
( TOMO CCLXXVI Guatemala, martes 14 de junio de 2005 NUMEROS~ ) 

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA 
Y AS1 STENCIA SOCIAL 

Acuérdase emitir la siguiente: NORMA SANITARIA PARA LA AUTORIZA- 
CIÓN Y CONTROL DE PLANTAS QUE SINTETIZAN, FABRICAN, FOR- 
MULAN Y10 ENVASAN PLAGUICIDAS AGRÍCOLAS. 

ACUERDO MINISTERIAL SP-M-1811-2004 

Guatemala, 25 de mayo de 2004. 

EL MINISTRO DE SALUD PÚBLICA Y 
ASISTENCIA SOCIAL 

CONSIDERANDO: 

Que la Constitución Política de la República de Guatemala y el Código de Salud, establecen que el 
Estado velara por la salud de todos los habitantes, desarrollando a través de sus instituciones, 

' 

acciones de prevencibn, promoción, recuperacidn, rehabilitacidn, coordinación y las 
complementarias pertinentes, a fin de proporcionarles el más completo bienestar físico, mental y 
social. 

CONSIDERANDO: 

Que en la producción y manejo de plaguicidas, existen graves riesgos para la salud de la poblacibn, 
por lo que se hace necesario regular la producción y manejo de plaguicidas en las plantas que los 
sintetizan, fabrican, formulan-y10 envasan, 

POR TANTO: 

En ejercicio de las funciones que le confieren los artlculos 194 literales a) f) y g) de la Constitución 
Política de la República de Guatemala; 27 literal m) del Decreto número 114-97 del Congreso de la 
República, "Ley del Organismo Ejecutivo", 

ACUERDA: 

Emitir la siguiente, NORMA SANITARIA PARA LA AUTORIZACI~N Y CONTROL DE PLANTAS 
QUE SINTETIZAN, FABRICAN, FORMULAN Y10 ENVASAN PLAGUICIDAS AGRICOLAS 

CAPITULO I 

CONSIDERACIONES GENERALES 

Artículo l .  Objeto y Aplicación. La presente norma tiene por objetivo regular la ubicación, 
instalación, así como el otorgamiento y renovacibn de la Licencia Sanitaria para las plantas que 
sintetizan, fabrican, formulan y10 envasan plaguicidas para uso agrícola, industrial y10 salud pública. 
En el caso de que una misma planta fabrique plaguicidas agrícolas y de uso dom8stic0, la licencia 
sanitaria otorgada para productos agrlcolas bajo los criterios de la presente norma, será valida 
también para la fabricación de productos de uso dom8stic0, quedando obligado el interesado de 
registrar la licencia sanitaria de la planta en el Departamento de Regulación y Control de 
Medicamentos y Procuctos Afines. 
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En el caso de planlas que se dediquen exclusivamente a la pmduccib de plaguicidas de I 9.9. Caractdzaci6n cualitativa y cuanbiiva de los efluentes llquldos indmbWs (aguas 
uso dom6sliw. las regulaciones Y los tramites para la licencia ~anitafla sedn establecidos w r  el 1 servidasl. 
Departamento de ~egülacidn y control de Medicamentos y Pmduclos Afines 1 

Artículo 2. Deflnlclbn. Para los efecbx de esh norma, se entiende mmo "Planta'. 
cualquierenljdad phada o estatal que se d e d h  a sintetizar, fabricar, fomular, mexJaryIo envasar / 
sustancias quimicas que se destinen a desl~ir ,  prevenir, atenuar o repeler la acci6n de cualquier i 
plaga. 

ANcuio 3. Pmteccibn de la salud humani y el medio ambiente. Las plantas, deben 
causar el menorimpacto posible en la salud humana y el medio ambiente. 

1 

Articulo 4. De la Licencia Sanitaria. Corresponde al Departamento de Regulacibn de los 
Programas de la Salud y Ambiente, del Minislerio de Salud Publica y Asistencia Social, en adelante 
denominado 'El Departamento", emitir la Licencia Sanitaria para las Plantas; asi como vigilar el 
cum~limiento de los reaulsitos estieulados w r  la oresente norma. La obtencibn de la Licencia 
Cantara exreno oa por e Depanamenlo de ~eg.lai bn de os Programas de la Sa .o y Amoenre 
no mns1iiJ)e a.lonzac6n de apemira y operacbn ae la pianta 

Q.IO.Resaiuci3n del Esiudlo de lmpaclo A m M l a l  apmbado par ei Ministeh de Ambiente y 
Rewffios Naturales y una wpia legaliizada del mismo. 

Arliculo 10. Pmcedlmiento p o n  otogar la autoilzicibn sanitaria de ubicación de las 
planias. El pmeedimiento para el otorgamiento de autokaci6n sanitan'a de ubicacibn es el 
siguiente: 

10.1 La solicitud, asl mmo los documento8 indicados en d artlCulo anterior sean mibidos 
para evaiuaNn por el Departamento sMo si esl6n complelos. 

10.2 Si la dowmentaci6n presentada por el interesado no wmple los requisitos Iécnicos y 
legales especLados en la presente norma. no se dará UmNe a la solicitud. El 
Departamento notincará al interesado sobre d patiicuiar. 

10.3 Una vez la'sokltud y la documentacibn se encuentran wmpletos, se proceder8 de 
conformidad con el siguiente procedimiento: 

Articulo 5. De la Licencla de Funcionamiento. La Licencia de Funcionamiento de la 
planla le corresponde olorgarla al Ministerio de Agricultura Ganadería y Alimenlaclbn, posterior al I 10.3.1 El Depactamenlo d& aviso, para su mnwmiento, al Area filozmsanitaria de la Unidad 

otorgamiento de la licencia sanilana en el Ministerio de Salud. 
- de Normas y Regulaciones del Ministe* de Agiicullura, Ganaderla y Alimentacibn y al 

. Ministerio de Ambiente y Recurxis Nalurales para que procedan a emilir las 

Aniculo 6. Viaencia de la llcencia Y su renovacibn. La Licencia Sanilaria tiene una autorizac~nes mrrespondientes. 

I vigencia de cinco (5) años y puede ser suspendida o cancelada en cualquier momenlo por el 
Departamento. por incumplimiento de los requidtos estabecidos en la presente norma y demas .' 10.3.2 El Departamento procede a realizar inspección sanitariaal lugar según formulario DSA. 

leyes de la materla. Para la renovacibn es requisito cumplir con lo estipulado en el Capílulo lV de 6, de conformidad con la presente norma. en el plam de diez (10) dlas habiles a partir 

esta norma. de que el expediente es& evaluado. 

Articulo 7. Coordlnacibn con Autoridades Munlclpales. Para los efectos de instalacibn 
de Dlantas suietas a ia eresente norma. el De~aiiamentocoordinarh con las municipalidades de¡ pais 
para aseg-rar a proh oicibn de SJ nslaaciln a Jna oisianoa no menor de qu nentos 1500) meiros 
ae panlas procesadoras ae alimentos medcamenlos. esc~elas. nospiia es mercaoos v rienoa 
comoleios habitacionales v eslablecimientos de wnveroancia de Denonas. Las munici~alidades 
deben Contar previamentecon el Dictamen por parte dei~e~artamento para autorizar la instalacibn 
de una planta 

CAPITULO II 1 
DE LA UBICACI~N DE LAS PLANTAS r;i 

Anic, o 8. Requisllos para la ubicaci6n de las plantas. Son reqJsitos nds?ensaces 
para a ub cac on de as pal ias a as qJe se reíere a presente normatua os sigu enqes 11 1 

8 1 Encontrarse ubicadas en áreas o zonas declaradas como industriales por la 
municipalidad de la]urisdiccibn 

8.2 Encontrarse fuera del perimelm minimo de quinienlos (500) mehos de plantas ' ' 
cmcesadoras de alimenlos, mednamentos, escuelas. hositales, mercados, 13 1 
vjencas wng.omerados nabnacionales, asenlam~entos nmanos y 
esiao ec,mien'os de conuergenc a oe personas. exceptuanoo induslr as afines l! 1 

8 3 Estar alalados de cuerpos de agua superficiales y fallas geoldgicas importantes 11 1 
.8 4 Estar en terreno seco y firme, no expuesto a inundacibn o derrumbe Ir1 
8.5 El terreno debe ser de tamailo apropiado para albergar las instalaciones. dejando 

un espacio de diez (10) metros libres m o  minimo entre las edificaciones de la 
planta y sus colindancias. 

8.6 Copia legalizada de la resolucibn de apmbacibn del Estudio de lmpaclo Ambienlal, 
emitido por el Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales. Y 

Articulo 9. Documentos necesarios para la obtensi6n de la autorización sanliarla de 
ubicación de las plantas. Son documentos indispensables para el trámite de la autonzacidn de 
ubicación de las plantas anle el Departamento, sin los cuales no se da* curso a la solicitud, los 
siguientes: 

9 '  So.ic1.c de a~ionrac16n sania?a de Jocaccn en lorm~laro DSA-5 proporconado a 
soiot,d del nieresaoo por e Depanamenlo preseniando ong na ) copa I - 

9 2. Fotocopia legalizada de la ddula de vecindad o el documento de identificacibn del 
propietario o representante legal de la enl'idad que tramita la aulorizacibn, cuya 
personeria jurídica debe acredilarse fehacienlemenle. I 

9.3. Constancia de que la ubicacibn del terreno de la planla se encuentra eiarea induslial, 
extendida y sellada por la municipalidad de la junsdiccibn. 

9.4. Un plano de la localizxibn prevista para la instalacibn. Indicando la sltuacibn del terreno 1 en relacln con los cuerpos de agua y fallas geolbgicas. asi mmo las d m c i o n e s  
vednas en un radio de quinientos (m) mebas, idenofcando residencias, mmerciw, . 
industrias, servicios, vias de acceso, etc. 

9 5 u r i b ó n d e  la *irmn i* U* para la instdkbn W, hduyendo infomawbn 1 
soore dispani&lidad de asua ~ t a b l e  o indusbial v metodos Dara !a di&dn Snal ae 
residuos de ongen industrii y dom6stim. , 

96 Breve descnpcdn de los p m s o s  de f a b d n .  lista de malenas pnmas (vigredmnles 
acbvos. inertes, sdventes), pcd ~ctos hnaks y pmduuAn anual esbmada 

9.7. Flujograma del proceso. indicando las fuentes de oigen de residuos gaseosos, llquidos y 
sdidos 

9.8. Dewnpuán de los bpos de Vatamiento. mnbol y dspasican fina previsloo para l m  
resauos gaseosos, llquidos y sáhdos y de la diopooidbn final adecuada de bs desechos 

10.3.3 El Departamento emite dictamen en el plazo de quince (15) días habiles después.de 
haber realizado la inspeccidn 

10.3.4 Si el dictamen es favorable, el Departamento emite la autorización sanilaria de 
ubicacibn y laenlrega alinteresado. Si eldiclamen noes favorable, el Departamenloio 
rnrnimin al intemain dantm del mismo ~ l m .  En ambos casos el Departamento de 

~ 

la Salud y Ambiente envía copia al &re; Iilozwsanitarla de la Unaad de Normas y 
Reaulaciones del Ministerio de Agnculiura, Ganaderla y Alimentxdn y al Ministerio de 
~ i i l i n t e  y Rewnos Naturales en,el término de quince (15) dias hábiles. 

CAPITULO III 

DE LA CONSTRUCCIÓN E lNSTALAC16N DE LA PLANTA 

Articulo 11 Requlrl<os psn constniccibn e Inrta4aclbn de las plantar. Los reqJ S los que 
deoed cmpn r a p.anta en la mnsWcci0n y sus instalaciones son los siguienles 

11 1 En las brear de las piantas que requieren de paredes eslas dewn estar consiruioas de 
adnllo, b ock J olm marenal qJe garanm dtdez e wnneabtdao  

11 2 Psos impemabies m n  pendente minima de cem punm cnco por tenlo (05%) qLe 

termita m a r  waquier d m e  liquido a una wneta o foso recolector de oonde pueda 
k r r ~ c u ~ a d a  p o r a d a ~ o  o gravedad p m  su tratamienlo. 

11.3 Vennlaoh adewaaa al hrea efecüva. deü6ndose vistalar extractores de aire en las Breas 
de proceso. incluyendo f i lm  para mover parilwlas sbiidas vapores o emanaciones 

11.4. Donde se maneje material infiamable, las lnstalachnes eiécikas debedn tener un 
dispositivo de seguridad para evitar euplosiones. 

11.5 .as oficinas aim.n,stralvas y mmedares separados flsicamente por lo menos de2 110, 
mems de ,as boaeqas y p.anta ubcados de tal manera que as emanacaones oe la planta 
no les afecte, tomando en cuenta la diremi6n predominante del viento 

11.6. Sanibios, duchas, lavamanos y vestidaps equipados y en cantidad susclente para el 
personal. debiendo ubicarse de tal manera que los operarlos en su flujo de ingreso y 
salida pasen por las duchas y ves(id0res. 

11.7. Duchas de emergencia y equipo para lavarse los ojos en los lugares de riesgo 

11.8. Equipo p a n  sintetizar, formular y10 envasar pla~uicidas de wnformidad con las 
especificaciones técnicas para el manejo de estos productos. 

11 9 E q u p  para h u  acones i q ~ d a s  de circuito c e d o .  que pernilla el lrasvase de los 
proo~ctos por med o de WmDea u ovo sslema apmpiado 

1l.lO.Sistema de circuito cerrado para toda ope?&$n de fomlaclbn de dlidos. 

11.11. Pmceso de preparacibn de material inerte que no contaminen el ambienie 

11.12.EI área destinada para almamamiento de produclos debed contar con un sistema de 
retencibn adecuada que tenga capacidad suficienle para reeibir algiln derrame según el 
an Ah'sis de riesgo. 

H 13 SI la plante mnbnpla efecwar su mnhd de caldad en iawratono pmpa debe tener 
un drea e instalecmes adauadaa pare tal 6n 

11 14 ~spos tvos  de h m i e n t o  j control para los resldJos gaseosos Ilq~idos y d.dos 
Para el efecto. presentar Dafa su apmbaabn. los ssternas que .sad para el Uatamiento 
de los diferentés tipos de res&, wales deben estar sustentados por estudios 
Rsicosqulmiaos y bioMgYms ne~esarios para garanozar el buen iuncionamiento de las 
mismos y la mnservaubn del ambiente. Sagún d tipo de pmductcs, los 
omcedimientos oueden incluir o m s o s  de hdrMisls. absambn o adsorcibn. ... 
. n c i n e d n  y o& qJe apaq&ni l  üalñnilenlo adecuado de I m  diferentes reslauos 
En el caso de tnclneracj6n. se debed mnlarmn la taie lavadora de gases adaptada al 
sistema y mnlar demás mn el tratamiento adecuado de b s  desechos de los efluenhs . 
ilqudm (Puede utilaarse wpia del capltula respecbvo del Estudio de impacto 
Ambiental apmbado, cuya mpia y reoolucidn debe presentarse al Departamento) 
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11.15.Sisiemas o procedimientos de desbuccián y eliminabn de envases y matenal de 
empaque usado. interno y extemo. (Puede utilizarse copia del cipltulo respectivo del 
Estudio de lmpaclo Ambiental aprobado. cuya w p a  y resolucibn debe presentarse al 

14.7. Contar w n  un programa que garanlke el m t m l  de caldad en todas las fases B se 
cuenta w n  labaralorlo pmpio. éste debe mntar m n  el equipo necesaM que permita a 
la planta efeciuar un buen conbol de la materia prima y loa pmducios teminados. Si 
no se cuenta m n  un labaratwio propio, los anhlisis fisims y quimicos para el control de 
calidad intemo deben realizame en laboratorios exlemos competentes. 

Departamento). 

11 16 Espacio de dlez (10) menos cano mlnimo para brea verde entre las w.ficaciones de a 
planta nouyendo owegas y ,as miindaneias 14.8. Contar con registms del control de la calidad de los productos. en los que se debe 

anotar todo lo relacionado al lrabaio de control. Los reaishs deben estar disponibles 
11.17.Paredes firmes y resistentes en todo et perlmetm del terreno de la planta. m n  una altura 

minima de dos punto cincuenta (2.50) metros. para cualquier inspección okial 

14.9. Tener cohvenientemente instalados, en los lugares de trabajo de mayor riesgo, 
botiquines provistos de todos los elementos indispensables para aiender casos de 
emergencia, según la indole de! habajo. riesgos y número de Irabajadores. Eslos 
botiquines deberán estar a cargo de personal capacitado 

Articulo 12. Documentos necesarios mra  solicitar la autoiiracibn sanitaria de 
Conrbucclón e Inrtalaci6n de la planta Son ;Jcciimenlos indispensables para el námite oe a 
aumnzacbn de wnstniwon e nslalacwn oe las pantas ante el Deparnmenb y sin los c~ales no se 
recibid la solicitud. los siguientes: 

14.10.Contar m n  área de enfermerla, atendida por personal competente para prestar los 
primeros auxilios a los trabajadores victimas de accidentes. cuando la importancia del 
lugar de trabajo o la pelgmsidad del trabajo lo exija, según el acuerdo 1102 de la 
Gerencia del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social y sus modificaciones 

12.1. Solicitud en formulario DSA-7 pmpombnado a calicitud dei interesado par el 
Departamento de la Salud y Ambiente. presentando original y wpia. 

12.2. Copia de la Autotbaciin Sanitaria de Ubicaeibn emitida por el Depariamento. 
ly 

12.3. Descripcibn completa del pmceso que incluya los numerales 9.6 y 9.7. 
wntenidas en el acuerdo 1414 del mismo brgano 

14 11.Contar con un sistema de vigilancia m U i a  que incluya la evaluacibn obligatoria del 
personal antes del inicio de labores y el examen mbdico cada 6 meses como minimo. 
Se deben guardar en archivo los expedientes mkdicos completos de todos los 
empleados. Además del examen de rutina estipulado en el "Reglamento General 
sobre Higiene y Seguridad en el Trabajo", esta evaluacibn debe incluir anaiisis 
especificas según la composicibn quimica de los pmductos. Ejemplo Actividad de 
colinesterasa para los plaguictdas organofosforados y carbamatos 

12.4. Adjuntar los siguientes planos de las instalaciones de la planta: De ubicación, 
localizacibn. distribución de ambientes incluvendo áreas verdes, curvas de nivel. 
aqutectlra nstaiacones e~ectncas ea de aoartecmento de agua potabe arena es 
pluuial y santario. ubicacibn de iratamiento de oesechos sb dos 1 qu dos y gaseosos 
equipos, laboratorios, e k  

12.5. Especikaciones tknicas de construccibn y memoria descriptiva que incluya lo 
solicitado en el articulo 11 de la presente normativa 14.12.Contar w n  el protocoio de anblisis de riesgos que especifiquen tipos de accidentes. 

Articulo 13. Procedimientos para otorgar la autorizaclbn sanitaria de construcción e 
instalación de las plantas. El procedimiento para el otorgamiento de la autorizaci6n sanitaria de 
constniccion e instalaci6n de las plantas, es el siguiente: 

incendios, derrames y explosiones. El protocoto debe incluir medidas de prevenciiin. 
pictogramas en iugares vie!bles, plan de emergencia que contenga las medidas de 
atencibn, acciones a seguir y otros procedimientos que se crean convenientes Debe 
tarnbibn especificar materiales absorbentes y neutralizantes y otms elementos para 
alencibn a derrames, lista de personas e instituciones que deben actuar, un plan para 
la descontaminacibn despubs de una contingencia y programas permanentes de 
divulgacibn y evaluación del protocolo de análisis de riesgo. 

13 1 La solicitud, as1 como los documentos indicados en el articulo anterior serán recibidos 
por el Departamento solo si se encuentran completos: 

13 2 Si del estudio de la solicitud y los documentos adjuntos la autoridad administrativa 14.13.Contar w n  alarmas de ememencia. exünquidores w n  capacidad de acuerdo a tipo 
correswndiente determina que se encuentra incompleta o la misma es insatisfactoria, de incendios que pudiera ocumr en el lugar y en cantidades suficientes de acuerdo al 

tamaño de las instalaciones, a la cantidad y caracteristicas de ios productos 
almacenados: instalarlos en lugares fácilmente accesibles , mantenerlos en perfectas 

se ped ra al interesado q.e previamente a n uar e lrám te conespond enle esle 
oebera compelana o sausfacer los reqdenmenlos que determine e Departamento 

cono.cones ae lunconamento. nspecconanos 'rec.ePemenle deocnoose reg strar 
a cna revisbn -0s eKIngoidores deoen ser oe fac manejo, e persona ao es reo0 en 

13 3 Una vez la solicitud y la documentacibn se encuentran completas a juicio del 
Departamento, se procederá de conformidad con el siguiente procedimiento de 
autoizacibn sanitaria: 

su utilizacibn 

14 14 Conlar w n  un realamento interno de segundad e higiene para ios trabajadores Este 

13 4 El Departamento procederá al estudio de los planos, especificaciones tknicas y la 
dacumentacibn presentada acorde al formulario DSA-8, y solicita la opinión tbcnica 
de la Comisión de Plaguicidas del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. 

oebe nc u r a ~o-~ac.on oe que tooos l i s  trabaao&er .ser .n lome aproc ad? 32.a 

e traDaio bolas aaeclaoas al nesga ce traoajo, gLantes rascar 'a aoo? ada casro ) 
anteojos protectores. 

13.5 El Departamento, m n  fundamento en lo anterior puede emitir las siguientes 
resoluciones. 

14.15.Contar m n  un prqrama de entrenamiento del personal en el desarrollo de sus 
actividades labarales, poniendo Bnfasis en los riesgos, medidas de seguridad y plan de 
emergencia. 

13.51 Aprobacibn de los planos propuestos, según las especificaciones IeCnICaS 
presentadas 14.16.Tanto materias primas como producto terminado almacenados en las bodegas. deben 

estar debidamente identificados 

14 17 Las instalaciones deben contar con rótulos oue ~rohiban fumar. comer v beber en las 
13.5.2 Apmbacibn parcial de los planos propuestos, con recomendaciones de mejoras 

13 6 S, ~e c1mp.e w n  los req,is,tos e Depanamento w n  el d~ctamen laroraoe emite a 
autonzacon san lana oe mnslruccon e nsta acnn la qbe se entrega al nteresado en 
e plazo de 30 dias nboles a parttr de que cLmp1,b m n  todos los requsitos oe #a 
presente norma Esta auionzaabn santana oe mnstrucc bn no ex8me al nteresaao 
de obtener la l cenc a mJn c pal oe consvucc~bn 

:111 áreas de trabajo 
U 
I - 

14 18 Contar con un plan de monilareo ambiental. 

Artlculo 15. Documentos necesarios para obtención de la llcencia sanitaria de las 
plantas. Son documentos ind spensaoes para el lr&nite de a a.tomac bn ae .icenc,a santaiia ae 
as p antas ante el Depanamenlo y sin los CJaes no se m b  r.4 a mi c,tuo los s .g~  enles 13.7 Si el dictamen es desfavorable, el Departamento lo notifica al inleiesado en el plazo 

de cinco (5) dias habiles. En el presente caso. as1 como par¿ el inciso anterior, el 
Departamento envla copia al Dis!h Munkipal de Salud jurisdiwionai, asi mmo al 
Ministerio de Ambiente y Rmrsos Naturales y al brea ritozoosanitarla de la Unidad de 
Nomas y Regulaciones d d  Ministerb de Aghullura. Ganaderia y Alimentacibn. en el 
plazo de quince (15) dias hhbiles. 

CAPlTULON ' 

15.1. Solicitud en formularb DSA-9 proporcionado a mlicitud del interesado por el 
Depariamenb, presentando original y wpia. 

15.2. Copia de la autorizaeibn sanitaria deconsiruccidn e instalaeibn, segun lo estipulado en 
el articulo 13 de la presenle norma. La present~i6n de esta wpia exime del 
wmolimiento de los requisitos indicados en los numerales 15.5. 15.6 v 15.7. 

DE LA LICENCIA SANITARIA DE LAS P L M A S  para plantas que ya se encuentren en funcionamiento, antes de ¡a vigencia de la 
oresente norma. el interesado deberá cumplir con los repuisiitos indicados en el articulo 

Articulo 14. R6qulsitoil para obtención de Licencia sanitaria de las pantas. Son 
requisitos para obiener la licencia sanitaria Iw SkJulentes: 

11 de la presente norma. dentm de un plazo no mayor de un ano, a partir de la vrgencia 
de la presente norma 

14.1. Haber terminado la m n e  e instalahas segbn lo establecido en el Capihlo III 
de b presente noma. 15.3. Nombre y cetiicado de mlegiado aeüM del o los pmfesionales responsables de la 

operaabn, funcionamiento y wntrol de caldad de la planta. 
14.2. Contar w n  pmfesional respon& de la opera&. funcionamiento y ronbol de 

calidad de la planta. Los pmfesionales deben contar m n  la certifmi6n de colegiados 15 4 Fotocopia de cédula de vecindad tanlo del representante legal de la empresa, asi wmo 
de los Drobionales reswnsables de la ooeracibn. funcionamiento v conhl  de calidad 

I y de l i l e  o supervisor de seguridad indu&ai. . 14.3. Los n o m h  y números de Mula & vedndad del repcesentante legal. profesional 
reswnsable de la ooer&n v h i ~ n m i e n t o :  ~mfesional responsable de control de la 155 Dempc6n de b s  p m o s  de iabncaaón i6ta de matenas pnmas ingredenles 

acbvos. inefies solventes. productos roaes y p r o d u d n  anda¡ esbmada csidad y jefe o supirvisor d i l a  Jegurldadindustrial y ambenti. 

14.4. DexripQbn de los p r o ~ s o s  de f a b w d n ,  lista de mateIfas primas (Ingredientes 
aAbs, ineties y solventes), pmdudos R n h  y p m d M n  anual estimada. 

14.5. Flu@drama del proceso y operacbes, indicando las fuentes de origen de residuos 
gaseocos, i l q~aos  y sbridos. 

15.6. Fiupgrama del pmceso y operaches, indicando lao fuentes de origen de residuos 
gaseosas, llquldos y sblidos. 

15 7 Oewnpcb de b bpos & tratamiento adewado. oonuci y d , s p c b n  fina previstw 
para los residuos ga~80908 Ilpudm y &lidos y d8 la d i s m C a  final da los de%%im 

14 6 Deseripeidn de t i p  & iratamento, mnbol y d'sposi55n final previstoe para los 
&duos pssscsos, Ilqudos y s b l i l ;  as1 wmo de b d i s w h  final de los 15.8. W b n  del sistema de vigilancia MI de b Wadarss de la planle. sqdn lo 

esüpJladoen el ailaib 14, IMsc6: 14.9,ldlO. 14.lt. 
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15'9 Copia del pmtmb de análisis de &gm y ateiieibn de erPsrgencias, segln lo I W T U L O M I  
estipuladoen d articulo 14. inciso l4.lYy 14.13 OTRAS MSP0SICK)NES 

15.10. Copia del reglamento hiero de seguridad e higiene, segiin b estipulado en el adicub 
14. inuso 14.14 

15 11 DBmpcibn del pmgrama de entrenamanlo para d personal en el desanolb de sus 
aclividades latwales. Segjn b estipiladoen el aniwlo 14, ir& 14.15. 

Miculo 21. Sancionm. La inírac&n a las disposiciones de la presente noma sed 
sanUonada m n f m  al pmcedimmnto establecUo en el Libm IIi del Cbdigode Salud, Oecreto 90-97. 
del Congreso de la República y las sanciones presuitas m el Acuerdo Gubernadvo No. 377-90 
'Reglamento Jabie Regisbo, Comeráalizadbn. Usa y Conbol de Plaguiádas Agrlmlas y Sustancias 
Afines' d d  Minimrb de Agriwltura, Ganadería y Mmentaci5n, sin p j u i c o  de otras nomas. 

15.lZ.listado de los puestos de irabajo indicardo el nlmero y especialdades de I w  I A~iiculo 22 Cmto. El s M d o  que w t a  el Departamento de la Salud y Ambiente a las' 
empleados. plantas para dar cumplimiento a la p m t e  noma, tendd un m t o  amfde al arancel ~ W v o .  

15.13.Manual de operaciones y proeedimienlw que garantimn las buenas pdcücas de 
manufactura. 

Artlculo 16. Prpcpdlmlento para otorgar la Llcencla Sanitaria: El procedimiento pare 
ologar la Licencia Sanltana de las plantas es el siguiente: 

Artlculo 23. Expediente. El expediente de cada planta se fama con todos h d m e n t o s  
estaNeddos en la presente noma. los ícimularios de h s p i b n .  los dictámenes y todos los dem* 
documentos que formen su h'itorial. Debe establecerse un ddigo especlh de identificaUbn para 
cada planta que debe apaieeer en todos Iw documentos. Los documentos deben mantenerse 
archwados durante veinte (20) anos como mUmo. 

16 1 La solkcilud. a ~ l  como los doC~menlw indrados en el ardculo anlenor s&n recodos Aitkulo 24 Disposkkcm tnnrltoriar. Las wtuxones no prev.stas en la presente 
 DO^ e De~arlamento solos se encuentran comoelos I! 11 noma sh resueUas coi la D i m n n  M de Rwu~acdn, Vgi~anua y ContmI de a Sal* a 

16.2. Si del estudio de la sollcllud y los documentos adjuntos el Departamento detennina 
aue se encuerilra insatisiaciofio. se ~edirá al Interesado aue oleviamente a iniciar el 
1';ámite correspondiente, este deberá'satisfacer los reque~mientos que establece esla 
norma. 

16.3. Una vez la solicitud y la documenlacibn se encuentran correctas. se proeederh de 
wnfomidad con el siguiente pmcedimiento de autorización sanitaria: 

16.3.1 El Dmartamento orooeded a realbar insoeccibn Dara comombar aue la constmcclbn 
e instalac bn co&pondan a o aLlonzado y que se esta curnpl endo con los reqd s tos 
oel An wlo 14 de la presente noma La nspeccbn sc hara conjuntamente con e 
Mmisteno de Ambienie y R e c ~ ~ s  Naturales. el h a  Ftomsan lana oe la Lnioao oe 
Nomas y Regu acones del Mneieno oe AgncLira Ganaaerla y A meniacibn y e 
Departamento de Regulac bn y Contro de Prod~cios Famac4uticos y Afnes cJanoo 
la olanta fabnaue olaÜuicidas de uso dom&üm. a los aue el Deoartamento convocara 
obn~namente ~a iispeccibn se reaiirará de ac~erdo'aifom~¡ano DSA-10. acorde a 
a presente noma El Depariamento consderad a mndenienca de mordnar la 
nspccibn con obos sectores expenos en la matena Si alglna de las insuiuciones 
convocadas no se presenta para la inspecubn en un plazo pnidencia. de Lna hora 
ooslenor a la fiiada. se oraceded a la DdcUca de la diiioencia, deleaando la 
responsabilidad én los asistentes 

16.3.2 El Departamenlo solicita la opinidn tecnica' de la Comisidn de Plaguicaas dql 
Minislerio de Salud, adjuntando la solidtud de licencia sanitaria. la documentacibn 
adiunta v los resultados de la insoeccibn. La Comisibn emiQra o~inibn desoub de 
háber eGudiado el expediente. ' 

16.4 Si se ha cump1.oo m n  a s  requis:tos de .a presente norma y el Cbdgo oe Sa .d e 
Departamento emite la L m n a  San lana ae la plania, tomanao en &enla a opmr5n 
i k n c a  oe a Comsibn de PlaguiRdas del Ministerio de Salud PGblica .y Asstencia 
Social. la que se e n w a  al nleresado en el paz0 de venta (301 dias h a ~  es SI a 
licencia sanitaria es deiegada, el Departamento noWica al interesado. 

16.5 El Deriartamento notifica al Area Filozoosanitana de la Unidas de Normas v 
Reg, m s  del Mslmeno de Agrkuitwa Ganaderla y Al meniacbn y al Mmtsteno o; 
Amoienle y Recursos NahraeS para que procedan a emitr las autorzacones 
correspondientes. 

CAPITULO V 

DE LA LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO DE LAS PLANTAS 

Artrculo 17. En cuanto al Funcionamiento. La Licencia Sanitaria es un requisito 
indis~ensable oara la autorización de funUonamienl0 de las Dlanlas. La aubnzaclhn de 
funconam ento'eí otorgada por el Area de Fitozoosanitana de la ~ n h a d  ae Nomas y Regulacones 
del M n steno de Agncul~ra, Ganaderla y A mentaabn. segun lo reaulado en e1 Ac~emo Min sler al 

N0.631. de fecha $ de abn de 2001 piblkado en el ~ i a i i o  C f d i e l 7  mayo de 2001 Reglamento 
para e q s t m  de pemnas indinduaies o juiídicas iniemadas en realizar khdades  vinculadas 
cm m w m  para m pr lw ia  y para e, registro. m&. imporiecibn. retomo y exportacan de 
los mismos. Ninguna plkta q& sin$ma. lábrlca. mezda o m v a p a  plaguicidas, puede operar sin 
la Licerda Sanitsna e m d d a  par el Departam>nto 

CAPrmLOM 

DELCONTROL , 

M u l o  18. Campoi@nclr. Cone~ponded la vigilanda del wmplimiento de la preoente 
malDeoslamento. 

MI& 19. Impucl6n. A owaammb inspcicdona8 Wkmen* 1s plantas Y 
verKcarb que m amplan as reguiap de la pmmb mmu. sin ds0lmsnto de la demb 
h a a i m n e s ~ a u e ~ l a c p l i r i l a s ~ a s u s p m D L a s p r y m m a d a i e s ~  
mpeisndas 

~ 2 ü . ü q u h t l a d o # & I a s p a n t u  Ovan(elaoperadónda!aplanta.el 
~ ~ a d e i n b i q w m c u n p l i m i b ~ u a i l e  

Z ü l  Espmh~~mnlraaddndeparmsaparaquelabaenmlao~adesde 
Wricadbn, kmwladbi, moda y/o cm~sdo de pbeuldds, a bs 

apimn$seaa* M a a i s s d e e d a 4 p e n m r ~ , ~ r m w m l a  
~ . p a r m a r m n ~ y ~ ~ o c u I ~ , ~ ~ m .  
m i p c e a ~ ~ p a W o d o ~ . p e n o n a s q u s p o r u i s s t a d o ~ , O  
drarai$ndsiaiPlqlmiensuc4pl#ade~aruMcdalksowsaibs 
a oaicl psnna. que enkmuidlder rerprritwa, 
-Y--* 

Z ü l  l. E n l a r U t a a a o M I d e b ~ . ~ ~ h i a ~ a m a s ~ d e n i n o o . p a n o n a o n o  
~ S s y a b n i l a s  

1 t k  del tepartameni de Regulawdn de los program& de ~ d u d y  ~mbiente. 

Las planlas que se encuentren funcionada antes de la vlgenda de esta norma. deben cumplir m n  
todos los reauisilos establaddas en la misma v awdir inmediatamente d Deoartamenlo de la Salud 
y Ambmie para tnictar m khnh cone&entes. a fm de wmpir todos SLS req. s los en e 
plazo de un ano m& mo, a pamr de ta vgencia de la presente nonaliva 

Artkulo 25. Vlgencla: La presente n&a empieza a regir el dia siguiente al de su 
publicación en el DiaM de Centro A & k ,  6rgano Wcial del Estado. 


