Comunidad Andina, un pais
afectado podra solicitar el pronunciamiento de
la Secretaria General. Si una vez producido el
pronunciamiento de la Secretaria General, el
pais que impuso la medida solicita su revision
por el Tribunal Andino de Justicia, la medida
impuesta se mantendra vigente hasta tanto se
pronuncie el Tribunal.

CAPITULO VIl
TRATO ESPECIAL A FAVOR DE
BOLIVIAY ECUADOR

Articulo 22.- Durante las negociaciones que
se lleven a cabo en el contexto del presente
Marco General, se considerara el trato prefe-
rencial en favor de Bolivia y Ecuador, en cuanto
a plazos y excepciones temporales en el cum-
plimiento de sus obligaciones, de conformidad
con lo previsto en el Acuerdo de Cartagena.

CAPITULO IX
ORIGEN DE LOS SERVICIOS

Articulo 23.- Para gozar de los beneficios
derivados del presente Marco General, seran
considerados como servicios originarios de la
Subregion:

1. Los suministrados por personas naturales o
fisicas con residencia permanente en cual-
quiera de los Paises Miembros, de acuerdo
con las regulaciones nacionales respectivas;

2. Los servicios suministrados por personas ju-
ridicas constituidas, autorizadas o domicilia-
das, con arreglo a la legislacién nacional, en
cualquiera de los Paises Miembros y que
efectivamente realicen operaciones sustan-
ciales en el territorio de cualquiera de éstos,
o por Empresas Multinacionales Andinas; y

3. En el caso del suministro transfronterizo de
servicios, los que se produzcan y se presten
directamente desde el territorio de alguno de
los Paises Miembros, por personas natura-
les o fisicas, o por personas juridicas, de
acuerdo a lo indicado en los parrafos 1y 2
anteriores.

Articulo 24.- En los casos en que un Pais
Miembro tenga dudas sobre el origen de un
servicio, podra entablar consultas con el Pais
Miembro involucrado. Si en un plazo maximo
de treinta dias no se hubieren resuelto las du-
das sobre el origen del servicio, cualquiera de
las partes involucradas podra solicitar la inter-
vencion de la Secretaria General de la Comu-
nidad Andina.

La Secretaria General adelantara la investi-
gacion respectiva, y se pronunciara en un pla-
Z0 que no excedera de treinta dias, contados a
partir de la recepcidn de la solicitud.
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CAPITULO X
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 25.- La Secretaria General convo-
card a expertos gubernamentales de los Pai-
ses Miembros para que la asesoren y apoyen
en el desarrollo de las actividades previstas en
el presente Marco General.

Articulo 26.- Para los efectos de garantizar
la consistencia y claridad del Marco General
establecido por la presente Decisién, los con-
ceptos, definiciones y elementos interpretativos
contenidos en el Acuerdo General sobre el Co-
mercio de Servicios (AGCS), se aplicaran a
dicho Marco General, en todo lo que sea per-
tinente.

Articulo 27.- La presente Decisidn entrara
en vigencia a partir de su publicacién en la
Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- Hasta tanto se adopte la Decisién
a que se refiere el articulo 14 del presente
Marco General y, en todo caso, a mas tardar el
1° de enero del afio 2000, los compromisos
contenidos en los articulos 6 y 8 seran exigi-
bles de conformidad con la normativa nacional
vigente en cada Pais Miembro.

Segunda.- A los efectos de dar cumplimien-
to a lo dispuesto en el articulo 14 de la presen-
te Decision, los Paises Miembros iniciardn un
intercambio de informacion referente a las me-
didas previstas en sus legislaciones, que res-
tringen la aplicacion de los principios conteni-
dos en los articulos 6 y 8. La Secretaria Gene-
ral de la Comunidad Andina coordinara el pro-
ceso de intercambio de informacion, de elabo-
racion del inventario y de preparacion de la
Propuesta de Decision.

Tercera.- Con el fin de profundizar el enten-
dimiento y correcta aplicacion de la presente

Decisidn por parte de las autoridades naciona-
les competentes, la Secretaria General reali-
zara un estudio sobre el alcance de los crite-
rios de origen establecidos en el articulo 23,
cuyos resultados seran informados a la Comi-
sidn, a mas tardar dentro de los seis meses de
la entrada en vigencia de la presente Decision.

Cuarta.- A mas tardar, en el transcurso de
los dos meses siguientes a la entrada en vigen-
cia de esta Decision, la Secretaria General de
la Comunidad Andina elaborara un Proyecto de
Decisidn que contenga las normas que regulen
el proceso de liberalizacion del comercio de
servicios financieros entre los Paises Miem-
bros. Dicho Proyecto contemplara las condi-
ciones para la aplicacion de los principios, com-
promisos y normas contenidos en el presente
Marco General.

Quinta.- A mas tardar, en el transcurso de
los dos meses siguientes a la entrada en vi-
gencia de esta Decision, el Comité Andino de
Autoridades de Telecomunicaciones (CAATEL),
sera convocado por la Secretaria General para
que en materia de telecomunicaciones, elabore
los Proyectos de Decision que contengan las
normas que regulen el proceso de liberaliza-
cion del comercio de tales servicios entre los
Paises Miembros. Dichos Proyectos contem-
plardn las condiciones para la aplicaciéon de
los principios, compromisos y normas conteni-
dos en el presente Marco General.

Sexta.- En un plazo de seis meses contados
a partir de la entrada en vigencia de la presente
Decision, la Secretaria General elaborara un
Proyecto de régimen comunitario sobre reco-
nocimiento de licencias, certificaciones, titulos
profesionales y acreditaciones, en cualquier
actividad de servicios que asi lo requiera.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los once
dias del mes de junio de mil novecientos no-
venta y ocho.
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