Expediente: 18-019039-0007-CO
Asunto: Accion de Inconstitucionalidad
Accionante: Fabian Pacheco Rodriguez y

otro,
DM-FR-7196-2018.

Seiiores
Sala Constitucional
Corte Suprema de Justicia

El suscrito, DR. DANIEL SALAS PERAZA, mayor, casado, Médico Cirujano con especialidad en
Gerencia de Proyectos y Master en Epidemiologia, con cédula de identidad No. 1-0962-0826,
vecino de Concepcion de La Unidn, Cartago, nombrado Ministro de Salud, segin consta en
Acuerdo Presidencial No. 0122-P del 28 de noviembre de 2018, con rige a partir del 29 de
noviembre de 2018, dentro del plazo conferido en resolucién de la Sala Constitucional, dictada a las
diez horas y cero minutos del once de diciembre del dos mil dieciocho, me apersono a la audiencia
conferida, ante esta Honorable Sala Constitucional, a manifestar o siguiente:

Antes de enfocarme al caso concreto, es mi deber manifestar que el Decreto Ejecutivo N© 34510-S
de 4 de abril de 2008, publicado en La Gaceta N° 105 de 2 de junio de 2008, "Reglamento Orgéanico
del Ministerio de Salud”, y sus reformas, publicado en La Gaceta N.° 110 del 8 de junio de 2016,
establece como Mision del Ministerio de Salud, que somos la institucion que dirige y conduce a los
actores sociales para el desarrollo de acciones que protejan y mejoren el estado de salud fisico,
mental y social de los habitantes, mediante el ejercicio de la rectoria del Sistema Nacional de Salud,
con enfoque de promocion de la salud y prevencién de la enfermedad, propiciando un ambiente
humano sano y equilibrado, bajo los principios de equidad, €tica, eficiencia, calidad, transparencia y
respeto a la diversidad. Esta Mision permite avanzar de la atencion de la enfermedad hacia la
promocién de la salud, siendo este Ministerio una Institucién de alta credibilidad a nivel nacional,
que protege la salud de la poblacidon como un bien de interés publico, cuyo fundamento en sus
actuaciones los constituyen primordialmente la Constitucion Politica, la Ley No. 5395 del 30 de
octubre de 1973 "Ley General de Salud", la Ley No. 5412 del 8 de noviembre de 1973 "Ley
Orgénica del Ministerio de Salud”; v el Decreto Ejecutivo No. 34510-S del 4 de abril de 2008,
anteriormente citado, entre otros.

En relacidn con la accién de inconstitucionalidad promovida por el aqui accionante, contra el
Decreto Ejecutivo N° 39995-S “Reglamento para la Actualizacién de la Informacién de los
Expedientes de Registro de Ingredientes Activos Grado Técnico y Plaguicidas Formulados”,
presento informe con sustento en los datos remitidos por la Dra. Guiselle Rodriguez Hernandez,
Directora de la Direccién de Regulacion de Productos de Interés Sanitario, mediante oficio DRPIS-
1523-12-18, donde adjunta el informe nimero DRPIS-VU-18-2018, suscrito por el MSc. Andrés
Araya Brenes, funcionario de la Unidad de Registro del Ministerio de Salud, donde expone lo
siguiente:
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Antecedentes

Uno de los problemas ambientales mds apremiantes que debe resolver el pais estd
relacionado con el empleo de sustancias quimicas, bioldgicas o afines en las
actividades agricolas, dirigidas al combate de plagas como hongos, virus, bacterias,
insectos o roedores. Tal y como lo menciona la Comision Centroamericana de
Ambiente y Desarrollo (CCAD) en el Diagndstico del afio 2000 sobre el Uso de
Plaguicidas: “el alto consumo de plaguicidas ha traido como consecuencia problemas
en la salud humana de los trabajadores agricolas, salud de los consumidores, salud
ambiental y problemas agroecoldgicos”, indicando que este problema ha alcanzado tal
magnitud que es “una de las principales problemdticas ambieniales de la Regidn
Centroamericana” {(Contraloria General de la Reptiblica, Informe No. FOE-AM-
19/2004).

Debido a lo delicado del tema y a los distintos intereses existentes, se hace necesario
que el Estado intervenga ejerciendo una funcion reguladora sobre el uso de
agroquimicos en el pais, que garantice a los agricultores la disponibilidad en el
mercado de productos eficaces para el combate de las plagas y, al mismo tiempo, la
proteccidn de la salud de la ciudadania en general y el derecho de ésta a un ambiente
sano y ecolbgicamente equilibrado. Este control regulatorio principalmente lo ejerce el
Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG), por medio del Servicio Fitosanitario del
Estado (SFE), que debe trabajar en coordinacién con el Ministerio de Salud (MINSA) y
el Ministerio del Ambiente y Energia (MINAE), en cuanto al control sobre los impactos
en la salud y el ambiente, asi como con el Ministerio de Hacienda en lo correspondiente
a la importacion y exoneracién de tales productos (Contraloria General de la
Republica, Informe No. FOE-AM-19/2004).

Ahora bien, en referencia a la reglamentacion asociada a la materia, mediante el
Decreto Ejecutivo N° 36549, con fecha 03 de junio de 2011, se crea la “Ventanilla
Unica para Registro de Plaguicidas de Uso Agricola, Coadyuvantes y Sustancias
Afines”, cuya funcion es la de recibir, tramitar y resolver las solicitudes de registro al
amparo de las competencias de los Ministerios de Agricultura y Ganaderia, Salud y
Ambiente y Energia involucrados. Dicha Ventanilla estd conformada por funcionarios
de los ministerios citados, los cuales son competentes en materia de registro de
plaguicidas de uso agricola, coadyuvantes y sustancias afines.

Ademds, se han promulgado enire otros, el Decreto Ejecutivo N° 33495 “Reglamento
sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo
Grado Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines de Uso Agricola” y posteriormente,
el Decreto Ejecutivo N° 40059 “Reglamento Técnico 484:2016, Insumos Agricolas.
Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico Coadyuvantes y
Sustancias Afines de Uso Agricola. Registro, Usoy Control”.

Finalmente, el 16 de enero de 2017, es cuando se publica el Decrefo Ejecutivo N°
39995 “Reglamento para la actualizacién de la informacion de los expedientes de
registro de ingrediente activo grado técmico y plaguicidas formulados”, el cual se
refiere a los requisitos para el proceso de actualizacion administrativa para
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expedientes de plaguicidas que ya han sido registrados en el pais.
Por tanto

Al respecto de la participacién del Ministerio de Salud en lo que concierne a dicho
reglamento, ya en diferentes ocasiones se ha emitido criterio haciendo referencia a que
en el DE 39995 no se contempla la intervencion de esta institucion para la evaluacion
de los trdmites administrativos que se solicitan, y que adicionalmente, los mismos son
competencia exclusiva del Servicio Fitosanitario del Estado (AE-REG-1159-2017,
DRPIS-VU-138-17, 2017, DRPIS-VU-53-2017, DRPIS-504-04-2017 y DAJ-UAL-KR-
700-2017, 2017).

Sin embargo, es fundamental mencionar, que la Procuraduria General de la Repiblica
en su Dictamen C-199-2017, con fecha 08 de septiembre del 2017, ha sido clara en
manifestar que el SFE debe realizar la interpretacion armonica de todo el
ordenamiento juridico en proteccion de la salud humana y el ambiente, y de igual
manera, también sefiala que el SFE puede, v debe, requerir la participacion de
cualquier organismo técnico especializado en aras de verificar que un Ingrediente
Activo Grado Técmnico o un Producto Formulado no atente contra la salud y el
ambiente.

De no cumplirse lo especificado en el pdrrafo anterior, y por tanto, si mediante la
interpretacion que realiza el Ministerio de Agricultura y Ganaderia de la legislacidn
asociada y de lo promulgado con el Decreto Fjecutivo N° 39995, en donde no se
incluya el criterio del Ministerio de Salud a través de la evaluacién de la informacion
toxicologica, efectivamente podria llegar a incurrirse en umn perjuicio a la salud
humana.

En este sentido, los estudios toxicoldgicos, son fundamentales para detectar cualquier
riesgo que pudiera estar asociado con el uso de plaguicidas, y mds avin, con agquellos
que fueron registrados afios atrds sin que se solicitara tan importante informacion
técnica. Entre estos, puede mencionarse los siguientes estudios:

1. Toxicidad Aguda
Dosis Letal Media oral

Dosis Letal Media dérmica
Concentracion Letal Media inhalaforia
Irritacién Dérmica

Irritacién Ocular

Sensibilizacion Dérmica

2. Toxicidad Subcronica
Oral, Dermal e Inhalacion

3. Toxicidad Crénica
Carcinogenicidad



»  Reproduccion de hasta 2 generaciones
»  Teratogénesis
" Newrotoxicidad

4. Mutagenicidad
»  Reversa, de genes y clastogenicidad in vitro/in vivo

3. Toxicocinética y metabolismo

6. Estudios de Eficacia y evaluacion de riesgo en la poblacion.
»  Personal ocupacionalmente expuesto

= Publico en general

La informacién anterior, permitiria la correcta evaluacion del riesgo a la poblacion en
el largo plazo, y permitiria, ademds, la generacion de recomendaciones adicionales
relacionadas con el uso agrondmico del producto, el periodo de carencia y el periodo
de reingreso al drea tratada, las cuales son fundamentales para evitar accidentes
relacionados con intoxicaciones con este tipo de productos.

Lo anterior, entonces, llevaria a una correspondencia con el deber general del Estado
para actuar en prevencién del riesgo ambiental y de la salud humana, de acuerdo con
el articulo 50 de nuestra Consititucion Politica, en donde queda claro que ... Toda
persona tiene derecho a un ambiente sano y ecoldgicamente equilibrado, y que... El
Estado garantizard, defenderd y preservard ese derecho™. (...)"

PETTTORIA:

En virtud de lo expuesto, consideramos respetuosamente, ante este Honorable Tribunal
Constitucional, que el Ministerio de Salud no tiene participacion en la evaluacion de los tramites
administrativos que regula el Decreto Ejecutivo N°© 39995-S “Reglamento para la Actualizacién de
la Informacidn de los Expedientes de Registro de Ingredientes Activos Grado Técnico y Plaguicidas
Formulados”, empero, si el Ministerio de Agricultura y Ganaderia no toma en cuenta, para la
aplicacion del citado Decreto Ejecutivo N° 39995-S, ademds de la normativa relacionada y el
criterio de evaluacién de la informacién toxicoldgica del Ministerio de Salud, existe el riesgo de que
haya un petjuicio en la salud humana y/o del ambiente. Por lo que dichos estudios toxicoldgicos
resultan de suma importancia para evaluar el riesgo de la salud que generarfan los plaguicidas a la
poblacién y/o el ambiente, ademas de la generacion de recomendaciones adicionales relacionadas
con el uso agronémico del producto, el periodo de carencia y el periodo de reingreso al drea tratada,
las cuales son fundamentales para evitar accidentes relacionados con intoxicaciones de este tipo de
productos, como las que se expusieron en el informe supra citado.

PRUEBA:

Ofrezco copia certificada de los Oficios N® DRPIS-1523-12-18, N° DRPIS-VU-18-2018 y copia
certificada del Expediente Administrativo relacionado con el Decreto Ejecutivo N° 39995-S,
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emitido por la Dra. Guiselle Rodriguez Herndndez, Directora de la Direccién de Regulacion de
Productos de Interés Sanitario.

NOTIFICACIONES.

Para notificaciones sefialo la Direccion electronica daj@misalud.go.cr

Dr. Daniel Salas Peraza
MINISTRO DE SALUD

Cc/ Licda. Jessica Gonzédlez Montero. Directora a.i., Direccion de Asuntos Juridicos.
Ficha N°32650
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DRPIS-1523-12-18
20 de diciembre del 2018

Licda. Jessica Gonzdlez Montero
Directora a.i. Direccion Asuntos Juridicos

Estimada sefiora:

Le remito informe técnico sobre la Accion de Inconstitucionalidad incoada por el Sr.
Fabidn Pacheco Rodriguez y Henry Picado Cerdas, expediente N° 18-01-019039-0007-
CO, referido al Decreto Ejecutivo N° 39995-S “Reglamento para la Actualizacion de la
Informacion de los Expedientes de Registro de Ingredientes Activos Grado Técnico y
Plaguicidas formulados.

El informe DRPIS-VU-18-2018, fue elaborado por el Sr. Andrés Araya Brenes,
funcionario que participa en la evaluacion de dicho tramite.

Ademds se adjunta copia certificada de los antecedentes del caso.

Atentamente
i o | Py
)i SN
, &/ Dra. Guiselle Rodriguez Herndndlez
iy —— DIRECTORA
) DE REGISTRO |
GRH/Vivi®

c: Lic. Felipe Ruiz Cubero, Abogado Direccion Asuntos Juridicos.

Apdo. Postal 10123 - 1000 5], CR Tel (506) 2255-1540. Ext 119, Fax. 2257-7827
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DRPIS-VU-18-2018
San José, 20 de diciembre del 2018

Dra. Ileana Herrera Gallegos

Jete Unidad de Registros

Direccién Productos de Interés Sanitario
Ministerio de Salud, Nivel Central

Estimada Dra.:

Fn virtud de su solicitud via correo electronico para dar respuesta a la Accion de
Inconstitucionalidad, incoada por los sefiores Fabian Pacheco Rodriguez y Hemy Picado
Cerdas, Expediente: N°18-019039-0007-CO, referida al Decreto Ejecutivo N° 39995
“Reglamento para la actualizacion de la informacion de los expedientes de registro de
ingrediente activo grado técnico y plaguicidas formulados”, le comento:

Antecedentes

Uno de los problemas ambientales més apremiantes que debe resolver el pafs estd relacionado
con ¢l empleo de sustancias quimicas, bioldgicas o afines en las actividades agricolas,
dirigidas al combate de plagas como hongos, virus, bacterias, insectos o roedores. Tal y como
lo menciona la Comisién Centroamericana de Ambiente y Desarrollo (CCAD) en el
Diagndstico del afio 2000 sobre el Uso de Plaguicidas: “el alto consumo de plaguicidas ha
trafdo como consecuencia problemas en la salud humana de los trabajadores agricolas, salud
de los consumidores, salud ambiental y problemas agroecolégicos”, indicando que este
problema ha alcanzado tal magnitud que es “una de las principales problematicas ambientales
de la Regién Centroamericana” (Contraloria General de la Republica, Informe No. FOE-AM-
19/2004).

Debido a lo delicado del tema y a los distintos intereses existentes, se hace necesario que el
Fstado intervenga ejerciendo una funcion reguladora sobre el uso de agroquimicos en el pais,
que garantice a los agricultores la disponibilidad en el mercado de productos eficaces para ¢l
combate de las plagas y, al mismo tiempo, la proteccién de la salud de la ciudadania en
general y el derecho de ésta a un ambiente sano y ecoldgicamente equilibrado. Este control

Tel (506) 2222-7887. Fax. 2222-7887
Calle 16, Ave 6 y 8. Edificio Norte, 2do Piso, San José, Costa Rica.
Apdo. Postal 10123 — 1000 8], CR
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regulatorio principalmente lo ejerce el Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG), por
medio del Servicio Fitosanitario del Estado (SFE), que debe trabajar en coordinacion con el
Ministerio de Salud (MINSA) y el Ministerio del Ambiente y Energia (MINAE), en cuanto
al control sobre los impactos en la salud y el ambiente, asi como con el Ministerio de
Hacienda en lo correspondiente a la importacién y exoneracion de tales productos
(Contraloria General de la Republica, Informe No, FOE-AM-19/2004).

Ahora bien, en referencia a la reglamentacion asociada a la materia, mediante el Decreto
Ejecutivo N° 36549, con fecha 03 de junio de 2011, se crea la “Ventanilla Unica para Registro
de Plaguicidas de Uso Agricola, Coadyuvantes y Sustancias Afines”, cuya funcién es la de
recibir, tramitar y resolver las solicitudes de registro al amparo de las competencias de los
Ministerios de Agricultura y Ganaderia, Salud y Ambiente y Energia mvolucrados. Dicha
Ventanilla estd conformada por funcionarios de los ministerios citados, los cuales son
competentes en materia de registro de plaguicidas de uso agricola, coadyuvantes y sustancias
afines.

Ademas, se han promulgado entre otros, el Decreto Ejecutivo N° 33495 “Reglamento sobre
Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado
Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines de Uso Agricola” y posteriormente, el Decreto
Ejecutivo N° 40059 “Reglamento Técnico 484:2016, Insumos Agricolas. Plaguicidas
Sintéticos Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico Coadyuvantes y Sustancias Afines
de Uso Agricola. Registro, Uso y Control”.

Finalmente, el 16 de enero de 2017, es cuando se publica el Decreto Ejecutivo N® 39995
“Reglamento para la actualizacién de la informacion de los expedientes de registro de
ingrediente activo grado técnico y plaguicidas formulados”, el cual se refiere a los requisitos
para el proceso de actualizacién administrativa para expedientes de plaguicidas que ya han
sido registrados en el pais.

Por tanto

Al respecto de la participacién del Ministerio de Salud en lo que concierne a dicho
reglamento, ya en diferentes ocasiones se ha emitido criterio haciendo referencia a que en el
DE 39995 no se contempla la intervencién de esta institucion para la evaluacion de los
tramites administrativos que se solicitan, y que adicionalmente, los mismos son competencia

Tel (506) 2222-7887. Fax. 2222-7887
Calle 16, Ave 6 y 8. Edificio Norte, 2do Piso, San José, Costa Rica.
Apdo. Postal 10123 — 1000 8J, CR
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exclusiva del Servicio Fitosanitario del Estado (AE-REG-1159-2017, DRPIS-VU-138-17,
2017; DRPIS-VU-53-2017, DRPIS-504-04-2017 y DAJ-UAL-KR-700-2017, 2017).

Sin embargo, es fundamental mencionar, que la Procuraduria General de la Republica en su
Dictamen C-199-2017, con fecha 08 de septiembre del 2017, ha sido clara en manifestar que
el SFE debe realizar la interpretacion armonica de todo el ordenamiento juridico en
proteccion de la salud humana y el ambiente, y de igual manera, también sefiala que el SFE
puede, y debe, requerir la participacién de cualquier organismo técnico especializado en aras
de verificar que un Ingrediente Activo Grado Técnico o un Producto Formulado no atente
contra la salud y el ambiente.

De no cumplirse lo especificado en el parrafo anterior, y por tanto, si mediante la
interpretacion que realiza el Ministerio de Agricultura y Ganaderia de la legislacién asociada
y de lo promulgado con el Decreto Fjecutivo N° 39995, en donde no se incluya el criterio del
Ministerio de Salud a través de la evaluacion de la informacion toxicoldgica, efectivamente
podria llegar a incurrirse en un perjuicio a la salud humana.

En este sentido, los estudios toxicologicos, son fundamentales para detectar cualquier riesgo
que pudiera estar asociado con el uso de plaguicidas, y més atin, con aquellos que fueron
registrados afios atras sin que se solicitara tan importante informacion técnica. Entre estos,
puede mencionarse los siguientes estudios:

1. Toxicidad Aguda
»  Dosis Letal Media oral
» Dosis Letal Media dérmica
» (Concentracion Letal Media inhalatoria
»  Jrritacién Dérmica
= Irritacién Ocular
»  Sensibilizacion Dérmica

2. Toxicidad Subcrénica
= Qral, Dermal e Inhalacién

3. Toxicidad Crénica

» Carcinogenicidad

»  Reproduccién de hasta 2 generaciones
Tel (506) 2222-7887. Fax. 22227887

Calle 16, Ave 6 v 8. Edificio Norte, 2do Piso, San José, Costa Rica.
Apdo. Pastal 16123 — 1000 S1, CR
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»  Teratogénesis
» Neurotoxicidad

4. Mutagenicidad
» Reversa, de genes y clastogenicidad in vitro/in vivo

5. Toxicocinética y metabolismo

6. Bstudios de Eficacia y evaluacion de riesgo en la poblacion.
» Personal ocupacionalmente expuesto
= Publico en general

La informacion anterior, permitiria la correcta evaluacion delriesgo a la poblacion en el largo
plazo, y permitirfa ademds, la generacién de recomendaciones adicionales relacionadas con
el uso agronémico del producto, el periodo de carencia y el perfodo de reingreso al drea
tratada, las cuales son fundamentales para evitar accidentes relacionados con intoxicaciones
con este tipo de productos.

Lo anterior, entonces, llevaria a una correspondencia con el deber general del Estado para
actuar en prevencion del riesgo ambiental y de la salud humana, de acuerdo con el articulo
50 de nuestra Constitucién Politica, en donde queda claro que “... Toda persona tiene derecho
a un ambiente sano y ecologicamente equilibrado, y que... El Estado garantizard, defenderd
y preservard ese derecho”.

Sin més por el momento, y quedando atento a cualquier otra consulta por su parte o de las
instancias superiores de este Ministerio, me despido de la manera més atenta.

M. Sc. Andrés Araya Brenes f }%
Ventanilla Unica Salud — MA f;
Unidad de Registro — DRPIS | :

. Dra. Guiselle Rodriguez Hernandez
Axchivo

Tel (506) 22227887, Fax, 2222-7887
Calle 16, Ave 6 v 8. Edificio Norte, 2do Piso, San José, Costa Rica,
Apdo. Postal 10123 - 1060 8], CR
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LICDA. JESSICA GONZALEZ MONTERO
DIRECTORA. a.i.
DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS
MINISTERIO DE SALUD
DAJ-JG-2819-2018

CERTIFICA: Que la anterior 005 fotocopia, es copia del documento, que he
tenido a la vista y que constan en los archivos de la Direccion de Asuntos
JUI’idiCOS del Ministerio de SBhld. sk s stk ok koo stk sk skok skeoskoskosk skokosk ook okotokokorok ok

ES CONFORME: Se
extiende la presente
certificacion, en la ciudad de

San José, a las 14:15 horas del
ia 21 diciembre del 2018, ***

SRV.*-
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Ministerio de Salud
DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS
DE INTERES SANITARIO

y Ministerio Fafe
deSalud .
COSTA RICA
GOBIERNO DEL BICENTEMARIO
2018 - 2022

CERTIFICACION DE EXPEDIENTE ADMINISTRATIVO

Certifico que el expediente adjunto, relacionado con el Decreto Ejecutivo N° 39995 que es
el Reglamento para la Actualizacién de la informacion de los expedientes de registro de
ingrediente activo grado técnico y plaguicidas formulados. Publicado en el Alcance 10 de
la Gaceta del 16 de enero de 2017, el cual consta de 10 folios, y es copia fiel y exacta de
su original y corresponde a la totalidad de las piezas y los documentos que componen el

expediente administrativo, a esta fecha. Es todo------

ES CONFORME: Se extiende la presente
CERTIFICACION, en la ciudad de San
José, Costa Rica a los veinte dias del mes
de diciembre de dos mil dieciocho.

wes - DIRECCION DE

i) REGULACION DE

B S St g PRODUCTOS DE

Dra; Guiselle Rodriguez Hern&R X =" INTERES SANITARIO
Directora L. :

Direccion de Regulacién de Productos de Interés Sanitario

Apdo. Postal 10123 - 1000 5], CR Tel (506) 2222-78-87 Fax. 2222-78-87
www.ministeriodesalud.go.cr
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MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION DE REGULACION PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO
VENTANILLA UNICA SALUD/MAG
Apto. 101231000 San José, Costa Rica, Teléfonos 22554512, Telefax: 2257-7827

A

DRPIS-VU-53-17
San José, 18 de abril de 2017

Sefiora RD ‘
Dra. Guiselle Rodriguez Hernandez ?\\)m@\ !
Directora *\%--0‘“\5\‘
Direccién de Regulacion Productos de Interés Sanitario 9FRIN

S.0 AL

En concordancia con la publicacion del Decreto Ejecutive 39995 “Reglamento para la
actualizacién de la informacidn de los expedientes de registro de ingrediente activo grado
técnico y plaguicidas formulados”, publicado en el Alcance 10 de La Gaceta del lunes 16 de
enero de 2017, el Ing. Esall Miranda Vargas, Jefe de la Unidad de Registro de Agroquimicos
del Servicio Fitosanitario de! Estado (SFE), ha remitido a la Ventanilla Unica del Ministerio de
Salud ubicada en el MAG, los oficios AE-REG-447-2017 y AE-REG-473-2017, con la solicitud
de que el Ministerio de Salud evallie una serie de plaguicidas que han sido presentados para
su revalida o actualizacién de su informacién ante el Servicio Fitosanitario del Estado (SFE),
de acuerdo con el DE 39995.

Al respecto me permito exponerle lo siguiente:

En el Articulo 1 del decreto ejecutivo 39995 se establece que aquellos ingredientes activos
grado técnico (IAGT) y los productos formulados que no cuentan con registro de IAGT, y que
no havan sido inscritos conforme al decreto ejecutivo 33495 del 31 de octubre del 2006 y sus
reformas, deberdn ser actualizados por sus registrantes con respecto al o los fabricantes de
sus IAGT’s en un plazo de 24 meses a partir de entrada en vigencia del dicho decreto.

Para ello el registrante debe aportar una serie de informaciones y datos administrativos y
quimicos: Sélo en caso de que el IAGT a revalidar contenga impurezas relevantes en niveles
superiores a los establecidos en estdndares internacionales (FAO), o estén incluidos en el
Anexo I1I del Convenio de Rotterdam, el Convenio de Estocoimo o el Protocolo de Montreal,
el registrante deberd aportar ademas, informacion, datos y valores de estudios de toxicidad
aguda, absorcién dérmica (estudio que se presenta cuando la piel constituya una viacd \
exposicién importante), estudio sobre absorcién, distribucion, excrecion y metabolismo, y
datos e informacién de estudios en eco toxicidad.

En el articulo 3 del mencionado decreto, se establece que el SFE resolvera la solicitud de

actualizacién de informacién en un plazo de tres meses o 6 meses (dependiendo de la
situacién juridica del registro ante el SFE del IAGT o plaguicida formulado que se trate).

“De Ja atencion de la enfermedad hacia la promocién de la salud”
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No obstante lo anterior, el DE 33995 no obliga, en ninguno de sus articulos, al Ministerio de
Salud a participar en este procedimiento de revalida o actualizacion de informacion. Pero a
pesar de que ello, el SFE solicita que el Ministerio de Salud emita criterio técnico con respecto
a estas solicitudes de actualizaciones de datos.

En atencién a lo expuesto antes, si el Ministerio de Salud acepta evaluar dichas solicitudes de
revalida, no es claro cual es el plazo que tendrfa para hacerlo. Desconozco si aqui cabria
aplicar lo establecido en el articulo 262, inciso ¢) de la Ley No. 6227 Ley General de la
Administracién PUblica, por tratarse de un peritaje, dictamen o informe técnico. Si es asi, el
Ministerio de Salud tendria un plazo de 10 dfas calendario para pronunciarse.

Dada la situacidn actual en cuanto a la revdlida de plaguicidas que se obliga en el DE 39995
(alrededor de 2000 registros), el plazo serfa totalmente incumplible e irracional, maxime que
media culpa y sancién disciplinaria, y eventualmente responsabilidad civil al servidor, si no ha
realizado los actos ¢ actuaciones previstas dentro de los plazos establecidos en la Ley de
Administracidn Publica (articulo 263).

Ante tales hechos, y desconociendo hasta qué punto es juridicamente. correcto que la
Ventanilla Unica del Ministerio de Salud ante el SFE, rechace dichas solicitudes de revision de
plaguicidas presentados al proceso de revalida, es que someto a su autoridad esta situacion,
para que se definan las acciones, que a derecho correspondan, con respecto a estas
solicitudes del Servicio Fitosanitario del Estado del Ministerio de Agrlcuitura i

DIRECCI RI DE REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO

M. Sc duard Madngal A.
Cocprdlnado,r :
Ventanilla Unica SALUD/MAG

cc. Dra. Ileana Herrera Gallegos

Jefe Unidad de Registros de Interés Sanitario.
Consecutivo

“De la atencién de la enfermedad hacia la promocién de la salud”
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27 de abril del 2017

: 7 gﬁ‘*ﬁ Mlstocls do Skl = Q / O‘ ‘
DRPIS-504-04-17 '§ i’ Dlvergldn de st Juiion.,

Lic. Ronny Muvfioz, Director
Direccién Asuntos Juridicos

Estimado sefior:

El MSc. Eduardo Madrigal Abarca, funcionario de la Unidad de Registros, solicita
que la Direccion a su cargo, emita criterio sobre la participacion del Ministerio de
Salud en la evaluacion para el registro de productos agroquimicos ya que el Decreto
Ejecutivo N* 39995-MAG, publicado el pasado 15 de enero, no establece la
participacién en las evaluaciones del Ministerio de Salud. Sin embargo, el Servicio
Fitosanitario del Estado del Ministerio de Agricultura y Ganaderia ha solicitado la
evaluacién por parte de este Ministerio de los expedientes presentados para
revalidacion u actualizacion.

Atentamente

Dra. Guiselle Rodriguez Hérndndez
DIRECTORA

GREvivi @ B
Anexo: Oficio DRPIS-VU-53-17.
c: MSc. Eduardo Madrigdl"lélbarca, Unidad de Registros.

“De la atencion de la enfermedad hacia la promocién de la salud”
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DAJ-UAL-KR- 700-2017
San José, 08 junio del 2017

Dra. Guiselle Rodriguez Hernandez
Direccién Regulacién Productos Interés Sanitario

Estimada Doctora:

En atencidén a oficio DRPIS-504-04-17, de fecha 27 de abril de 2017, suscrito por su
persona, mediante el cual solicita criterio legal a esta Direccion respecto de Ja participacidn
del Ministerio de Salud en la evaluacién para el registro de productos agroquimicos y las
solicitudes del Servicio Fitosanitario del Estado del Ministerio de Agricultura y Ganaderia
segln Decreto Ejecutivo N° 39995-MAG, me permito hacer de su conocimiento el
resultado que deriva de las consideraciones elaboradas al respecto.

1. Objeto de la consulta,

La consulta radica en la valoracién de la posibilidad o no de que el Ministerio de Salud
participe en la evaluacion para el registro de productos agroquimicos en razén a las
solicitudes de evaluacién de plaguicidas para revalida o actualizacién de informacion
presentadas ante el Servicio Fitosanitario del Estado del Ministerio de Agricultura y

Ganaderia.
IL, Sobre el Fondo.

Es de suma importancia analizar que si bien es cierto el Estado tiene la funcién esencial de
velar por la salud de la poblacién costarricense, misma que cumple por medio del
Ministerio de Salud, al cual se le han delegado las competencias en la definicién de la
polftica nacional de salud, la normacién, planificacién y coordinacidn de todas las
actividades ptblicas y privadas relativas a salud, asf como la ejecucidn de aquellas
actividades que le competen conforme a la ley, razén por la cual tiene las potestades para
dictar reglamentos auténomos en estas materias; no obstante el Ministerio de Salud carece
de competencias en cuanto al uso y manejo de sustancias quimicas, bioldgicas o afines y
equipos para aplicarlas en la agricultura y de igual forma con respecto a su registro,
importacién, calidad y residuos. Lo anterjor debido a que estas son competencias
exclusivas del Ministerio de Agricultura y Ganaderia, que ejecuta a través del Servicio
Fitosanitario del Estado, que se rige de acuerdo con los pardmetros contemplados en la Ley
No.7664, Ley de Proteccién Fitosanitaria, publicada en el Diario Oficial La Gaceta N° 83
del 02 de mayo del afio 1997 y su reglamento Decreto Ejecutivo N° 36801, publicado en La
Gaceta N°198 del 14 de octubre del afio 2011, cuya finalidad radica en regular ¢l uso y
manejo de sustancias quimicas, bioldgicas o afines y los equipos respectivos para aplicarlas
en la agricultura y de igual forma con su debido registro, importacion, calidad y residuos,
parta procurar simultineamente proteger la salud humana y el ambiente.

Tel: 2223-0464 Tel: 2223-0333 Exts 289y 304 Fax: 2256-2768
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Ademas establece expresamente que todas las sustancias quimicas, biologicas o afines y los
equipos de aplicacién para uso agricola, deberdn inscribirse en el registro creado por el
Servicio Fitosanitario del Estado, que dispone de informacién sobre las caracteristicas de
estos y velar por su correcta utilizacién en el pafs.

Sin embargo, en el desarrollo del proceso anterior, el Ministerio de Salud solamente tiene
una participacién activa en cuanto al andlisis de la procedencia o no del registro de un
determinado ingrediente activo, en aras de verificar que el producto no afecte la salud
humana o el ambiente, por lo que este Ministerio debe emitir un criterio téenico sobre la
informacién brindada por el MAG, mismo que debera ser remitido a la unidad que
administra el registro del SFE, junto con los legajos que se le remitieron, en un plaze de
cuarenta y cinco dias hébiles contados a paxtir del recibo de la informacion; lo anterior y de
conformidad a las competencias atribuidas al Ministerio de Salud, segin se establece en €l
Detreto Ejecutivo N° 13495-MAG-8-MINAE-MEIC, denominado, “Reglamento sobre
Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados, ingrediente Activo Grado
Técnico, Coadyuvantes y Sustancias Afines de Uso Agricola” especificamente en sus
apartados numero: 7.1.23,7.2.2.3, 7.4.3.3.

De igual forma, el Decreto Ejecutivo N° 40059 40059-MAG-MINAE-S denominado
“Reglamento  Técnico: RTCR 484:2016. Insumos Agricolas. Plaguicidas Sintéticos
Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnice, Coadyuvantes y Sustancias Afines de Uso
Agricola. Registro, Uso y Control”, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 9 del dia
71 de enero del afio en curso, mismo gue rige a partir del dia 13 de julio del presente afio,
en el acépite 6.2. denominado “Otras Autoridades que Participan en el Proceso de Registro
sefiala que los Ministerios de Salud y del Ambiente v Energia de acuerdo con sus
competencias legales, participardn en las etapas del proceso de registro que se indicardn,
segiin sea la modalidad de registro de que s trate, especificamente en la emisién de criterio
técnico, e indica ademés que el dictamen que rindan tendra cardcter vinculante para el SFE
y que toda la gestion administrativa interinstitucional, serd realizada por el SFE.

En sujecién a lo anterior, dicho cuerpo normativo, en el apartado 11.2.4 denominado
“Renovacién del Registro y Requisitos™, establece que en caso de que haya variado el
proceso de fabricacion o formulacion, la informacion toxicoldgica y eco-toxicologica, las
propiedades fisicas quimicas o las metodologfas analiticas, el solicitante deberd aportar los
nuevos estudios ¢ informacion a efectos de ser valorados por la autoridad competente o por
este Ministerio o el MINAE, conforme sus competencias legales.

Aunado a lo anterior, es de suma importancia indicar que si bien es cierto, el Decreto
Ejecutivo 33995-MAG, “Reglamento para la actualizacién de la informacién de los
expedientes de registro de ingrediente activo grado técnico y plaguicidas formulados™,
pretende regular el proceso de actualizacion de la informacion de estos registros y ademas
establecerles un plazo de vigencia. No obstante, es transcendental tener en consideracion
que dicho cuerpo normativo en su articulado, no contempla expresamente ninguna
obligacién de parte del Ministerio de Salud para participar en el procedimiento de
revalidacién o de actualizacion de este tipo de informacién.

Tel: 2223-0464 Tel: 2223-0333 Exts 289y 304 Fax: 2256-2763
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III. An4lisis de la consulta planteada.
A cfectos de analizar la viabilidad jutidica o no de que los funcionarios del Ministerio de

Salud participen en el proceso de revalidacion o de actualizacién de informacion del
registro de productos agroquimicos, segin Decreto Ejecutivo N° 33995-MAG, denominado
“Reglamento para la actualizacion de la informacién de los expedientes de registro de
ingrediente activo grado téenico y plaguicidas formulados”, es de suma importancia
evidenciar, que como se indicd lineas atrds, esta actividad no es una competencia atribuida
al Ministerio de Salud, sino al Ministerio de Agricultura y Ganaderfa y se encuenira
expresamente contemplada en la legislacion vigente, la Ley N°® 7664, Decreto Ejecutivo N°
33995-MAG, antes mencionados, y demas afines.

Asi las cosas, es necesario considerar que en apego al principio de legalidad regulado en fos
articulos 11 de la Constitucién Politica v de la Ley General de la Administracién Piblica, a
la Administracién Publica #micamente le estd permitido realizar aquellos actos que se
encueniren autorizados por el ordenamiento juridico.

Lo anterior implica, que el ejercicio de un poder publico debe realizarse de acuerdo a la
Ley vigente y su jurisdiccién, y no a la voluntad de las personas, debido a que las
actuaciones de los poderes publicos deben estar legitimadas y previstas por la Ley, de modo
que la Administracién sélo puede actuar en el 4mbito en donde la ley le concede potestades.

IV. Conclusion.
A partir de todo lo expuesto y de acuerdo a los argumentos analizados de conformidad con

la legislacion vigente, para la presente consulta, resulta improcedente que el Ministerio de
Salud participe en el proceso de revalidacion o de actualizacién de informacién del registro
de productos agroquimicos, segin Decreto Ejecutivo N° 33995-MAG, “Reglamento para la
actualizacion de la informacién de los expedientes de registro de ingrediente activo grado
técnico v plaguicidas formulados™; por ende, se considera innecesario referirse a las
interrogantes generadas a rafz de dicho planteamiento; lo amterior sin afectar la
participacién que este Ministerio desempefia en el proceso de emisién de criterio técnico
segiin mandato legal, cuya finalidad primordial radica en identificar la procedencia o no del
registro de un determinado ingrediente activo, en pro de 1a verificacién que el producio no
afecte la salud humana.

Atentamente,

DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS

Licda. Karol Re
Abogada
Unidad de Asesoria Legal

Unidad'de Asesoria Legal
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Director Asuntos Juridicos
Ministerio de Salud
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10 de octubre de 2017 ;
AE-REG-1159-2017

Sefior |
M.Sc. Eduardo Madrigal A.

Coordinador Ventanilla Unica
SALUD/MAG

Estimado Sefior:

En conformidad a los oficios recibidos por parte del Ministerio de Salud relacionados a las consultas
sobre trdmites presentados al amparo del Decreto Ejecutivo 39995-MAG en donde me informa que
“ef Ministerio de Salud no puede emitir criterio alguno sobre esie expediente de
regisivo, dado que no contiene informacion técnica-cientifica gue sea competencia de
este Ministerio”. Al respecto, le solicito de manera atenta que nos indique cudl informacién
técnica-cientffica insoslayable que requiere el Ministerio de Saiud para emitir criterio técnico sobre
el impacto a la salud humana de los trémites presentados bajo el decreto antes mencionado.

Esta solicitud se realiza con el respaldo de lo sefialado el Dictamen C-199-2017 de la Procuraduria
(General, que a continuacién se transcribe en lo que interesa:

“‘En cuanto a la participacién de otras dependencias, debemos insistir que la norma reglamentaria
debe siempre interpretarse de conformidad con la jerarquia de fuentes. Por tanto, las competencias
- atribuidas a ofros 6rganos y entes pulblicos en sus respectivas leyes de creacién, no quedan
derogadas ni modificadas por ia norma reglamentaria. De ahi que el SFE v cualquier drgano
publice sujetc al principio de legalidad, debe realizar la interpretacién arménica de todo el
ordenamiento juridico, en tutela de bienes juridicos superiores como la salud humana v el
ambiente. Precisamente en esa linea en un caso similar fa Sala Constitucional indicé: “(...) el blogue
de legalidad no se agota con el reglamento de marras, motive por el cual el rgano competente para
otorgar la autorizacién no solo puede sino que debe hacer las integraciones normativas (...)".
Por lo anterior, ef Servicio Fitosanitario del Estado, dentro del ejercicio de sus competencias legales,
puede y debe requerir de la participacion de cualquier organisme técnico especializado para
verificar que un IAGT o un plaguicida formulado no atente contra la salud y el ambiente. Lo
anterior, dentro del deber general del Estado de actuar en prevencién del riesgo ambiental v de la
salud tanio humana como animal (articulo 50 constitucional) vy la funcion especifica del SFE
regulada en la Ley de Proteccidn Fitosanitaria”. (Realce no es parte de original).

Servicio Fitosanitario del Estado, MAG « Teléfono: (506) 2549-3400 « (506)2549-3502
Apdo. 1521-1200 pagina web: www.sfe.go.cr
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La solicitud que nos ocupa, se hace tamb:en en apedge a las siguientes leyes que invelucran
directamente al Ministerio de Salud:

e ley General de Salud y sus reformas, Ley N° 5395 del 30 octubre 1973,art 1,2,4,7 y 345
» Ley Organica del Ministerio de Salud y sus reformas, Ley N°5412 del 8 de noviembre de 1973,
articulos 2 inciso b), ¢} Y g).

Muchas gracias de anie mano por la colaberacion brindada.

Aientamente,

/,/7

Ing. Esau er/ nda’ \/argas, MAP

Jefe o
I
I
{7
L/
EMV/ijgm
Ci: Expediente

Servicio Fitosanitario del Bstado, MAG « Teléfono: (506} 2549-3400 = (50632549-3502
Apde. 1321-1200 pagina web: www.sfe.go.cr
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DIRECCION DE REGULACION PRODUGTOS DE INTERES SANITARIO
MINISTERIC DE SALUD VENTANILLA UNICA SALUD/MAG
REPUBLICA DE COSTA RICA Apto. 10123-1000 San José, Costa Rica, Teléfonos 2255-4512, Telefax: 2257-7827

DRPIS-VU-138-17
San José, 19 de octubre de 2017

Sefior
Ing. Esau Miranda Vargas
S.0

Estimado Sefior:

En atencion a su Oficio AE-REG-1159/2017, en relacion con la informacidén que se requiere
para evaluar un plaguicida quimico, de conformidad con el DE 39995-MAG, me permito
comentarle lo siguiente:

Es conocido que el DE 39995 versa sobre una actualizacion administrativa de expedientes de
plaguicidas ya registrados, y por tanto los requisitos que solicita el mencionado decreto
gjecutivo son meramente de tramites administrativos, competencia exclusiva del Servicio
Fitosanitario del Estado del Ministerio de Agricultura y Ganaderia, ente responsable del registro
de agroguimicos y de su administracion. Con esta calidad de informacion, obviamente el
Ministerio de Salud no tiene conpetencia para emitir criterio técnico.

La Procuraduria General de la RepUblica en su Dictamen C-199-2017 es clara en manifestar
que el SFE debe realizar la interpretacion armonica de todo el ordenamiento juridico en
proteccion de la salud humana y el ambiente. Tambien es claro el sefialamiento que el SFE
puede y debe requerir la participacion de cualquier organismo técnico especializado en aras de
verificar que un IAGT o un producto formulado no atente contra la salud y el ambiente.

En relacibn con su pregunta de cuales estudios se requieren para evaluar la
toxicidad/peligrosidad de un plaguicida, es ampliamente conocido por las autoridades
superiores del Departamento de Agroquimicos y Equipos y de la Unidad de Registro de
Agroguimicos y Equipos de Aplicacién, el tipo de informacién y de estudios que en la legislacion
costarricense se solicitan para llevar a cabo las evaluaciones de los IAGT's y de los productos
formulados con miras a obtener un registro.

En este caso concreto del DE 39985, cuya finalidad es oforgar el registro de IAGT's que no
hayan sido inscritos con el DE 33495-MAG-S-MINAE-MEIC y de IAGT's de productos
formulados que no tengan inscritos sus Ingredientes Activos Grados Técnicos, segun los
articulo 1 y 2 del mencionado Decreto, me permito recordar que el SFE no llevé a cabo la
consulta al Ministerio de Salud en su oportunidad, cuando procedié a inscribir estos
Ingredientes Activos Grado Técnico afios atras.

“De la atencion de la enfermedad hacia la promocion de la salud”
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Asi las cosas, si el SFE solicita que el Ministerio de Salud se pronuncie sobre la
toxicidad/peligrosidad de una solicitud de registro de plaguicida, debe proporcionarsele la
Informacion y los estudios contemplados en el DE 40059 para ingrediente activo grado técnico
con data completa y lo dispuesto para un plaguicida formulado.

Atentamente

DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO

M.Sc. Eduardo Madrigal A.
Coordinador
Ventanilla Unica SALUD/MAG

EM/ Consecutivo

“De Ia atencién de la enfermedad hacia la promocion de la salud”



