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RESOLUCION 630

Manual Técnico Andino para el
Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 30, literal a), 99 y 100 del Acuerdo de Cartagena; la Decisién
436 de la Comisiébn que aprueba la Norma Andina para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola; los articulos 1, 8 y 11, literal b) del Reglamento
de la Secretaria General contenido en la Decisidon 409 del Consejo Andino de Ministros
de Relaciones Exteriores; el Capitulo Il del Titulo IV del Reglamento de Procedimientos
Administrativos de la Secretaria General contenido en la Decision 425 del Consejo
Andino de Ministros de Relaciones Exteriores; y las Resoluciones 532, 537, 541 y 546
de la Secretaria General; y,

CONSIDERANDO: Que, conforme lo establece el articulo 70 de la Decisién 436, la
Secretaria General de la Comunidad Andina debe adoptar mediante Resolucién el
Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola, a fin de reglamentar la aplicacion de la referida Decision;

Que, a través de la Resolucién 532 de esta Secretaria General del 24 de julio de
2001, se adopté el Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola, para su aplicacion en los Paises Miembros, dando
cumplimiento a lo establecido en el articulo 70 de la Decision 436;

Que, con fecha 9 de agosto de 2001, el Gobierno de Peru solicité a la Secretaria
General la reconsideracién de la Resolucién 532. El dia 13 de agosto de 2001,
mediante Resolucion 537, la Secretaria General de la Comunidad Andina suspendi6 la
vigencia del Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos
de Uso Agricola para su aplicacion en los Paises Miembros, hasta tanto se resolviera el
recurso de reconsideracion. A través de la Resolucion 541 de esta Secretaria General,
del 22 de agosto de 2001, se desestimo el recurso de reconsideracion interpuesto por el
Gobierno de Perl por las razones alli indicadas. Sin embargo, en la misma Resolucién
541 se modificé el contenido del Manual Técnico Andino para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola en algunos aspectos;

Que, con fecha 6 de septiembre de 2001, la Secretaria General recibié el fax No.
MCEI/1012/2001 del Ministro de Comercio Exterior e Inversion de Bolivia, de fecha 4 de
septiembre de 2001, por medio del cual solicitaba, en su condiciéon de Presidente de la
Comision de la Comunidad Andina y por encargo de la propia Comision, que la
Secretaria General revisara el contenido del Manual Técnico de Plaguicidas Quimicos
de Uso Agricola, adoptado mediante Resolucion 532 y modificado mediante Resolucion
541. A tal efecto, solicitaba que la Secretaria General consultara la opinion de los
Gobiernos de los Paises Miembros acerca de los aspectos sustantivos del referido
Manual en los cuales se habian registrado discrepancias y convocara a la brevedad
posible a una Reunion de Expertos Gubernamentales de los Paises Miembros para
discutir esos aspectos y procurar llegar a un consenso en torno a los mismos. En la
misma comunicacion, el Presidente de la Comision de la Comunidad Andina solicité que
en aplicacion del articulo 41 del Reglamento de Procedimientos Administrativos de la



-2-

Secretaria General, y mientras concluia la revision del Manual, se suspendiera la
vigencia de la Resolucion 541, toda vez que algunos representantes de Paises
Miembros ante la Comisién habian expresado que determinados aspectos del Manual
pudieran contravenir disposiciones del ordenamiento juridico de la Comunidad Andina y
generar perjuicios graves a la industria comunitaria;

Que, a través de la Resolucion 546 de esta Secretaria General del 10 de
septiembre de 2001, se suspendieron los efectos del Manual Técnico Andino para el
Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola para su aplicaciéon en los
Paises Miembros, mientras se resolvia la solicitud formulada por encargo de la
Comision de la Comunidad Andina;

Que, luego de repetidas convocatorias por parte de la Secretaria General, se llevo a
cabo una Reunion del Grupo de Expertos Gubernamentales en Plaguicidas los dias 22
y 23 de abril de 2002, durante la cual los Representantes de los Paises Miembros
llegaron a una posicién de consenso sobre los aspectos sustantivos del Manual Técnico
de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola en los cuales se habian presentado
discrepancias. En tal sentido, los Representantes de los Paises Miembros solicitaron a
la Secretaria General que presentara una propuesta a la Comisién de la Comunidad
Andina para la modificacion de la Decisibn 436, de manera que se recogieran
expresamente las interpretaciones adoptadas por consenso. Que, durante la reunion
correspondiente al Periodo Ochenta y Dos de Sesiones Ordinarias realizada el dia 7 de
junio de 2002, la Comisién de la Comunidad Andina, por recomendacion de sus
Representantes Alternos, considerd innecesario modificar la Decision 436 y solicité a la
Secretaria General emitir por Resolucion un nuevo texto del Manual Técnico de
Plaguicidas, que reflejara los acuerdos alcanzados por los Expertos Gubernamentales
de los Paises Miembros;

Que, por todo lo indicado, la Secretaria General considera conveniente sustituir el
texto del Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de
Uso Agricola para su aplicacion en los Paises Miembros adoptado mediante Resolucion
532 y modificado mediante Resolucion 541, con el fin de recoger las interpretaciones
adoptadas por consenso por los Representantes de los Paises Miembros durante la
Reunién del Grupo de Expertos Gubernamentales en Plaguicidas;

RESUELVE:
Articulo Unico.- Adoptar el Manual Técnico Andino para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola para su aplicacién en los Paises Miembros, que

consta en Anexo de la presente Resolucion.

Dada en la ciudad de Lima, Perq, a los veinticinco dias del mes de junio del afio dos
mil dos.

SEBASTIAN ALEGRETT
Secretario General
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CONTENIDO

INTRODUCCION

OBJETIVOS DEL MANUAL
GLOSARIO

ABREVIACIONES
GENERALIDADES

BASE LEGAL

OBJETO DEL REGISTRO
REQuIsITOS

INFORMACION

PRESENTACION DE LA INFORMACION
OBJETO DE LA EVALUACION Y CLASIFICACION
REVALUACION

METODOLOGIA

ETIQUETADO

SECCION 1:  MODIFICACION DEL REGISTRO NACIONAL

SECCION 2:  REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO O REVALUACION DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA
INFORMACION REQUERIDA POR REQUISITO
A) DELINGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO
1. IDENTIDAD
11 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  Numero de cédigo experimental que fue asignado por el fabricante
1.6  Férmula empirica, peso molecular
1.7  Formula estructural
1.8  Grupo quimico
1.9 Grado de pureza (de acuerdo con el origen quimico)
1.10 Is6émeros (identificarlos)
1.11 Impurezas (identificarlas)
1.12 Aditivos (p.e.: estabilizantes) (identificarlos)
2. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
2.1  Aspecto (Appearance)
2.1.1 Estado fisico (Physical state)
2.1.2 Color (Colour)
2.1.3 Olor (Odor)
2.2 Punto de fusion (Fusién or melting Point)
2.3 Punto de ebullicién (Boiling Point)
2.4  Densidad (bulk density)
25 Presién de vapor (Vapour pressure)
2.6  Espectro de absorcion (Absortion spectra)
2.7 Solubilidad en agua (Solubility in water)
2.8  Solubilidad en disolventes organicos (Solubility in organic solvents)
2.9  Coeficiente de particion n-octanol/agua (Octanol-water partition coefficient)
2.10 Punto de ignicién (Flashpoint)
2.11 Tension superficial (Surface tension)
2.12 Propiedades explosivas (Explosive properties)
2.13 Propiedades oxidantes (Oxidizing properties)
2.14 Reactividad con el material de envases
2.15 Viscosidad (Viscosity)
3. ASPECTOS RELACIONADOS CON SU UTILIDAD

1. POR CAMBIO DEL TITULAR DEL REGISTRO

2. POR CAMBIO O ADICION DE NUEVOS USOS, CULTIVOS O PLAGAS O

PARA RETIRAR USOS
DIAGRAMA DE FLUJO N° 1

3.1  Mecanismo de accion
3.2 Organismos nocivos controlados
3.3 Modo de accidn sobre las plagas
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Ambito de aplicacién previsto. (p.e.: campo, invernadero u otros)

Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado
Resistencia (informacién sobre desarrollo de resistencia y estrategias de monitoreo)

EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS

4.1

4.2

4.3

4.4

4.6

4.7

4.8.

4.9.

4.10

4.11

4.12

Toxicidad Aguda:

4.1.1 Oral

4.1.2 Dérmica

4.1.3 Inhalatoria

4.1.4 Irritacién Cutaneay ocular
4.1.5 Sensibilizacion

Toxicidad subcrénica (13 a 90 dias)

4.2.1 Oral Acumulativa

4.2.2 Administraciéon Oral en roedores y en no roedores
4.2.3 Otras Vias (si procede): inhalacion, dérmica

Toxicidad crénica
4.3.1 Oral alargo plazo (2 afios)

Carcinogenicidad
Mutagenicidad: (in vivo e in vitro):
Compatibilidad toxicolégica: Potenciacion, sinergismo, actividad (para mezclas de principios
activos)
Efectos sobre la reproduccion.
4.7.1 Teratogenicidad
4.7.2 Estudios sobre por lo menos 2 generaciones en mamiferos.
Metabolismo en mamiferos
4.8.1 Estudios de la administracion oral y dérmica
4.8.1.1 absorcion,
4.8.1.2 distribucion,
4.8.1.3 excrecion.

4.8.2 Explicacion de las rutas metabdlicas

Informacién médica obligatoria:

4.9.1 Diagn6stico y sintomas de intoxicacion:

4.9.2 Tratamiento propuesto:
4.9.2.1 Primeros auxilios
4.9.2.2 Tratamiento médico
4.9.2.3 Antidoto (cuando exista)

Estudios adicionales

4.10.1 Estudios de neurotoxicidad:

4.10.2 Efectos téxicos de metabolitos de importancia toxicolégica, procedentes de los vegetales
tratados, cuando éstos sean diferentes de los identificados en los estudios sobre
animales.

4.10.3 Estudios especiales justificados.

Informacion médica complementaria disponible:

4.11.1 Diagnéstico de intoxicacion:
4.11.1.1 Observaciones de casos clinicos accidentales y deliberados.
4.11.1.2 Observaciones provenientes de estudios epidemioldgicos.
4.11.1.3 Observaciones sobre alergias.

Biodegradacion (Toxicocinética)

EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES
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Efectos sobre las aves

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

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

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

Efectos sobre organismos acuaticos

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

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

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

5.2.4 Bioacumulacion en peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas

5.2.5 Toxicidad aguda para Daphnia magna

5.2.6 Estudios crénicos para Daphnia magna

5.2.7 Efectos sobre el crecimiento de las algas Selenastrum capricornutum u otra especie
validada

Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo
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5.3.1 Toxicidad aguda para abejas oral y por contacto

5.3.2 Toxicidad aguda para artrépodos benéficos (P.e.: depredadores)

5.3.3 Toxicidad para lombrices de tierra, Eisenia foetida (MICHAELSEN) u otra especie
validada.

5.3.4 Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores)

5.4  Otros estudios

5.4.1 Desarrollo de disefios experimentales de campo: simulados y reales para el estudio de

efectos especificos cuando se justifique

RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

6.1 Identificacion de los productos de degradacién y la reaccion de metabolitos en plantas o
productos tratados.

6.2  Comportamiento de los residuos de la substancia activa y sus metabolitos desde la aplicaciéon a
la cosecha, cuando sea relevante. Absorcion, distribucion o conjugacion con los ingredientes de
la planta y la disipacién del producto para el ambiente.

6.3  Datos sobre residuos obtenidos mediante pruebas controladas.

EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO
7.1  Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones
7.1.1 Degradacion: (tasa y vias hasta 90%) incluyendo la identificacion de:
7.1.1.1  Procesos que intervienen
7.1.1.2  Metabolitos y productos de degradacion
7.1.1.3  Absorcién y desorcion, y movilidad de la substancia activa y si es relevante de
sus metabolitos

7.1.2 Magnitud y naturaleza de los Residuos. Métodos de disipacion final de los remanentes y
productos fuera de especificaciones

7.2  Comportamiento en el agua y el aire
7.2.1 Tasasy vias de degradaciéon en medio acuatico
7.2.2 Hidrolisis y fotolisis (sino fueron especificados en las propiedades fisicas y quimicas)

INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

8.1  Sistemas de Tratamiento de aguas y suelos contaminados

8.2  Procedimientos para la destruccién de la substancia activa y para la descontaminacion.

8.3 Posibilidades de recuperacion (si se dispone).

8.4  Posibilidades de neutralizacion.

8.5 Incineracién controlada (condiciones).

8.6  Depuracion de las aguas.

8.7  Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion, almacenamiento,
transporte y en caso de incendio.

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

8.9  Informacién sobre equipo de proteccion individual.

8.10 Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante.

METODOS ANALITICOS

9.1  Método analitico para la determinacién de la substancia activa pura

9.2  Métodos analiticos para la determinacién de productos de degradacioén, isémeros, impurezas (de
importancia Toxicol6gica y ecotoxicolégica) y de aditivos (p.e.: estabilizantes)

9.3  Método analitico para la determinacién de residuos en plantas tratadas, productos agricolas,
alimentos procesados, suelo y agua. Se incluird la tasa de recuperacion y los limites de
sensibilidad metodolégica

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

DEL PRODUCTO FORMULADO

DESCRIPCION GENERAL

1.1  Nombre y domicilio del solicitante

1.2 Nombre y domicilio del formulador

1.3 Nombre del producto

1.4  Nombre de la substancia 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.

1.5 Clase de uso a que se destina (P.e.: Herbicida, insecticida)

1.6  Tipo de formulacion (p.e.: Polvo mojable, Concentrado emulsionable)

COMPOSICION
2.1 Contenido de substancia(s) activa(s), grado técnico, expresado en % p/p o p/v. Certificado
analitico de composicién, expedido por un laboratorio reconocido por la Autoridad Nacional
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Competente o acreditado a nivel nacional o Subregional, segln corresponda, o por el laboratorio
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 andlisis para determinacion del contenido de substancia(s) activa(s).

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS.

3.1

Aspecto (Appearance)

3.1.1 Estado fisico (Physical state)

3.1.2 Color (Colour)

3.1.3 Olor (Odor)

Estabilidad en el almacenamiento (Storage stability) (Respecto de su composicién y a las
propiedades fisicas relacionadas con el uso)

Densidad relativa (Relative density)

Inflamabilidad (Flammability)

pH

Explosividad (Explosivity)

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 suspension

Andlisis granulométricos en humedo/tenor de polvo (para los polvos dispersables y los
concentrados en suspension).

Andlisis granulométrico en seco (para granulos y polvos)

Estabilidad de la emulsion (para los concentrados emulsionables)

Corrosividad (Corrosiveness)

Incompatibilidad conocida con otros productos (p.e.: 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) (Dispersibility)

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 saponificacién (para aceites vegetales)

APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO

5.14

Ambito de aplicacién

Efectos sobre plagas y cultivos

Condiciones en que el producto puede ser utilizado

Dosis

NUmero y momentos de aplicaciéon

Métodos de aplicacion

Instrucciones de uso

Fecha de reingreso al area tratada

Periodos de carencia o espera, PC

Efectos sobre cultivos sucesivos

Fitotoxicidad

Usos propuestos y aprobados en otros paises, especialmente en la Subregion Andina
Estado de registro en la Subregién Andina y en terceros paises

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

ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADO

ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO

MANEJO DE SOBRANTES DEL PRODUCTO FORMULADO

Procedimientos para la destruccion de la substancia activa (i.a.) y para la descontaminacion
Métodos de disposicion final de los residuos

Posibilidades de recuperacion (si se dispone)

Posibilidades de neutralizacion.

Incineracién controlada (condiciones)

Depuracion de las aguas

Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion, almacenamiento.
En caso de incendio, productos de reaccién y gases de combustién.

Informacién sobre equipo de proteccién individual

Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion.
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DATOS SOBRE LOS RESIDUOS DEL PRODUCTO FORMULADO
TOXICOLOGIA DEL PRODUCTO FORMULADO
10.1 Toxicidad aguda para mamiferos
10.1.1 Oral
10.1.2 Dermal
10.1.3 Inhalatoria
10.1.4 Irritacién cutanea, ocular (cuando los materiales en evaluacién sean corrosivos se
omitiran estos estudios)
10.1.5 Sensibilizacién cutanea

10.2 Genotoxicidad
10.3 Informaciones médicas obligatorias.
10.3.1 Diagnéstico y sintomas de intoxicacion, tratamientos propuestos: Primeros auxilios,
antidotos y tratamiento médico

10.4 Informacién médica complementaria disponible.
10.4.1 Diagnéstico de intoxicacion.
10.4.2 Informacion sobre casos clinicos accidentales y deliberados (cuando estén disponibles)

EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADO SOBRE EL AMBIENTE
11.1 Efectos téxicos sobre especies no mamiferas
11.1.1 Efectos toxicos sobre las aves
11.1.1.1 Toxicidad oral letal media de dosis Unica en faisan, codorniz, pato silvestre u
otra especie validada.
11.1.1.2 Toxicidad oral letal media dietaria en faisan, codorniz, pato silvestre u otra
especie validada.

11.1.2 Efectos toxicos sobre organismos acuaticos:
11.1.2.1 Concentracién letal media de 94 horas en trucha arco iris, carpa u otras
especies validadas.
11.1.2.2 Concentracién letal media en microcrustaceos: Daphnia magna u otra
especie validada.
11.1.2.3 Concentracién de inhibicién media en algas: Selenastrum capricornutum u
otra especie validada
11.1.3 Efectos toxicos sobre abejas:
11.1.3.1 Toxicidad oral letal media en Apis mellifera

11.2 Efectos toxicos sobre especies mamiferas (VER punto 9).

11.3 Efectos sobre el medio ambiente:
11.3.1 Comportamiento en el suelo:
11.3.1.1 Residualidad
11.3.1.2 Lixiviacion
11.3.1.3 Degradabilidad

11.3.2 Comportamiento en el agua y en el aire:
11.3.2.1 Residualidad
11.3.2.2 Degradabilidad
11.3.2.3 Volatilidad

11.4 Informe de Evaluacién del riesgo y Plan de Manejo Ambiental

INFORMACION ADICIONAL

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

HoJA DE SEGURIDAD EN ESPANOL ELABORADA POR EL FABRICANTE O FORMULADOR

Resumen de la evaluacion del producto (Grado Técnico y Formulado). Sintesis de la interpretacion

técnico cientifica de la informacién quimica del plaguicida agricola, correlacionada con la informacién
resultante de los estudios de eficacia, toxicologicos, ecotoxicoldgicos y ambientales.

SECCION 3:  ETIQUETADO

1.

2.

3.

OBJETIVO

DEFINICIONES

DISPOSICIONES GENERALES
3.1 Texto
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3.2 Materiales
3.3 Disefio
3.4 Tamafo
4.  CONTENIDO DE LA ETIQUETA
5. CONTENIDO DE LA HOJA INFORMATIVA ADJUNTA
6.  ETIQUETAS PARA FINES ESPECIALES

7. EMBALAJE

8.  CLASIFICACION POR PELIGROSIDAD DE LA OMS
9.  CLASIFICACION POR PROPIEDADES FiSICAS:

SECCION 4:  RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

1.  CONSIDERACIONES PARA LA PROPUESTA DE LOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMRS).

SECCION 5:  ENSAYOS DE EFICACIA CON FINES DE REGISTRO Y AMPLIACION DE USO

1. OBJETIVO

2. ALCANCES.

3.  CARACTERISTICAS

4.  PROGRAMA O PLAN DE ENSAYOS

SECCION6: CLASIFICACION Y EVALUACION TOXICOLOGICA
1.  INTRODUCCION

2. EL DICTAMEN TECNICO

3.  EL PROCEDIMIENTO:

3.1  Presentacién contenido y manejo de los documentos y la informacién

3.2 Protocolos de referencia
3.3 Confidencialidad de la informacién:
3.4  Perfil de datos para la evaluacién y clasificacion.

4.  CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS PQUA

Cuadro N° 1: TABLA DE CLASIFICACION POR PELIGROSIDAD
4.1  Criterios de Clasificacion:
4.2  Aplicacion de los criterios para la clasificacion.

Cuadro N° 2: CLASIFICACION TOXICOLOGICA POR INHALACION

5. EVALUACION DEL RIESGO TOXICOLOGICO
5.1 REVISION GENERAL DE LA INFORMACION
5.1.1 Ingrediente Activo Grado Técnico
5.2 DATOS DE TOXICIDAD:

Cuadro N° 3: NIVELES DE SEVERIDAD POR IRRITACIQN OCULAR
Cuadro N° 4: NIVELES DE SEVERIDAD POR IRRITACION DERMAL
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INTRODUCCION

En cumplimiento del articulo 70 de la Decisién 436 que adopta la Norma Comunitaria
para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, la Secretaria
General de la Comunidad Andina, contando con el apoyo financiero de la Unién
Europea, la contribucion de la FAO y la participacion de expertos en el tema, ha
elaborado el presente Manual Técnico para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola.

Para ello, se conform6 un equipo técnico multidisciplinario, constituido por expertos
subregionales en registro de plaguicidas, salud humana, fisico - quimica y toxicologia
ambiental, de los diferentes paises, bajo la coordinacion de un consultor Subregional
experto en plaguicidas, cubriéndose en lo posible los diferentes procesos comprendidos
en la Decision 436.

Adicionalmente se conté con la participacion y colaboracion de expertos internacionales
en toxicologia ambiental, lo que ha permitido abordar los aspectos referentes a la
evaluacién del riesgo ambiental, tomando los datos del ambiente bi6tico y abibtico con
el objeto de estimar los impactos de la sustancia en el ecosistema.

La amplitud del tema, lo complejo del mismo, la exigencia de variadas experticias, han
determinado la necesidad de trabajar la armonizacion de conceptos, de criterios
valorativos, de normas y estructuras tendientes a buscar puntos de coincidencia,
conclusiones no muy distantes pues se trabaja con la misma materia prima (requisitos)
y se busca usar las mismas herramientas (proceso de evaluacion).

Igualmente se ha dado prioridad a la fase analitica del proceso y a la fase interpretativa
de los datos, como en el caso de la toxicologia humana que emplea la informacion de la
toxicologia aguda, subcrénica y crénica con el objeto de evaluar el impacto de la
substancia y caracterizar los riesgos de su uso y manejo al ser humano; y la Toxicologia
ambiental, ciencia nueva en nuestro medio, para la que se presenta un aporte en aras
de armonizar procedimientos y lograr un acercamiento mas conceptual entre los paises
de la subregién en el tratamiento del tema ambiental.

Una politica definida en el desarrollo del Manual ha sido la de mantener un criterio
abierto a las observaciones y contribuciones de las Autoridades de los Paises
Miembros, de sus expertos, el apoyo constante del sector de la Industria Nacional y
Multinacional, buscando con esto un didlogo permanente y trasparente, la identificacion
de las concordancias y las diferencias en pro de hallar convergencias que permitan
obtener un Manual con la experiencia propia de la Subregién y que pueda ser aplicable
a la luz de los conocimientos actuales y la realidad de los paises miembros.



OBJETIVOS DEL MANUAL TECNICO

El objetivo del Manual es facilitar la aplicacion de la Decision 436 en los Paises
Miembros e identificar los procedimientos y criterios de gradualidad y especificidad que
permitan una interpretacion armonizada de los requisitos establecidos en la Decision,
orientados al desarrollo técnico cientifico del Registro de los Plaguicidas.

Ademas, a través del Manual se busca establecer criterios, métodos, protocolos y
procedimientos de evaluacion que puedan ser aplicados de manera similar en los
Paises Miembros, y asegurar que todos los plaguicidas cumplan con estandares
aceptables antes de ser distribuidos y comercializados en cada pais miembro.

Finalmente se busca que las regulaciones relacionadas con la producciéon y uso de
plaguicidas quimicos de uso agricola aseguren la eficacia agronémica, salvaguardando
la salud del hombre y del ambiente. Este objetivo debe alcanzarse por medios que no
impidan el desenvolvimiento de la industria y el comercio dentro de la Comunidad
Andina.
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GLOSARIO

Los términos definidos en este glosario se han desarrollado para efectos del uso de este
documento.

ACARICIDA (ACA), agente quimico, fisico o biolégico que destruye o inhibe el crecimiento de
acaros y garrapatas.

ACREDITACION, procedimiento mediante el cual se reconoce la competencia y la idoneidad de
personas naturales o juridicas oficiales o particulares para la ejecucion de acciones
relacionadas con los plaguicidas quimicos de uso agricola.

AGENTE BIOLOGICO DE CONTROL, son agentes naturales o modificados genéticamente que se
distinguen de los plaguicidas quimicos convencionales por sus singulares modos de accion, por
la pequefiez del volumen en que se emplean y por la especificidad para le especie que se trata
de combatir. Hay dos categorias de agentes biolégicos destinados al control de plagas: los
agentes bioquimicos y los agentes microbianos.

APLICADOR, persona natural o juridica que, con fines comerciales, se dedica a la aplicacion de
plaguicidas quimicos de uso agricola, ya sea por via aérea o terrestre (en cultivos o en
productos vegetales almacenados).

ATOMIZADOR, pulverizador de liquidos.
BACTERICIDA (BAC), agente fisico, quimico o biolégico que destruye a la bacteria.
BENEFICIO, retorno positivo resultante de la aplicacion de un plaguicida.

BIOENSAYO, prueba experimental que permite establecer la accion biol6gica de una sustancia
sobre una poblacién viva (mortalidad, modificacién del comportamiento, mutacion, etc.)

BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS, Son aquellas oficialmente recomendadas o autorizadas en el
uso de un plaguicida para efectuar un control efectivo y confiable de plagas en cualquier estado
de la produccién, almacenamiento, transporte, distribucién y procesamiento de alimentos,
productos agricolas y alimentos de animales. Incluye todo un rango de niveles de aplicacion
autorizados, desde el mas bajo hasta el mas alto que aplicados de manera tal deja un residuo
minimo posible.

CERTIFICADO DE ANALISIS (CA). Documento que describe cualitativa y cuantitativamente la
composicion de una substancia y/o sus propiedades fisicas y quimicas, de acuerdo a los
requisitos exigidos.

CERTIFICADO DE COMPOSICION (Cc). Documento en el que da constancia de la descripcion
cualitativa y cuantitativa de los componentes de una substancia (TC o PF).

COMPOSICION, Descripcion contenida en el Dossier presentado para el Registro y compatible
con la requerida para el etiquetado de un plaguicida, sobre los ingredientes activos y aditivos
que contiene la formulacion del mismo y su cantidad en porcentaje (p/p) o en gramos por litro
(p/v) de formulacién a 20°C.

CONCENTRACION LETAL MEDIA (ClLsp) es la concentracion de una substancia determinada
estadisticamente que sea capaz de causar la muerte, durante la exposicion o dentro de un
periodo de tiempo fijado después de la exposicién, del 50% de los animales expuestos por un
tiempo especifico. La CLsy se expresa como el peso de la substancia prueba por un volumen
determinado de aire, de solucion o de solido (mg/l, mg/kg) o en partes por millén (ppm).
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CONDICIONES AGROECOLOGICAS SIMILARES, Areas de cultivos con fauna, flora y clima similares,
en los que se da(n) la(s) misma(s) plaga(s) que pueden ser controladas por el mismo plaguicida
guimico de uso agricola.

CONTAMINACION, alteracion de la pureza o la calidad de aire, agua, suelo o productos vegetales,
animales, quimicos u otros, por efecto de la adicion o del contacto accidental o intencional con
plaguicidas.

CONTENIDO NETO, cantidad de producto garantizado en el pagquete o envase excluyendo
envoltura y cualquier otro material de embalaje.

CONTROL BIOLOGICO, estrategia de control contra las plagas, en el cual se utilizan enemigos
naturales, antagonistas o competidores vivos u otras entidades bidticas capaces de
reproducirse.

CONTROL DE CALIDAD, conjunto de acciones destinadas a garantizar en todo momento la
produccion uniforme de lotes de productos formulados o terminados que satisfagan las normas
de identidad, actividad, pureza e integridad dentro de los parametros establecidos.

DATO (D), Valor numérico o alfanumérico que expresa una caracteristica determinada que
incluye la fuente de referencia. Cuando corresponda se solicitard la metodologia empleada.

DECLARACION (DECL), Manifestacion escrita de una informacion requerida para el registro de un
Plaguicida Quimico de Uso Agricola (PQUA).

DEFOLIANTE, sustancia o mezcla de sustancias que actuando como regulador vegetal (PGR)
provocan la caida artificial del follaje de las plantas.

DESARROLLO DE UN PLAGUICIDA, Conjunto de actividades que van desde la sintesis hasta la
distribucién de un plaguicida.

DISOLVENTE, sustancia liquida capaz de mantener en solucion la mayor cantidad de producto o
de ingrediente activo.

ECOSISTEMA, comunidad de seres vivos cuyos procesos vitales se relacionan entre si y se
desarrollan en funcién de los factores fisicos de un mismo ambiente. Complejo de organismos y
su medio ambiente, con una interaccién como unidad ecolégica definida (natural o modificada
por la actividad humana; por ejemplo, un agroecosistema), independiente de las fronteras
politicas.

ENEMIGO NATURAL, Organismo que vive a expensas de otro y que puede contribuir a limitar la
poblacién de su huésped. Incluye parasitoides, parasitos, predadores y patégenos. (FAO, 99)

ENSAYO DE EFICACIA, Método cientifico experimental para comprobar las recomendaciones de
uso de un plaguicida con fines de registro.

ENVENENAMIENTO, aparicion de dafios o trastornos causados por un veneno, inclusive la
intoxicacion.

ESPECIE SUSCEPTIBLE, Organismo que carece o tiene poca resistencia al efecto de un patégeno
u otro agente dafiino.

ESPECTRO, conjunto de radiaciones emitidas o absorbidas por una substancia, después de
haber sido separadas por un medio dispersor.

EsTuDIO (E): Documento cientifico detallado correspondiente a el o los experimentos en uno o
mas lugares de prueba, en el cual una substancia es estudiada en un sistema de ensayos en



-5-

condiciones de laboratorio o campo para determinar sus caracteristicas o ayudar a predecir sus
efectos en organismos vivos o en el medio ambiente abidtico. No incluye los estudios basicos
exploratorios conducidos para determinar que una substancia de prueba o método de ensayo
tiene alguna utilidad potencial.

EXPEDIENTE, se denomina asi, al conjunto constituido por la solicitud y los documentos que la
acompafian incluyendo los requisitos exigidos.

EXPERIMENTACION, método cientifico que tiene como fundamento adquirir la informacién
necesaria acerca del comportamiento de un plaguicida y sus efectos sobre el ambiente.

FECHA DE VENCIMIENTO O DE EXPIRACION, Tiempo contado desde la fecha de formulacion hasta
aquella en la que el titular de un registro de venta garantiza que el producto conserva sus
caracteristicas fisicas y quimicas.

FITOTOXICIDAD, Es la capacidad de un plaguicida para causar un dafio temporal o permanente al
cultivo.

FORMULA, expresion o lista del contenido garantizado de las materias primas utilizadas en la
formulacién de un producto plaguicida.

FORMULACION PLAGUICIDA EXTREMADAMENTE PELIGROSA, se entiende, todo producto quimico
formulado para su uso como plaguicida que produzca efectos graves para la salud o el medio
ambiente observables en un periodo de tiempo corto tras exposicién simple o mdltiple, en sus
condiciones de uso.

FRANJA DE SEGURIDAD, distancia minima que debe existir entre el sitio de aplicacion de un
plaguicida y el lugar que requiere proteccion.

FUNGICIDA (FUN), agente quimico, fisico o bioldégico que previene, inhibe o elimina a los hongos.

HERBICIDA (HER), agente fisico, quimico o bioldgico utlizado para destruir o inhibir el
crecimiento de las plantas indeseables (malezas).

HSG, Disefiado por el IPCS para establecer informacién de sustancias especificas sobre
seguridad quimica para evitar riesgos a la salud humana y el ambiente, para la toma de
decisiones de las autoridades.

IMPUREZAS, Cualquier sustancia o grupo se sustancias similares existentes en un ingrediente
activo grado Técnico diferente del i.a. o del inerte, incluyendo materia prima no reactiva,
contaminantes, productos de reaccion y degradacion.

INFORME (I). Documento que presenta en forma breve y concisa el estado de un tema o
cuestion.

INFORME DESCRIPTIVO (ID). Documento que detalla el andlisis de la recopilacion de la
informacion cientifica de lo solicitado en el requisito correspondiente (en espafiol), y que incluye
la fuente de referencia o referencia bibliografica.

INFORME DEL EsTuDIO (IE). Documento cientifico que compendia el estudio y que comprende:
Titulo, resumen, introduccién y objetivos, autor e instituciones, metodologia(s), resultados,
conclusiones, fuentes de informacion o referencias bibliogréficas.

INSECTICIDA (INS), agente quimico, fisico o bioldgico que destruye a los insectos o inhibe su
crecimiento.



-6-

INVESTIGACION, método cientifico llevado a cabo bajo condiciones confinadas y controladas, que
tiene como fundamento adquirir informaciéon necesaria acerca del comportamiento de los
plaguicidas en fases de desarrollo en las cuales aun no se han definido las caracteristicas
intrinsecas de la molécula.

LiQuIDO NEWTONIANO, es el que fluye inmediatamente con la aplicacién de una fuerza minima, y
para que el porcentaje de fluidez es directamente proporcional a la fuerza aplicada.

MANEJO INTEGRADO DE PLAGAS (MIP), sistema para combatir las plagas que, en el contexto del
ambiente asociado y la dindmica de poblacién de las especies plagas, utiliza todas las técnicas
y métodos adecuados de la manera més compatible y mantiene las poblaciones de plagas por
debajo de los niveles en que se producen pérdidas o perjuicios econdmicos inaceptables.

MATERIA PRIMA, Substancia utilizada en la fabricacion o formulacién de los plaguicidas quimicos
de uso agricola.

METODO (M), Exposicion escrita del procedimiento racional para lograr el conocimiento de las
caracteristicas o propiedades de una substancia.

NOMBRE QUIMICO, el nombre cientifico que convierte la estructura de una sustancia en un codigo
alfanumérico.

NORMAS TECNICAS DE FABRICACION, normas, procesos y procedimientos de caracter técnico que
aseguren la calidad de los plaguicidas.

NUMERO DEL LOTE, asignacion de numeros, letras, o su combinacién para identificar el lote del
producto.

PAis DE PROCEDENCIA, pais del cual procede una materia prima o un plaguicida formulado, de
acuerdo con los documentos de soporte de la importacion.

PATOGENO, microorganismo que produce una enfermedad, cominmente limitado a un agente
vivo como: bacterias, hongos, nematodos o virus.

PATRON DE USO, Conjunto de caracteristicas de un PQUA relacionadas con el tipo de actividad,
las propiedades, la formulacion, el modo de aplicacion, el cultivo a usarse, las plagas a controlar
incluyendo los niveles por tratamiento, la dosis de uso, la oportunidad de aplicacién y la
frecuencia de uso recomendadas en la etiqueta.

PEOR ESCENARIO, El escenario en el que se considera la expresion de la mayor concentracion
de la substancia como consecuencia de la aplicacion en una superficie, de la mas alta dosis,
tomada del patron de uso propuesto, sin que ésta esté afecta a los procesos de descomposicion
(Biodegradacion, fotolisis, hidrdlisis).

PERIODO DE CARENCIA, intervalo que debe transcurrir entre la Ultima aplicacion de un plaguicida
y la cosecha de un producto agricola. En el caso de aplicaciones postcosecha se refiere al
intervalo entre la Ultima aplicacién y el consumo del producto agricola.

PICTOGRAMA, simbolo gréafico que transmite un mensaje sin utilizar palabras.

PERIODO DE REINGRESO, intervalo que debe transcurrir entre el tratamiento o aplicacién de un
plaguicida y el ingreso de personas y animales al &rea o cultivo tratado.

PLAGUICIDA RIGUROSAMENTE RESTRINGIDO, Se entiende todo aquel cuyos usos dentro de una o
mas categorias hayan sido prohibidos practicamente en su totalidad, en virtud de una medida
reglamentaria firme, con objeto de proteger la salud humana o el medio ambiente, pero del que
se sigan autorizando algunos usos especificos.
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PLAGUICIDA QuiMicO DE Uso AGRICOLA (P.Q.U.A.) Cualquier sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, las especies no deseadas de plantas
0 animales que causan perjuicio o que interfiere de cualquier otra forma en la produccion,
elaboracion, almacenamiento, transporte o comercializacion de alimentos, productos agricolas,
madera y productos de madera. El término incluye a las sustancias o mezclas de sustancias
aplicadas a los cultivos antes o después de las cosechas para proteger el producto contra el
deterioro durante el almacenamiento y transporte. Este término no incluye los agentes
biolégicos para el control de plagas® (los agentes bioquimicos® y los agentes microbianos?).

PUBLICIDAD, la promocion de la venta y utilizacion de un plaguicida por medios impresos y
electronicos, representaciones, exposiciones, distribuciones gratuitas, demostraciones o de
palabra.

REGULADOR DE DESARROLLO DE PLANTAS (PGR), compuestos organicos diferentes de los
nutrientes, que en pequefias cantidades, fomentan, inhiben o modifican de alguna u otra forma
cualquier proceso fisioldgico vegetal.

REGULADOR DEL DESARROLLO DE LOS INSECTOS (IGR), substancias quimicas que poseen efectos
toxicos, inhibitorios, estimuladores u otros efectos modificadores en el ciclo de desarrollo de los
insectos.

ToxICIDAD CRONICA. Estudio de los efectos adversos a una poblacion animal, resultantes de
largos (1 a 2 afios) y repetidos periodos de exposicion, y por diferentes vias, a un plaguicida.

TOXICIDAD SUBCRONICA. Estudio de los efectos adversos a una poblacién animal resultante de
exposiciéon a través de la administracion repetida de un plaguicida, por cortos periodos de
tiempo (13 -90 dias) y por diferentes vias.

TOXICOCINETICA, Es la ciencia que estudia los cambios que ocurren a través del tiempo en la
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecién de un téxico cuando ingresa a un organismo.

VALOR ESTIMADO DE CONCENTRACION AMBIENTAL (EEC), valor estimado de la concentracion
ambiental del plaguicida.

VIDA MEDIA (DTs), tiempo aritmético tras el cual desaparece o se transforma el 50% de una
sustancia.

VIRICIDA (VIR), agente quimico, fisico o biolégico capaz de inactivar o suprimir la reproduccién
completa y permanentemente de los virus.

VIRULENCIA, grado o medida de la patogenicidad (agresividad) de un patégeno cualquiera,
relativa a su capacidad de producir una enfermedad.

1 Los Agentes Biologicos segin FAO, 1988 pueden ser:

Agentes Bioquimicos, una substancia quimica para ser considerada agente bioquimico debe satisfacer los siguientes

criterios:

a) La Sustancia Quimica debe mostrar un modo de accién diferente de la toxicidad directa de la plaga que se quiere
combatir por ejemplo: regulacién de crecimiento, interrupcion del apareamiento, atraccién.

b) La Sustancia Bioquimica debe encontrarse en la naturaleza, o si es sintetizada por el hombre, debera ser

estructuralmente idéntica a una sustancia quimica natural. (FAO, 1988)

Agentes Microbianos, son agentes naturales tales como bacterias, hongos, virus, protozoos, o microorganismos

genéticamente modificados.

2
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ABREVIACIONES

En el desarrollo del Manual Técnico se han utilizado las iniciales contenidas en la Decisién 436,
y aquellas reconocidas a nivel internacional, procurando mantener en su idioma original
aquellas correspondientes a parametros de evaluacion o identificacion, con el objeto de facilitar
la comprensién y uso de los mismos.

Para las abreviaciones se ha tomado como referencia la publicacion de la OECD (GRANDY,
1997), con propositos de armonizacion.

ADI

ALD

ANC

AOAC

Acceptable Daily Intake (Ingesta Diaria Admisible IDA)

Approximate Lethal Dose (Dosis Letal Aproximada)

Autoridad Nacional Competente.

Association of Official Analytical Chemists or before 1966, Association of Official

Agricultural Chemists (Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos o antes de 1966,
Asociacion Oficial de Quimicos Agricolas)

AOAC Methods: Official Methods of Analysis of the AOAC (Métodos oficiales de analisis de la

ASTM

BCPC

BPA

BPL

°C

CA

CAS

CCRP

Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos)

American Standard for Testing and Materials (Estandares Americanos para la
Prueba de Materiales)

British Crop Protection Council.
Buenas Practicas Agricolas. Ver GAP

Buenas Practicas de Laboratorio.

C

Grados Celsius (antes Centigrados)
Chemical Abstracts
Chemical Abstracts Service

Comité del CODEX en Residuos de Plaguicidas



CEso
CFR
Clso
CiCc

CIPAC

Clso
COD
CoP
CCA

CXL

DT®

Decomp.

DLso
DTso

DTgo

Ed.
EEC
EMDI

EPA

EPPO

ERA

EU
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Concentracion Efectiva Media

Code of Federal Regulations (Cédigo Federal de Regulaciones)
Concentracion Inhibitoria Media

Capacidad de Intercambio Cati6nico

Collaborative International Pesticides Analytical Committee Limited (Comité
Analitico Internacional Colaborativo en plaguicidas, Ltdo.)

Concentracion Letal media

Chemical Oxygen Demand (Demanda Quimica de Oxigeno)
Contaminantes Organicos Persistente, ver POP

Comisién del CODEX Alimentarius

Limite maximo de Residuo del CODEX

D

Gravedad especifica, densidad de un compuesto a una temperatura (°C)
comparada con la del agua igual a temperatura (°C) (Specific gravity)

Con descomposicion (with decomposition)
Dosis Letal Media
Periodo Requerido para disipar el 50 por ciento. Tasa de Disipacion 50

Periodo Requerido para disipar el 90 por ciento. Tasa de Disipacion 90

Edicién (Edition)
Estimated Environmental Concentration (Concentracion Ambiental Estimada)
Estimated Maximum Daily Intake (Ingestion Diaria Maxima Estimada)

Environmental Protection Agency (Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos de Norte América)

European and Mediterranean Plant Protection Organisation (Organizacion
Europea y Mediterranea de Proteccion Vegetal)

Evaluacién de Riesgo Ambiental.

European Union (Unién Europea, UE)



EUP
EUPA

EWRC

Fo
F1
Fa

FAO

FDA

fg
FID

FIFRA

GAP
GBP
GC
GC-EC

GC - MS

GCPF

GIFAP
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European Union Patent (Patente de la Unién Europea)
European Union Patent Application (Solicitud de patente de la Unidn Europea)
European Weed Research Council (Consejo Europeo de investigacion de

malezas, desde 1975 EWRS: European Weed Research Society, la Sociedad
Europea de Investigacion de malezas)

Generacion de padres
Primera generacion de hijos
Segunda generacion de hijos

Food and Agricultural Organisation of the United Nations (Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién)

Food and Drug Administration de USA (Administracion de Drogas y Alimentos de
los Estados Unidos de Norte América)

femto gramos (femto grams) : 1x 10
Flame lonization Detector (Detector de Llama lonizante)

Federal, Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act (Acta Federal sobre
Insecticidas, Rodenticidas y Fungicidas de los Estados Unidos de Norte América)

G

gramos (grams)

Good Agricultural Practices (Buenas Practicas Agricolas - BPA)
Great Britain Patent (Patente Britanica)

Cromatografia de gases

Cromatografia de gases con detector de captura de electrones

Combined Gas Chromatography-mass spectrophotometry (Combinacion de
Cromatografo de gases con Espectrofotdémetro de masas)

Global Crop Protection Federation (Federacion Mundial de Proteccion de
Cultivos)

Groupement International des Associations Nationales de Fabricants de Produits
Agrochimiques. (Agrupacion Internacional de las Asociaciones Nacionales de
Fabricantes de Agroquimicos, ahora GCPF)



GLC

GLP

GTZ

ha

HI

HPLC

HSM

IAEA

IAF

IARC

ICPBR

ICSCs

IDA

ILAC

IPCS

IRPTC
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Gas-Liquid Chromatography (Cromatografia de Gas - Liquido)

Good Laboratory Practices (Buenas Précticas de Laboratorio — BPL)

Agencia de Cooperacion Técnica Alemana

horas (Hours)

Constante de Henry (Pa m*® mol)

Hectarea (s) Hectare (s)

Hoja Informativa

High Performance Liquid Chromatography or High Pressure Liquid
Chromatography (Cromatografia liquida de alta resoluciéon o Cromatografia

liquida de alta presion)

Hoja de Seguridad para Materiales.

Dosis Inhibitoria Media

Ingrediente Activo.

International Atomic Energy Agency

International Accreditacion Forum (Foro Internacional de Acreditacion)

International Agency for Research on Cancer (Agencia Internacional de
Investigacion sobre el Cancer)

The International Commission for Plant Bee Relations
International Chemical Safety Cards
Ingesta Diaria Admisible (ver ADI)

International Laboratory Accreditation Cooperation (Cooperacion Internacional de
Acreditacion de Laboratorios)

International Program on Chemical Safety (Programa Internacional de Seguridad
Quimica)

Radiacion infrarroja (infrared)

International Register of Potential Toxic Chemicals (Numero del Registro
Internacional de Productos Quimicos Potencialmente Toxicos - RIPQPT)



ISO

IUPAC

JECFA

JMPR

Kd

Koc

kPa:

LC

LOEC

LOEL

LLD

LMR
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International Organization for Standardization (Organizacién Internacional de
Normalizacion)

International unit : Measure of activity of microorganisms (Unidad Internacional :
Medida de la actividad de los micro-organismos)

International Union of Pure and Applied Chemistry (Union Internacional de
Quimica Pura y Aplicada)

Joint FAO/WHO Expert Commitee on Food Additives

Joint Meeting of the Panel of Experts on Pesticide Residues and the Environment
and the WHO Expert Group on Pesticide Residue (Comité Conjunto del Panel de
Expertos sobre residuos de plaguicidas y el ambiente y el Grupo del Panel de
Expertos sobre residuos de plaguicidas de la Organizacion Mundial de la Salud)

kilo
Constante de Adsorcion (Agua-suelo)
Constante de Adsorcion de Carbono Organico

1000 Pa (Kilo Pascal)

litro
Liquid chromatography (Cromatografia de liquidos)

Lowest Observable Effect Concentration (Concentracion de Minimo Efecto
Adverso Observado)

Lowest Observable Effect Level (El Menor Nivel para la Observacion de Efectos)
Lowest Lethal Dose (La Menor Dosis Letal)

Limite Maximo de Residuos

metro



MCD

MIP

mm

m/m (p/p)
mmHg

mol

m.p.
mPa
MPa
MSDS

MSHA

kg

ng
nm
NMR

NIOSH

NOEC

NOEL
NOAEL
nPa

NTIS
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molar

Microcoulometric Detection (Deteccién Microcoulométrica)
Manejo Integrado de plagas (IPM Integrated Pest Management)
milimetro 6 10°m.

Proporcion por masa (masa/masa)

Presion equivalente a 1 mm de Hg (133.3 Pa).

Moles

Materia Organica

Melting Point (Punto de ebullicion)

miliPascal : 1 x 10° Pa (0.001 Pa)

MegaPascal: 1 x 10° Pa (1 000 000 Pa)

Material Safety Data Sheet (Hoja de Datos de Seguridad para Materiales: HSM)

Mine Safety and Health Administration (Administracién para la Seguridad y Salud
en la Mineria)

Microgramo que equivale a 1 x 10%g

N

nanogramos (nanograms : 1 x 10° g)
nanémetros (nanometre(s): 1 x10° m)
Nuclear Magnetic Resonance (Resonancia Magnética Nuclear)

National Institute of Occupational Safety and Health (Instituto Nacional de Salud y
Seguridad Ocupacional de los Estados Unidos de Norte América)

No Observed Effect Concentration (Concentracion de Efecto Adverso no
Observado)

No Observed Effect Level (Nivel de Efecto No Observable)
No Observed Adverse Effect Level (Nivel de Efecto Adverso No Observado)
nanoPascal: 10”° Pa (0,000000001 Pa)

National Technical Information Services (Servicio Nacional de Informacién
Técnica de los EE.UU. de Norte América)



OECD

OIEA
OMS
OPS
OSHA

OPPTS

Pa
PAG
PAN
p.e.
PEL
PF
PIC
Pg :
pH
pKa
PMA
PNUMA
POP
Pow
pPa:

ppb :
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O

Organisation for Economic Co-operation and Development (Organizacién para la
Cooperacion Econémica y el Desarrollo)

Organismo Internacional de Energia Atémica

Organizacién Mundial de la Salud (WHO: World Health Organization)
Organizacion Panamericana de la Salud.

Occupational Safety and Health Act/Administration

Office of Prevention, Pesticides and Toxic substances (Oficina de Prevencion,
Plaguicidas y Substancias Toxicas de la EPA)

pico: 1 x 10™*?

Pascal

Pesticide Assessment Guidelines (Guia de Evaluacién de Plaguicidas)
Pesticide Action Network (Red de Accion de Plaguicidas)

Por ejemplo

Permissible Exposure Limit (Nivel Aceptable de Exposicién)

Producto Formulado.

Prior Informed Consent (Consentimiento de Informacion Previa)
picogramos (picograms: 1 x 10™?)

-logso de la Concentracion del ién hidrogeno.

-logo de la Constante de disociacion acida.

Plan de Manejo Ambiental.

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (ver UNEP)
Persistent Organic Pollutants (Compuestos Organicos Persistentes)
Coeficiente de Particién octanol-agua

picoPascal : 1 x 10" Pa

partes por billén : 1 x 10 (se expresan mejor como ng/kg)



ppm:
ppt :
p/p:
PQUA:

p/v:

RTECS N°:

RQ:

Sl

sp
SETAC

STEL

TC
TLC

TMDI

UE
UN

UNEP
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Partes por millén : 1 x 10

Partes por trillén : 1 x 10™°

peso sobre peso.

Plaguicida Quimico de Uso Agricola

peso sobre volumen

Registry of Toxic Effects of Chemical Substances Number (Nimero de Registro
de Efectos Toxicos por Quimicos de los EE.UU. de Norte América).

Cuociente de Riesgo.

segundo
Sistema Internacional
Especie (s6lo después de un nombre genérico)

Society of Environmental Toxicology and Chemistry (Sociedad de Quimica y
Toxicologia Ambiental)

Short term exposure Level (Nivel de exposicion de corto plazo)

Ingrediente Activo Grado Técnico
Thin — layer chromatography (Cromatografia de capa fina)

Theoretical Maximum Daily Intake (Ingestion Diaria Maxima Tedrica)

Unién Europea (European Union - EU)
Naciones Unidas (United Nations)

United Nations Environmental Programme (ver PNUMA)



UN N°

USDA

ULV

uv

VOC

WHO
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Ndmero de las Naciones Unidas (United Nations Number)

United States Department of Agriculture (Departamento de Agricultura de los
EE.UU. de Norte América)

Ultra Low Volume (Ultra Bajo Volumen)

Ultravioleta

Volatile Organic Carbon (Carbono Organico Volatil)

W

World Health Organization (Organizacion Mundial de la Salud: OMS)
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GENERALIDADES

BASE LEGAL

El Presente Manual Técnico es desarrollado en cumplimiento del mandato establecido en el
articulo 70 de la Decision 436 que adopta la Norma Andina para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA), la que constituye la Base Legal para su registro
a nivel Nacional y Subregional.

OBJETO DEL REGISTRO

Acorde con el articulo 17 de la Decision 436, el Registro Nacional se otorgara a la Formulacion
o Producto Formulado (PF) que cumpla con los requisitos que le sean aplicables en el contexto
de la citada Decision.

REQUISITOS

El Anexo N° 2 de la Decision 436 enuncia de manera general todos los requisitos que se deben
tomar en cuenta para el registro de un PQUA, y en el presente manual se consideran los
criterios que se han de seguir para aplicar especifica y gradualmente aquellos que les
corresponda a la substancia.

INFORMACION

La informacién que se utilice en los procedimientos de evaluacién y clasificacion sera la que se
genere durante el desarrollo de la molécula y producida por la industria, pero también sera
posible contar con la informacion producida por las agencias de gobierno, universidades,
laboratorios o centros de investigacion privados u oficiales.

El grado de confiabilidad de los datos, con los que se pueden estimar los riesgos para la salud y
el ambiente, dependera de la metodologia utilizada, la aplicacion de los principios del Control de
Calidad en las préacticas de Laboratorio (P.e: BPL o GLP, ISO 9000), (OECD 1998), la
representatividad del modelo experimental frente a las caracteristicas de los efectos, la
extrapolacion a los animales no objetivo y la sustentacion de las conclusiones.

Dada la complejidad del proceso y su gran dinamismo se dara una permanente revision de las
metodologias ya establecidas y la busqueda de nuevos estudios relacionados con el objetivo de
aproximar mas los estimados de los riesgos a los acontecimientos reales y poder tomar
acciones antes que los procesos ocurran y sean irreversibles. Dentro de este proceso la ANC
solicitara, para casos debidamente fundamentados, la informacién obtenida en condiciones
locales, aplicando métodos reconocidos y de validez internacional, para lograr una mejor
percepcion de los riesgos del uso de un PQUA.

PRESENTACION DE LA INFORMACION

Considerandose los volimenes y el tipo de informacién, ésta debe ser entregada en
documentos impresos, adecuadamente identificados y organizados; o cuando la ANC lo
requiera en sistemas electrénicos, diskettes o CDs.

El Dossier Técnico contiene la informacién que sustenta el registro de un PQUA.

El Dossier Técnico debera facilitar:

- La informacion de todos los requisitos que son aplicables al PQUA, es decir, que la
informacion esté completa.

- Laevaluacioén y el estudio de la informacién por la autoridad responsable del estudio.

- Latoma de decisiones por la ANC.

El Dossier Técnico como regla general debera contener:
i. Un Indice detallado que facilite la busqueda de los requisitos.
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ii. De conformidad con lo que establece la Seccién 2 del presente Manual Técnico, la ANC
requerira la informacion alli indicada teniendo en cuenta lo que se precisa en los pies de
pagina correspondientes.Se debe entender como “producto con i.a sin registro nacional” a
aquel producto cuyo i.a. no forma parte de otro producto ya registrado. Asi mismo se debe
entender como “producto con i.a con registro nacional* a aquel producto cuyo i.a. forma
parte de otro producto ya registrado.

iii. Justificacion de los requisitos no incluidos: Breve sustento del porqué no se incluyen.

El Dossier Técnico debera contener dos partes:
a. Paraelia.yel TC.
b. Parael PF.

OBJETO DE LA EVALUACION Y CLASIFICACION.

La evaluacién y clasificacion del riesgo ambiental de los PQUA se hace con base a la
informacioén de los estudios presentados para el Ingrediente Activo Grado Técnico (TC) de la
formulacién, y cuando la ANC lo requiera, con la informacién de los estudios realizados con el
producto formulado (PF). La clasificacion toxicoldgica de los PQUA se hace con base a la
informacion de los estudios de toxicologia aguda del PF (DLsy Oral, Dermal, e inhalatoria
cuando corresponda) y la evaluacion toxicoldgica del PQUA con los estudios del i.a., del TC y
del PF, segun corresponda. Ademas, cuando se evidencie la presencia de aditivos de
importancia toxicoldgica en el TC o el PF, la ANC requerira de estudios complementarios con
fines de evaluacion toxicolégica humana y ambiental.

REVALUACION

La ANC de cada pais establecera los procedimientos acordes con su capacidad operativa e
infraestructura para revaluar el registro de los plaguicidas que se registraron antes de la entrada
en vigencia de la Decision 436. Esta revaluacién debera concluir en un periodo de 5 afios, al
término del cual todos los PQUA deberan estar registrados de conformidad con lo establecido
en el articulo 55 de la Decision 436 y el presente Manual.

La ANC, al amparo de la Decisién 436, reevaluara aquellos PQUA que soliciten Registro
Subregional, y para tal efecto podra basar su estudio en la evaluacion realizada previamente
por otro Pais Miembro.

Esto no impide que la ANC revalle cualquier otro producto de importancia Nacional o del que
se cuenta con informacion Internacional (P.e.: Convenio de Rotterdam) que evidencie un serio
riesgo para la salud o el ambiente, o por la pérdida de eficacia.

METODOLOGIA

Todos los PF que se vayan a registrar o revaluar a nivel nacional, deberan presentar datos
obtenidos mediante la aplicacion preferente de los métodos de la CIPAC, AOAC, FAO, OECD,
OPPTS o aquellos equivalentes, que cuenten con un sistema de control de calidad (P.e: GLP,
ISO 9000), pero de no disponerse de éstos, se han de tomar en cuenta los datos obtenidos por
métodos internacionales o nacionales que se consideren equivalentes o suficientemente
representativos, o aquellos que aporten los mejores datos disponibles.

Las metodologias que se indican en la Seccién 2, de los requisitos, son solo referenciales y no
obligatorias.

Cuando la ANC requiera estudios desarrollados en laboratorios nacionales, éstos deberan ser
conducidos, segun corresponda, en laboratorios reconocidos por la ANC y que sigan una
metodologia que cuente con un sistema de control de calidad, y cuyos resultados tengan la
propiedad de la exactitud y la precision. Los estudios procedentes de terceros paises deberan
ser conducidos por laboratorios acreditados en concordancia con practicas internacionales
(ISO, ILAC, IAF)
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Las Autoridades Nacionales Competentes de cada Pais Miembro promoveran los
procedimientos adecuados para introducir en los laboratorios reconocidos los principios de un
sistema de control de calidad para las determinaciones.

Para los estudios de residuos que se requieran conducir dentro del &mbito de los Paises
Miembros, éstos tendran que desarrollarse bajo los principios de Buenas Practicas Agricolas
(GAP) (FAO, 1987) y un sistema de control de la calidad en el laboratorio, por lo que dichos
ensayos solo podran ser trabajados con laboratorios que cuenten con la correspondiente
reconocimiento o acreditacion que garanticen sus procedimientos, conforme con el articulo 41
de la Decision 436.

Para el reconocimiento de laboratorios por la ANC, se tomaran en consideracion las pautas
contenidas en el Documento Técnico de Referencia: Metodologia y Lineamientos para un
proceso de reconocimiento de laboratorios oficiales para el control de PQUA.

ETIQUETADO
La nueva etiqueta y la correspondiente Hoja Informativa (HI) adjunta se aprobara en la medida
gue los plaguicidas se revalien conforme a la Decision 436 y el presente Manual.
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SECCION 1: MODIFICACION DEL REGISTRO NACIONAL

En cumplimiento del articulo 25 de la Seccion IV, Capitulo VI de la Decisién 436, se desarrollan
en el Anexo N° 1 de este Manual los formatos N° 1 y 2 con sus correspondientes instructivos,
conteniendo la informacion y los procedimientos necesarios para la Modificacion del Registro
Nacional de un Plaguicida Quimico de Uso Agricola por cambio del titular del Registro y por
cambio, adicién o retiro de nuevos usos, cultivos o plagas.

1. POR CAMBIO DEL TITULAR DEL REGISTRO

El Titular del Registro interesado presentard la solicitud ante la ANC acorde con el formato
N° 1 del Anexo N° 1 de este Manual.

2. POR CAMBIO O ADICION DE NUEVOS USOS, CULTIVOS O PLAGAS O PARA
RETIRAR USOS

El Titular del Registro interesado presentara ante la ANC una solicitud acorde con el
formato 2 del Anexo N° 1 de éste Manual.

Para la modificacion del registro nacional de un plaguicida quimico de uso agricola, se debe
seguir los pasos descritos en el Diagrama de Flujo N° 1.
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DIAGRAMA DE FLUJO N° 1

MODIFICACION DEL REGISTRO NACIONAL DE UN PLAGUICIDA FORMULADO

| Persona natural o juridica |

Elabora solicitud de modificacion de registro

!

I

I

!

! Prepara y presenta expediente por triplicado si el caso lo amerita
I

I

I

Autoridad Nacional Competente

Resuelve observaciones
Presenta respuesta

Salud y
Ambiente

Recibe y estudia
expediente.
Envia concepto
y observaciones
arte etiqueta

L .

Recibe y verifica de
inmediato el expediente
Si esta conforme le asigna
numero de identificacion

Cuando la modificacién lo requiera envia
copia del expediente para la evaluacién
por Salud y Ambiente (La ANC define la
competencia institucional)
e inicia estudio del expediente

l

Recibe concepto de Salud y
Ambiente. Prepara
concepto agronémico.
Evalda integralmente el
expediente

Si

!

Elabora Certificado de Registro Nacional |

i

[

[

[

i

[

[

Devuelve :
expediente !
!

[

i

[

[

[

[

Envia
observaciones

A

y

A

y

(

Envia copias del Certificado

de Registro Nacional y arte

final de etiqueta aprobado a
Salud y Ambiente

Entrega Certificado de
Registro Nacional y arte
final de etiqueta aprobado

]

J




En esta seccion se consideran los requisitos establecidos en el Anexo 2 de la Decisién 436, de
tal forma que la ANC pueda identificar y determinar aquellos requisitos que corresponden
aplicar a los plaguicidas a registrarse 0 a revaluarse utilizando los criterios expuestos en el
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SECCION 2: REQUISITOS TECNICOS PARA EL REGISTRO O REVALUACION DE

PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA

presente Manual.

Para aquellos requisitos que le correspondan a la sustancia, la ANC de cada pais debera
aplicar los siguientes criterios de especificidad para los PQUA, cuyos i.a. estén o no registrados

en el pais:

INFORMACION REQUERIDA POR REQUISITO

REQUISITOS SEGUN EL ANEXO 2 DE LA DECISION 436

Documento a

presentar

A) DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO
1. IDENTIDAD
11 Solicitante Decl
1.2 Fabricante y pais de origen Decl
13 Nombre comin: Aceptado por ISO, o equivalente Decl
14 Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC Decl
15 NUmero de cédigo experimental que fue asignado por el fabricante Decl
1.6 Férmula empirica, peso molecular D
17 Férmula estructural D
1.8 Grupo quimico D
1.9 Grado de pureza (de acuerdo con el origen quimico) D+ Ca
1.10 Isémeros (identificarlos) D+ Ca
1.11 Impurezas (identificarlas) D+ Ca
1.12 Aditivos (Ejemplo: estabilizantes)(identificarlos) D+ Ca
2. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
2.1 Aspecto
2.1.1. Estado fisico D
2.1.2. Color D
2.1.3. Olor D
2.2 Punto de fusion D
2.3 Punto de ebullicion D
2.4 Densidad D
25 Presién de vapor D
2.6 Espectro de absorcion D
2.7 Solubilidad en agua D
2.8 Solubilidad en disolventes organicos D
29 Coeficiente de participacion en n-octanol/agua D
2.10 Punto de ignicién D
2.11 Tension superficial D
2.12 Propiedades explosivas DT
2.13 Propiedades oxidantes ID*
2.14 Reactividad con el material de envases ID*
2.15 Viscosidad D
3. ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD
3.1 Mecanismo de accién: efectos sobre los organismos plagas (Ej. Toxico ID

por inhalacién, contacto, sistémico u otras formas)
3.2 Organismos nocivos controlados ID
3.3 Modo de accién sobre las plagas ID
34 Ambito de aplicacién previsto (Ejemplo: campo, invernadero u otros) ID
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REQUISITOS SEGUN EL ANEXO 2 DE LA DECISION 436

Documento a

presentar
35 Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado ID
3.6 Resistencia (informacién sobre desarrollo de resistencia y estrategias de ID
monitoreo)
4. EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS
4.1 Toxicidad aguda
411 Oral D"
412 Dérmica D"
413 Inhalatoria D"
4.1.4 Irritacién cutanea y ocular ID*
415 Sensibilizacién D"
4.2 Toxicidad subcrénica (13 a 90 dias)
421 Oral acumulativa D"
4.2.2 Administracién oral en roedores y en no roedores ID*
423 Otras vias (si procede): inhalacion, dérmica. ID*
4.3 Toxicidad crénica
4.3.1 Oral a largo plazo (2 afios) ID*
4.4 Carcinogenicidad ID*
4.5 Mutagenicidad: (invivo e invitro) ID*
4.6 Compatibilidad toxicolégica: Potenciacion, sinergismo, aditividad (para IDT
mezclas de principios activos)
4.7 Efectos sobre la reproduccion
4.7.1 Teratogenicidad ID*
4.7.2 Estudio sobre por lo menos 2 generaciones en mamiferos ID*
4.8 Metabolismos en mamiferos
4.8.1 Estudios de la administracion oral y dérmica ID*
4.8.1.1 |Absorcién ID*
48.1.2 |Distribucién D"
4.8.1.3 |[Excrecién D"
4.8.2 Explicacion de las rutas metabdlicas ID*
4.9 Informacion médica obligatoria
4.9.1 Diagn6stico y sintomas de intoxicacion ID
49.2 Tratamiento propuesto:
49.2.1 [Primeros auxilios ID
4.9.2.2 [Tratamiento médico ID
4.9.2.3 [Antidotos (Cuando existan) ID
4.10 Estudios adicionales
4.10.1 Estudios de neurotoxicidad ID"
4.10.2 Efectos toxicos de metabolitos de importancia toxicoldgica, procedentes ID*
de los vegetales tratados cuando éstos sean diferentes de los
identificados en los estudios sobre animales
4.10.3 Estudios especiales justificados ID*
4.11 Informacién médica complementaria disponible
4.11.1 Diagnéstico de intoxicacion:
4.11.1.1 |Observaciones de casos clinicos accidentales y deliberados ID
4.11.1.2 |Observaciones provenientes de estudios epidemiolégicos ID
4.11.1.3 |Observaciones sobre alergias ID
4.12 Biodegradacion ID*
5. EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES
5.1 Efectos sobre las aves
5.1.1 Toxicidad aguda en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada ID*
5.1.2 Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie 8 dias) en faisan, ID*
codorniz, pato silvestre u otra especie validada
5.1.3 Efectos en la reproduccion en faisan, codorniz, pato silvestre u otra ID*
especie validada
5.2 Efectos sobre organismos acuaticos
5.2.1 Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies ID*

validadas
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REQUISITOS SEGUN EL ANEXO 2 DE LA DECISION 436

Documento a

presentar
5.2.2 Toxicidad cronica para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies ID*
validadas
5.2.3 Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de peces, trucha arco ID*
iris, carpas u otras especies validadas
5.24 Bioacumulacién en peces, trucha arco iris, carpas u otras especies ID*
validadas
5.2.5 Toxicidad aguda para Daphnia magna ID*
5.2.6 Estudios cronicos en Daphnia magna ID*
5.2.7 Efectos sobre el crecimiento de las algas Selenastrum capricornutum u IDT
otra especie validada
5.3 Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo
5.3.1 Toxicidad aguda para abejas oral y por contacto ID*
5.3.2 Toxicidad aguda para artrépodos benéficos (Ej. : depredadores) ID*
5.3.3 Toxicidad para lombrices de tierra, Eisenia foetida u otra especie validada ID*
5.3.4 Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores) ID*
5.4 Otros estudios
5.4.1 Desarrollo de disefios experimentales de campo: simulados o reales para ID*
el estudio de efectos especificos cuando se justifique
6. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS
6.1 Identificacion de los productos de degradacion y la reaccion de ID*
metabolitos en plantas o productos tratados
6.2 Comportamiento de los residuos de la sustancia activa y sus metabolitos ID*
desde la aplicacion a la cosecha, cuando sea relevante. Absorcion,
distribucién o conjugacién con los ingredientes de la planta y la disipacion
del producto para el ambiente
6.3 Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas controladas ID*
7. EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO
7.1 Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones
7.1.1 Degradacion: tasa y vias (hasta 90%) incluida la identificacion de:
7.1.1.1 |Procesos que intervienen D"
7.1.1.2 |Metabolitos y productos de degradacion ID*
7.1.1.3 |Absorcién y desorcién y movilidad de la sustancia activa y si es relevante, ID*
de sus metabolitos
7.1.2 Magnitud y naturaleza de los residuos. Métodos de disposicion final de los D"
remanentes y productos fuera de especificacion
7.2 Comportamiento en el agua y en el aire
7.2.1 Tasas y vias de degradacién en medio acuoso ID*
7.2.2 Hidrélisis y fotdlisis (si no fueron especificados en las propiedades fisicas D"
y quimicas)
8. INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD
8.1 Sistemas de tratamiento de aguas y suelos contaminados ID
8.2 Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la ID
descontaminacion
8.3 Posibilidades de recuperacion (si se dispone) ID
8.4 Posibilidades de neutralizacion ID
8.5 Incineracién controlada (condiciones) ID
8.6 Depuracion de las aguas ID
8.7 Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su ID
manipulacién,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio
8.8 En caso de incendio, productos de reaccién y gases de combustion ID
8.9 Informacién sobre equipo de proteccion individual ID
8.10 Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante Decl en HSM
9. METODOS ANALITICOS
9.1 Método analitico para la determinacién de la sustancia activa pura M
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9.2 Métodos analiticos para la determinacion de productos de degradacion, M
isémeros, impurezas (de importancia toxicologica o ecotoxicoldgica) y de
aditivos (Ej.: estabilizantes)
9.3 Método analitico para la determinacién de residuos en plantas tratadas, M
productos agricolas, alimentos procesados, suelo y agua. Se incluira la
tasa de recuperacion y los limites de sensibilidad metodolégica
9.4 Métodos analiticos para aire, tejidos y fluidos animales o humanos M
(cuando estén disponibles)
B) DEL PRODUCTO FORMULADO
1. DESCRIPCION GENERAL
1.1 Nombre y domicilio del solicitante Decl
1.2 Nombre y domicilio del formulador Decl
1.3 Nombre del producto Decl
14 Nombre de la sustancia activa y especificaciones de calidad del item A) 1 Decl
y 2y documento del fabricante de la misma, autorizandolo a que se utilice | |
su informacién en apoyo del registro del formulado, cuando sea aplicable.
1.5 Clase de uso a que se destina (Ej.: herbicida, insecticida) Decl
1.6 Tipo de formulacion (Ej: polvo mojable, concentrado emulsionable) Decl
2. COMPOSICION
2.1 Contenido de sustancia(s) activa(s), grado técnico, expresado en % p/p 6 Decl + Ca
piv
Certificado analitico de composicion, expedido por un laboratorio
reconocido por la Autoridad Nacional Competente o acreditado a nivel
nacional o subregional, segin corresponda o por el laboratorio del
fabricante
2.2 Contenido y naturaleza de los deméas componentes incluidos en la Decl + Ca
formulacion. Certificado analitico de composicién, expedido por un
laboratorio reconocido por
la Autoridad Nacional Competente
2.3 Método o Métodos de andlisis para determinacion del contenido de M
sustancia(s) activa(s)
3. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS
3.1 Aspecto:
3.1.1 Estado fisico D
3.1.2 Color D
313 Olor D
3.2 Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composicion y a las D
propiedades fisicas relacionadas con el uso)
3.3 Densidad relativa D
34 Inflamabilidad:
34.1 Para liquidos, punto de inflamacion D
3.4.2 Para solidos, debe aclararse si el producto es o no inflamable D
35 PH D
3.6 Explosividad D
4. PROPIEDADES FiSICAS DEL PRODUCTO FORMULADO, RELACIONADAS
CON SU UsSO
4.1 Humedad y humectabilidad (para los polvos dispersables) D
4.2 Persistencia de espuma (para los formulados que se aplican en el agua) D
4.3 Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en D
suspension
4.4 Andlisis granulométricos en hiimedo/tenor de polvo (para los polvos D
dispersables y los concentrados en suspensién)
4.5 Andlisis granulométricos en seco (para granulos y polvos) D
4.6 Estabilidad de la emulsién (para los concentrados emulsionables) D
4.7 Corrosividad D
4.8 Incompatibilidad conocida con otros productos (Ej: fitosanitarios y D
fertilizantes)
4.9 Densidad a 20°C en g/ml (para formulaciones liquidas) D

- [ Formatted
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4.10 Punto de inflamacion (aceites y soluciones) D
4.11 Viscosidad (para suspensiones y emulsiones) D
4.12 Indice de sulfonacién (aceites) D
4.13 Dispersion (para granulos dispersables) D
4.14 Desprendimiento de gas (solo para granulos generadores de gas u otros D

productos similares)
4.15 Soltura o fluidez para polvos secos D
4.16 Indice de yodo e indice de saponificacion (para aceites vegetales) D
5. DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO
5.1 Ambito de aplicacién ID
5.2 Efecto sobre plagas y cultivos ID
5.3 Condiciones en que el producto puede ser utilizado 1D
5.4 Dosis ID
5.5 NUmero y momentos de aplicacién ID
5.6 Métodos de aplicacion ID
5.7 Instrucciones de uso ID
5.8 Fecha de reingreso al area tratada ID
5.9 Periodo de carencia o espera ID
5.10 Efecto sobre cultivos sucesivos ID
5.11 Fitotoxicidad ID
5.12 Usos propuestos y aprobados en otros paises, especialmente en la Decl

Subregién Andina
5.13 Estado de registro en la Subregién Andina y en terceros paises Decl
5.14 Informe de ensayos de eficacia realizados en el pais segin Protocolo Informe de

consignado en el Manual Técnico con una antigiiedad no mayor de 5 Ensayo

afios

6. ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADO

Proyecto de etiqueta y cuando corresponda, el proyecto de hoja Adjunta

Proyecto de

de instrucciones de acuerdo a las especificaciones establecidas en el Etiqueta
Manual Técnico y HI
7. ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO
7.1 Envases
7.1.1 Tipo Decl
7.1.2 Material Decl
7.1.3 Capacidad Decl
7.1.4 Resistencia Decl
7.2 Embalajes
7.2.1 Tipo Decl
7.2.2 Material Decl
7.2.3 Capacidad Decl
724 Resistencia Decl
7.3 Accién del producto sobre el material de los envases ID
7.4 Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de los envases ID
8. DATOS SOBRE EL MANEJO DE SOBRANTES DEL PRODUCTO FORMULADO
8.1 Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la ID
descontaminacion
8.2 Métodos de la disposicion final de los residuos ID
8.3 Posibilidades de recuperacion (si se dispone) ID
8.4 Posibilidades de neutralizacion ID
8.5 Incineracién controlada (condiciones) ID
8.6 Depuracién de las aguas ID
8.7 Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su ID
manipulacién, almacenamiento, transporte y en caso de incendio
8.8 En caso de incendio, productos de reaccién y gases de combustién ID
8.9 Informe sobre equipo de proteccién individual ID
8.10 Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion ID
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9. DATOS SOBRE RESIDUOS DEL PRODUCTO FORMULADO

9.1 Datos obtenidos en base a ensayos protocolizados, segun las normas D?
internacionales (Directrices de la FAO para el establecimiento de Limites
Maximos de Residuos (LMRs) (Segun lo establecido en el Manual
Técnico)

10. DATOS TOXICOLOGIA DEL PRODUCTO FORMULADO

10.1 Toxicidad aguda para mamiferos

10.1.1  [Oral =

10.1.2  [Dermal IE°

10.1.3 _[Inhalatoria IE®

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

10.1.5 [Sensibilizacién cutanea IE’

10.2 Genotoxicidad IE’

10.2.1 Informaciones médicas obligatorias

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

10.3 Informacién médica complementaria disponible

10.3.1 Diagnostico de intoxicacion ID

10.3.2 Informacién sobre casos clinicos accidentales y deliberados (cuando estén ID
disponibles)

11. DATOS DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADO SOBRE EL

AMBIENTE

11.1 Efectos toxicos sobre especies no mamiferas

11.1.1 Efectos tdxicos sobre las aves:

11.1.1.1 |Toxicidad oral letal media de dosis Unica en faisan, codorniz, pato silvestre u ID*
otra especie validada.

11.1.1.2 [Toxicidad oral letal media dietaria en faisan, codorniz, pato silvestre u otra ID*
especie validada

11.1.2 Efectos toxicos sobre organismos acuaticos

11.1.2.1 |Concentracion letal media de 94 horas en trucha arco iris, carpa u otras ID*
especies validadas

11.1.2.2 |Concentracion letal media en microcrustaceos: Daphnia magna u otra especie ID*
validada

11.1.2.3 [Concentracion de inhibicion media en algas: Selenastrum capricornutum u otra ID*
especie validada

11.1.3 Efectos téxicos sobre abejas:

11.1.3.1 [Toxicidad letal media en Apis mellifera ID*

11.2 Efectos tdxicos sobre especies mamiferas (ver punto 9) ID*

11.3 Efectos sobre el medio ambiente

11.3.1 Comportamiento en el suelo:

11.3.1.1 |Residualidad ID*

11.3.1.2 |Lixiviacion D7

11.3.1.3 |Degradabilidad ID*

11.3.2 Comportamiento en el agua y en el aire:

11.3.2.1 |Residualidad ID*

11.3.2.2 |Degradabilidad D°

11.3.2.3 |Volatilidad D°

114 Informe de Evaluacion del riesgo y Plan de Manejo Ambiental segtn lo ERA®, PMA®
establecido en el Manual Técnico

12. INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRAS SUSTANCIAS COMPONENTES

DE LA FORMULACION

12.1 Datos relativos a disolventes, emulsionantes, adhesivos, estabilizantes, ID
colorantes y toda otra sustancia componente de la formulacion, de importancia
toxicdloga y ecotoxicolégica

13. HOJA DE SEGURIDAD en espafiol elaborada por el fabricante o formulador Decl + HSM
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14. RESUMEN DE LA EVALUACION DEL PRODUCTO (grado técnico y formulado)

Sintesis de la interpretacion técnica cientifica de la informacion quimica del ID
plaguicida, correlacionada con la informacién resultante de los estudios de
eficacia, toxicol6gicos, ecotoxicoldégicos y ambientales

w N =

~

o o

Para los productos con i.a. sin registro nacional la ANC solicitara el Informe de Estudio (IE) o Estudio (E). Para los
productos con i.a. con registro nacional la ANC solicitara el Informe Descriptivo (ID)

En el caso que la ANC cuente con ensayos protocolizados, sélo solicitara el Informe Descriptivo (ID)

La Autoridad Nacional Competente podra requerir los Estudios (E) que dieron lugar a los Informes de Estudios (IE),
cuando necesite precisar su percepcion sobre la toxicologia de la sustancia.

Para la ERA se aceptara la informacion desarrollada con el TC. Para casos particulares, debidamente fundamentados, en
los que la ERA asi desarrollada no se considere representativa, la ANC podra solicitar el cumplimiento del o los requisitos
del punto 11, desarrollados con el Producto Formulado de acuerdo con el Manual Técnico. Para los productos con i.a. sin
registro nacional, la ANC solicitara el Informe del Estudio (IE) o Estudio (E). Para los productos con i.a. con registro
nacional la ANC solicitara el Informe Descriptivo (ID).

ERA, Evaluacion de Riesgo Ambiental desarrollado por el solicitante de acuerdo con el Manual Técnico.

PMA, Plan de Manejo Ambiental desarrollado por el solicitante de acuerdo con el Manual Técnico.
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El proposito de describir, en esta seccion, cada requisito tiene como objetivo dar a conocer su
aplicabilidad, magnitudes y métodos existentes para su determinacién; tiene también la
intencién de aportar informacion necesaria para fines de control.

A) DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO

1.

IDENTIDAD
APLICABILIDAD.
Los siguientes requisitos son exigidos para los productos a registrarse.

11

1.2

1.3

1.4

15

1.6

1.7

1.8

1.9

Solicitante

Nombre de la persona natural o juridica, que solicita el Registro de un Plaguicida
Quimico de Uso Agricola ante la ANC: su direccion, teléfono, fax, codigo postal, correo
electronico (Ver Formato de solicitud en la Decision 436).

Fabricante y pais de origen

Nombre del fabricante, direccién de las oficinas y de la planta, incluyendo calle, distrito
0 area, estado, ciudad, pais; teléfono, fax, cédigo postal, correo electrénico, y el
nombre del Gerente General o representante legal.

Como pais de origen debe indicarse aquél en donde se fabrica el ingrediente activo
grado técnico (TC).

Nombre Comun: Aceptado por ISO o equivalente

Es el nombre, sin traduccion, asignado al i.a. por la ISO, de no existir éste el utilizado
por IUPAC o el asignado por la Convencion del Chemical Abstract, o por ultimo el
propuesto por el fabricante.

Nombre Quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC
Es el nombre, sin traduccion, del i.a. establecido por IUPAC, ademas se podra incluir el
asignado por el Chemical Abstract.

Numero de cédigo experimental que fue asignado por el fabricante

Se entendera por codigo experimental a la denominacion utilizada por el fabricante o
descubridor para identificar el i.a. del plaguicida durante las primeras fases del
desarrollo. Conjuntamente con este cédigo debe incluirse los Nimeros CAS y CIPAC
que resultan ser una referencia importante de caracter internacional para la
identificacion de las moléculas.

Férmula empirica, peso molecular

Es la manera simbdlica de indicar la relacion de atomos de los diferentes elementos de
una molécula.

Y el Peso Molecular es la masa de la molécula expresada en gramos.

Formula estructural

Es una expresion grafica que muestra la disposicion espacial de los atomos en la
molécula del i.a. Para los efectos de la Decision 436 se tomara en cuenta la férmula
estructural aprobada por la ISO.

Grupo quimico
Parte de una molécula caracterizada por un conjunto de atomos, en gran medida
responsable del comportamiento quimico de la molécula de origen.

Grado de pureza (de acuerdo con el origen quimico)
Concentracion del ingrediente activo que esta presente en el TC, declarado en un
certificado de analisis presentado por el fabricante.
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1.10 Isémeros (identificarlos)
Estructuras quimicas con idéntica férmula molecular con diferente arreglo espacial.
Indicar la composicion Isomérica del i.a. y del TC.

1.11 Impurezas (identificarlas)
Cualquier sustancia o grupo de sustancias similares existentes en un TC, diferente
del i.a. o del inerte, incluyendo materia prima no reactiva, contaminantes, productos
de reaccion y degradacion; debiéndose destacar aquellas de importancia toxicoldgica.

1.12 Aditivos (p.e.: estabilizantes) (identificarlos)
Los aditivos presentes en el TC deberdn ser identificados cualitativa y
cuantitativamente, y conjuntamente se deberan incluir los métodos de analisis, de
aquellos que tengan importancia toxicolégica.

2. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS.
Ciertos requisitos, como las propiedades fisicas y quimicas, son usados para efectuar la
evaluacion del riesgo que representaria la utilizacién de un plaguicida, y son de suma
utilidad para la elaboracion del dictamen toxicolégico para humanos, del concepto
toxicoldgico ambiental y de la evaluacion agronémica de la substancia.

Caracteristicas del producto como inflamabilidad, explosividad y oxidacion deberan constar
en la Hoja de seguridad, etiqueta, como frases de advertencia en la Etiqueta y en la Hoja
Informativa Adjunta, incluyendo los Pictogramas Internacionales (FAO, 1995) (Ver Anexo
N° 3).

Determinadas propiedades tales como solubilidad, volatilidad, coeficiente de particion n-
octanol/agua, pH, disociacion y tasas de hidrdlisis y fotdlisis se utilizan para predecir el
comportamiento del plaguicida en el ambiente, sobre varios sistemas biologicos y bajo
diferentes condiciones de campo.

Las propiedades fisicas y quimicas, asi como su aplicabilidad y los métodos disponibles
para su determinacién, ademas de lo establecido en el articulo 44 de la Decision 436, la
pertinencia del método y algunos comentarios al respecto se mencionan a continuacion:

2.1 Aspecto (Appearance)

APLICABILIDAD.
Para los TC de los plaguicidas, y cuando la ANC lo estime conveniente para el i.a.

2.1.1 Estado fisico (Physical state)

Se deberd declarar el estado fisico del plaguicida, ya sea como sélido, liquido o
gaseoso, basado en la inspeccion visual de la substancia a 20°C.
Se recomienda la guia de la EPA OPPTS N° 830.6303.

2.1.2 Caolor (Colour)

Para determinar el color que se declarara se recomienda preferentemente utilizar
la Norma ASTM 1535-89 o la guia EPA OPPTS N° 830.6302.

2.1.3 Olor (Odor)

Para determinar el olor que se declarara se recomienda utilizar preferentemente
la norma ASTM D-1292-88 o la guia EPA OPPTS N° 830.6304.
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Punto de fusion (Fusidon or melting Point)

APLICABILIDAD.

Requisito exigido para aquellas substancias, i.a. y TC, que presentan un estado sélido
a la temperatura ambiente (20°C) y de aquellas que no experimentan reacciones
quimicas (autoxidacion, reordenamiento, degradacion) por debajo del punto de fusién,
y de ocurrir éstas se debe indicar la temperatura en la que ocurren. Se reportara en
Grados Celsius (°C) 6 Grados Kelvin (°K).

METODO.
Se recomiendan: la Guia OECD para evaluar quimicos N° 102 o la guia EPA OPPTS
N° 830.7200.

Punto de ebullicion (Boiling Point)

APLICABILIDAD.

Este requisito se exigira para los i.a. y los TC que se presentan en estado liquido a la
temperatura ambiente (20°C), de bajo punto de fusién, siempre y cuando no se
produzca ninguna reaccion quimica, caso contrario se reportara la temperatura en la
que ocurre. Se expresara en Grados Celsius (°C) 6 Grados Kelvin (°K)

METODO.
Se recomiendan: la Guia OECD para evaluar quimicos N° 103 o la guia EPA OPPTS
N° 830.7220.

Densidad (bulk density)

APLICABILIDAD.

Este requisito se aplica para substancias, i.a. y TC, tanto liquidas como sélidas. Se
expresara en g/l a 20° 6 25°C.

METODOS.
Se recomiendan: la Guia OECD para evaluar quimicos N° 109 o la guia EPA OPPTS
N° 830.7300.

Presion de vapor (Vapour pressure)

APLICABILIDAD.

Se exige al i.a. cuyo punto de ebullicion es mayor o igual a 30°C y solo a aquellos cuya
P.v. > 10°.mPa. Todos los plaguicidas que presenten la presién de vapor deberan
incluir ademas la correspondiente constante de Henry. Se debe expresar en Pascal
(Pa.), (o sus submuiltiplos), preferentemente a tres temperaturas entre 0 y 50°C, o en
su defecto a 20° y 30°C.

METODO.
Se recomiendan: la Guia OECD para evaluar quimicos N° 104 o la guia EPA OPPTS
N° 830.7950.

Espectro de absorcion (Absortion spectra)

APLICABILIDAD.

Se exige a los i.a. de los plaguicidas que se pretenden registrar. Se expresa en
nanémetros (nm) tanto para luz infrarroja (ir) como ultravioleta (uv). Resonancia nuclear
magnética (RNM)

METODOS.
Se recomiendan: Guia OECD para evaluar quimicos N° 101, la guia EPA OPPTS N°
830.7050.
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2.7 Solubilidad en agua (Solubility in water)

2.8

APLICABILIDAD.
Se exige a los i.a. de los plaguicidas que se pretenden registrar. Se debera expresar en
la unidad del SI kg/m® a 20° 6 30°C o gramos por litro (g/l) a 20° 6 30°C apH 5, 7y 9.

METODOS.

Uno de los métodos recomendados por las especificaciones FAO, es la Guia OECD
para evaluar quimicos N° 105. Existen otros como el de elucién por columna y de
erlenmeyer, de todas maneras la sensibilidad del método de analisis que se utilice
debe permitir una determinacién de la concentracién de la masa de hasta 10°® gramos
por litro. Las guias EPA OPPTS N° 830.7840 y 830.7860 son también recomendadas.

Solubilidad en disolventes organicos (Solubility in organic solvents)
APLICABILIDAD.

Se exige a todos los i.a. de los plaguicidas que se pretenden registrar. Se debe
expresar la unidad del SI: en gramos por litro (g/l) determinada a 20°C.

METODOS.

Similares a los mencionados para determinar la solubilidad en agua. EI método
recomendado preferentemente es la Guia OECD para evaluar quimicos N° 116, la EPA
63-8.

2.9 Coeficiente de particion n-octanol/agua (Octanol-water partition coefficient)

2.10

APLICABILIDAD.

Se aplica a todos aquellos i.a. organicos que se encuentran en el TC. Se debe
expresar en Logaritmo de Pow a pH 5, 7 y 9, e incluir la temperatura a la que se
condujo el estudio.

Los i.a. que tengan un Log Pow > 3 deberan presentar estudios de Bioacumulacién en
peces (Ver Seccion 2, A) 5.2.4).

METODOS.

Los métodos mas utilizados incluyen basicamente dos procedimientos: el de la
agitacién en erlenmeyer y el de cromatografia liquida de alta resolucién (HPLC). El
primer método se aplica principalmente para aquellas substancias solubles en agua y
n-octanol, mientras el método de HPLC, para productos acidos o bases fuertes,
complejos metalicos y substancias que reaccionan con los eluentes. Para estos
materiales debe requerirse por lo menos un valor estimativo de la solubilidad en agua y
en n-octanol.

Los métodos recomendados son las Guias OECD para evaluar quimicos N° 107 y 117
o las guias EPA OPPTS N° 830.7550, 830.7560 y 830.7570.

Punto de ignicién (Flashpoint)

APLICABILIDAD.

Se aplica principalmente a los i.a. y a los TC sdélidos con el fin de proveer informacion
apropiada sobre propiedades explosivas de esta substancia, sus condiciones de uso
y las precauciones si se las utiliza en condiciones de elevadas temperaturas. También
se aplican a los Ingredientes Activos y a los TC liquidos y gases que pueden
encenderse en presencia de calor, 0 se comportan como combustibles.

El punto de ignicion se expresara en grados Celsius °C.

METODOS.

El método a utilizarse debe determinar la temperatura minima de la superficie interna,
de tal forma que se produzca un gas, vapor o un liquido dentro de la superficie interna.
El método sugerido por las especificaciones FAO es el de la UE A-15. También se
recomienda la guia EPA OPPTS N° 830.6315.
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Tension superficial (Surface tension)

APLICABILIDAD.

Para los TC de los Plaguicidas que se pretenden registrar.

La tension superficial se expresara de diversas formas: din cm™ o Nm™.

METODOS.

El método que se sugiere preferentemente es el de la UE A-5, el cual es adecuado
para la mayoria de substancias quimicas, sin ninguna restriccion a su grado de
pureza.

La medida de la tension superficial por el método del anillo tensiométrico esta
restringido a soluciones acuosas con una viscosidad dinamica menor a 200 mPa.
También se recomienda la Guia OECD para evaluar quimicos N° 115.

Propiedades explosivas (Explosive properties)

APLICABILIDAD.

Se aplica a los TC de los plaguicidas que podrian presentar algun riesgo de explotar
bajo el efecto de una llama o son sensibles a un golpe o a una friccion. Los
plaguicidas con riesgo de explosividad deben indicar en la etiqueta.

METODOS.
Los métodos recomendados son la guia de la EPA OPPTS N° 830.6316 y la de la UE
A-14.

Propiedades oxidantes (Oxidizing properties)

APLICABILIDAD.

Este requisito se aplica Unicamente a los TC sélidos de los plaguicidas, no es
aplicable para liquidos, gases y substancias explosivas e inflamables o peréxidos
organicos. Se expresa el tiempo de la reaccion en segundos.

METODOS.
Los métodos recomendados son la guia EPA OPPTS N° 830.6314 y la guia de la UE
A-17.

Reactividad con el material de envases

APLICABILIDAD.

Este requisito se exigird para todos los TC de los plaguicidas que se pretenden
registrar. No hay magnitudes para su expresion.

METODOS.

No hay pruebas protocolizadas de aceptacion internacional, sin embargo se puede
tomar como referencia las guias EPA OPPTS N° 830.6313 y 830.6317.

Se recomienda realizar pruebas bajo determinados lapsos y en envases de diferente
estructura, espesor y calidad del material del envase. El pH del TC es un factor muy
importante y decisivo para establecer la reactividad.

Viscosidad (Viscosity)

APLICABILIDAD.

Este requisito se exigira para todos los TC liquidos newtonianos de los plaguicidas
que se pretenden registrar. Se debe expresar en Pascal segundo (Pas), metro
cuadrado por segundo (m?s) o el submdltiplo mas conveniente (mPas, mm?s), y
determinada a 20° y 30°C.

METODOS.
Se recomienda preferentemente la Guia OECD para evaluar quimicos N° 114, el
método MT 22 de la CIPAC y la guia EPA OPPTS N 830.7100
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3. ASPECTOS RELACIONADOS CON SU UTILIDAD
APLICABILIDAD
Requisitos exigidos a todos los plaguicidas que se pretenden registrar.

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Mecanismo de accion. Efecto sobre los organismos - plagas (p.e.: toxico por
inhalacion, contacto, sistémico u otras formas).

Organismos nocivos controlados

Se debe presentar una lista de las especies plaga controladas (especies objetivo) en el
pais (si la hubiera) y en otros paises, apoyada en la investigacion debidamente
protocolizada desarrollada por la Empresa fabricante o en las referencias de
publicaciones técnico cientificas de reconocida validez internacional. Asi como
publicaciones de las organizaciones cientificas nacionales, de Universidades, de
Centros especializados oficiales, y otros cuya seriedad cientifica sea reconocida a
juicio de la ANC.

Las especies controladas deben ser denominadas utilizando la nomenclatura cientifica
y cuando la ANC lo considere, una caracterizacion taxonémica.

Modo de accién sobre las plagas
Descripcion detallada del modo de accién (ver definicion del Glosario de la Decision
436) del i.a. del plaguicida a registrarse.

Ambito de aplicacion previsto. (p.e.: campo, invernadero u otros)

Se han de sefialar los &mbitos hacia donde se dirige el uso del plaguicida (campo,
invernadero, almacén), especificando el o los cultivos involucrados, las caracteristicas
ecologicas de las areas que se tiene experiencia en el manejo y uso del producto.

Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado

Para cada plaguicida quimico debera indicarse la experiencia obtenida sobre las
condiciones sanitarias en aquellos paises en donde el producto esta registrado asi
como las condiciones ambientales requeridas para el buen aprovechamiento de las
caracteristicas del plaguicida (Tipo y estado fenol6gico del cultivo, temperatura,
humedad, tipo y estado del suelo, pH del agua, etc.).

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

Se debera presentar de manera resumida la informacion referente a las investigaciones
y las evidencias sobre desarrollo de la resistencia de las consideraciones técnicas
desarrolladas y las explicaciones que lleven a determinarlas; asi como las estrategias a
seguir para su deteccion y manejo. De la misma manera, de existir resistencia en otras
latitudes es obligacién del interesado en el registro de alertar a la ANC, para que ésta
pueda tomar las medidas correctivas correspondientes, entre las que se incluye la de
advertir al usuario de la probabilidad de ocurrencia del fenomeno de la resistencia a
través de la etiqueta.

4. EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS.
APLICABILIDAD
Estos requisitos se han de exigir para los plaguicidas agricolas a registrarse, tomando en
consideracion los criterios de gradualidad y especificidad, indicados en este Manual.
Se enuncian los métodos recomendados por requisitos.
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4.1 Toxicidad Aguda:

4.1.1 Oral
Ademas de la DLso Oral, se deben reportar datos relevantes de otros parametros
observados durante las pruebas.
METODOS.
Preferentemente cualquiera de los métodos indicados.
Guia OECD 401 de Febrero de 1987 para estudios de DLs, oral.
UE B.1 métodos para estudios toxicologicos: DLsy oral aguda
Guia OECD 420: Toxicidad oral aguda - Método de la dosis fija
Guia OECD 423: Toxicidad oral aguda - Método de la Clase Téxica aguda.
Guia OECD 425: Toxicidad oral aguda - Procedimiento hacia arriba y abajo.

4.1.2 Dérmica
Se deben reportar conjuntamente con la DLs, Dermal otros parametros relevantes
observados durante la prueba.
METODOS.
Preferentemente cualquiera de los métodos indicados.
GUIA OECD 402 de Febrero 1987 para estudios toxicoldgicos: DLg, dermal
UE B.3 métodos para determinacién de DLs, dermal

4.1.3 Inhalatoria

APLICABILIDAD.

Es un requisito aplicable para los productos cuyo i.a. o su formulacién tiene las

siguientes caracteristicas:

- Ungas oun gas licuado

- Laformulacion genera humo o es un Fumigante

- Se aplica mediante equipos de Nebulizacion

- Laformulacion libera vapor o es un aerosol

- Contiene un i.a. con una P.v. > 1 x 102 Pa y se ha de usar en ambientes
cerrados.

- Laformulacion es un polvo con > 1% en peso, de particulas de diametro < 50
pm.

- La formulacién se aplica de manera que > 1% en peso de las gotas o
particulas tienen un didmetro < 50 pm.

Ademas de la CLso, se deben reportar otros parametros relevantes evaluados

durante la prueba.

METODOS.

Se recomiendan: Guia OECD 403 de Mayo 1981 para estudios de toxicidad
inhalatoria aguda o la guia de la UE B.2 Guias para estudio de toxicidad
inhalatoria aguda.

4.1.4 Irritacion Cutanea y ocular
METODOS.
Guia OECD 404 de Julio 1992 para estudios de irritacion dérmica.

Irritacién ocular
METODOS.
Guia OECD 405 de Febrero de 1987 para estudio de irritacion ocular.

4.1.5 Sensibilizacion
METODOS.
Guia OECD 406 de Julio 1992 para estudio de sensibilizacién dérmica.
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Toxicidad subcroénica (13 a 90 dias)

4.2.1 Oral Acumulativa
METODOS.
Estudio de toxicidad oral en roedores dosis repetidas 28 dias. Guia OECD N° 407
(Julio de 1995).

4.2.2 Administracion Oral en roedores y en no roedores
METODOS.
Preferentemente cualquiera de los métodos aqui indicados.
Estudio de Toxicidad subcrénica a 90 dias en roedores. Guia OECD N° 408
(Setiembre de 1998).
Estudio de toxicidad oral subcrénica a noventa (90) dias en no roedores Guia
OECD 409 (Setiembre de 1998).

4.2.3 Otras Vias (si procede): inhalacién, dérmica
APLICABILIDAD
Procede cuando existe el riesgo potencial de contaminacion por inhalacion o
contacto.

METODOS.

Preferentemente cualquiera de los métodos indicados.

Estudio de toxicidad dérmica con dosis repetidas 21/28 dias Guia OECD 410
(Mayo de 1981).

Estudios de toxicidad subcrénica, dosis repetida noventa (90) dias via dérmica,
Guia OECD 411 (Mayo de 1981).

Estudio de toxicidad inhalatoria con dosis repetidas 21/28 dias Guia OECD 412
(Mayo de 1981).

Estudios de toxicidad subcrénica en dosis repetidas durante noventa (90) dias
por via inhalatoria Guia OECD 413 (Mayo de 1981).

Toxicidad crénica

4.3.1 Oral a largo plazo (2 afios)
METODOS.
Estudio de toxicidad oral a largo plazo (2 afios) Guia OECD 452 (Mayo de 1981).

Carcinogenicidad

METODOS.

Cualquiera de los métodos

Estudios de carcinogenicidad, Guia OECD 451, de Mayo de 1981.

Estudios combinados de toxicidad cronica/carcinogenicidad, Guia OECD 453, de Mayo
de 1981.

Mutagenicidad: (in vivo e in vitro):

APLICABILIDAD

Se exigiran estudios de mutagenicidad para los PQUA a registrarse cuando exista un
riesgo potencial de exposicion. Las exigencias especificas se haran luego de una
evaluacion caso por caso por la ANC, tomando como criterio selectivo que toda
respuesta positiva "in vitro" debe ser confirmada con una prueba "in vivo":

METODOS.

Para cada caso se enuncia las metodologias referenciales mas recomendadas:
Ensayos para mutaciones genéticas:

Ensayo de mutaciones reversas en Salmonella typhimurium, Guia OECD N° 471, de
Mayo de 1983.
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Ensayo de mutaciones reversas en Escherichia coli, Guia OECD N° 472, de Mayo de
ﬁ/lgusiiciones genéticas en células de mamifero cultivadas Guia OECD 476, de Abril de
ésr)lii.yo letal recesivo ligado al sexo en Drosophila Guia OECD 477, de Abril de 1984.
Mutaciones genéticas en Saccharomyces cerevisiae Guia OECD 480, de Octubre de
ége?%toxicidad en ratén Guia OECD 484, Octubre 1986.

Ensayos para Aberraciones Cromosémicas

Ensayos citogenéticos in vitro Guia OECD 473 de Marzo 1983.

Ensayos citogenéticos in vivo Guia OECD 475 de Abril de 1984.

Test de microntcleos, Guia OECD 474 de Julio de 1997.

Ensayo letal dominante Guia roedor, OECD 478 Abril de 1984.

Ensayo de translocacion heredable, Guia OECD 485 Octubre de 1986.

Ensayos citogenéticos de células germinales de mamiferos OECD 483 Octubre de
1986.

Ensayos para efectos en el DNA

Dafio y reparacion y sintesis de ADN no programada invitro Guia OECD 482 de
Octubre 1986.

Recombinacién mitética en Saccharomyces cerevisiae Guia OECD 481 de Octubre
1986.

Ensayos de intercambio de cromatides hermanas Guia OECD 479 de Octubre 1986.
Sintesis no programada del DNA. Guia OECD 486 de Julio de 1997.

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

Se debe presentar informacién para los casos de registro de productos formulados que
se preparan con mezclas de dos o mas ingredientes activos grado técnico.

Efectos sobre la reproduccién

4.7.1 Teratogenicidad
METODOS.
Guia OECD N° 414 de Mayo de 1981.
Estudios de toxicidad en la reproduccidn para una generacién, Guia OECD 415
de Mayo 1983.

4.7.2 Estudios sobre por lo menos 2 generaciones en mamiferos.
METODOS.
Guia OECD 416 de Mayo 1983.

Metabolismo en mamiferos

4.8.1 Estudios de la administracién oral y dérmica
METODOS.
Guia OECD 417, de Abril de 1984. y la guia EPA OPPTS 870 7485
4.8.1.1 absorcion,
4.8.1.2 distribucién,
4.8.1.3 excrecion.

4.8.2 Explicacion de las rutas metabdlicas
METODOS.
Se recomienda la guia EPA OPPTS 870.7485
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4.9 Informacién médica obligatoria:
Informacion relacionada con la prestacién de primeros auxilios y manejo del paciente
intoxicado en funcion de estudios en humanos (si los hay), en su defecto los hallazgos
en animales de experimentacion.

4.10

49.1

4.9.2

Diagnéstico y sintomas de intoxicacion: se describiran los sintomas reportados
en los estudios mas proximos fisiolégicamente al hombre, ordenados por
sistemas, Organos, tejidos principalmente afectados p.e.: substancia
neurotoxica produce desmielinizacion de las neuronas (humanos).

Tratamiento propuesto: Precisar si la intoxicacion tiene antidoto o no, en caso
negativo colocar la frase “tratamiento sintomatico”.

4.9.2.1 Primeros auxilios: conjunto de medidas Utiles para aplicar en el sitio del
accidente antes de la atencién médica, precisar las contraindicaciones.

4.9.2.2 Tratamiento médico.

4.9.2.3 Antidotos (cuando existan).

Estudios adicionales

La ANC ha de indicar, basada en una evaluacién caso por caso, cuando es necesaria
este tipo de informacién, la cual debera tener plena justificacion y precisién de los
objetivos que se persiguen.

4.10.1 Estudios de neurotoxicidad:

APLICABILIDAD
La informacién sobre neurotoxicidad se considerara luego de un analisis caso
por caso, principalmente en los productos Organofosforados.

METODOS.

Estudios de neurotoxicidad aguda por substancias Organofosforadas, Guia
OECD N° 418 de Abril de 1984.

Estudio de neurotoxicidad retardada subcronica a noventa (90) dias para
substancias Organofosforadas. Guia OECD N° 419, de Abril de 1984.

Estudios de neurotoxicidad en roedores. Guia OECD 424 de Julio de 1997.
Bateria para la determinacion de la neurotoxicidad por seleccién. EPA OPPTS
N° 870.6200

4.10.2 Efectos toxicos de metabolitos de importancia toxicoldgica, procedentes de los

vegetales tratados, cuando éstos sean diferentes de los identificados en los
estudios sobre animales.

Se debe presentar la informacién de toxicocinética del metabolito en la planta
y aquella que aporte informaciéon del comportamiento de la substancia en los
animales.

METODO

Se recomienda el método EPA OPPTS 860.1300

4.10.3 Estudios especiales justificados.

APLICABILIDAD

Cuando la informacién no permite definir con claridad el riesgo toxicologico y
se cuenta con evidencia de un efecto toxico no esperado se requerira
informacién adicional.

4.11 Informacion médica complementaria disponible: Preferencialmente se debera
incluir la informacion de casos reportados o estudios en humanos.

4.11.1 Diagndstico de intoxicacion:

Deberd indicarse el nimero de casos, la descripcion detallada de los casos
relevantes, el o los lugares de ocurrencia, las caracteristicas epidemiolégicas,
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y todo aquello que permita interpretar las causas y las consecuencias de los
mismos.

4.11.1.1 Observaciones de casos clinicos accidentales y deliberados.
4.11.1.2 Observaciones provenientes de estudios epidemioldgicos.
4.11.1.3 Observaciones sobre alergias.
- Elementos de proteccion recomendados para el manejo del
producto.
- Ayudas diagnésticas; pruebas de laboratorio, o procedimientos.

4.12 Biodegradacion (Toxicocinética)

APLICABILIDAD.

A los plaguicidas a registrarse, para obtener informacion sobre absorcion,
distribucién, biotransformacion y excrecion para ayudar a comprender el mecanismo
de toxicidad del PQUA.

METODOS.
Se recomiendan las Guias OECD N° 417 y la EPA OPPTS N° 870.7485

5. EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES

El proposito para realizar estudios es el determinar los efectos tdxicos sobre especies
vivas, no-objeto del control. Para tal fin se escogen las especies mas sensitivas e
indicadoras para cada compartimento ambiental.

Las especies indicadoras y representativas para cada compartimento, han sido acordadas
por la comunidad cientifica mundial, de la siguiente manera:
- Ecosistemas terrestres: para vertebrados se realizan estudios sobre aves y
mamiferos.
para invertebrados, estudios sobre abejas
para organismos del suelo, estudios sobre lombrices y
microorganismos, y plantas no-objetivo.

- Ecosistemas acuaticos: Estudios sobre peces
Invertebrados: estudios sobre micro crustaceos
Plantas acuaticas, estudios sobre algas y hierbas acuaticas

METODOS

Los métodos recomendados en este Manual son referenciales, se han tomado en cuenta
principalmente los de la OECD; también, se consideran como aceptables los métodos
descritos por la EPA, el OPPTS y el FIFRA, o los de la Comunidad Econdmica Europea, u
otros métodos que tengan validez o aceptacion internacional. En todo caso, la evaluacion
del parametro debe corresponder a los detalles de las consideraciones establecidas en el
método correspondiente.

5.1 Efectos sobre las aves
APLICABILIDAD
La informacion sobre los efectos agudos orales y dietarios seran requeridos para todos
aquellos productos cuyos usos son propuestos para aplicarse en lugares expuestos (no
confinados), o para aquellos que se han de exponer en espacios abiertos luego de su
aplicacion (p.e.: protectantes de semillas) y para aquellos que se han de aplicar en
espacios cerrados, luego de un analisis caso por caso por la ANC.

La informacién sobre los efectos cronicos se requieren en casos especificos que se
describen mas adelante.
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5.1.1 Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie
validada
METODOS
Se recomiendan las guias FIFRA N° 71-1 y la EPA OPPTS N° 850.2100

5.1.2 Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie 8 dias) en faisan, codorniz,
pato silvestre u otra especie validada
METODOS
Se recomiendan las guias de la OECD para evaluar quimicos N° 205, la FIFRA
N° 71-2 y la EPA OPPTS N° 850.2200

5.1.3 Efectos en la reproduccion en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie
validada
APLICABILIDAD
La informacion sera requerida si el plaguicida, sus metabolitos o productos de
degradacién, por su uso propuesto, dieran lugar a uno o mas de los siguientes
criterios:

1. Las aves estan sujetas a miltiples o a una continua exposicion,
especialmente antes o durante la estacion de reproduccion.

2. La persistencia del producto, sus metabolitos o productos de degradacion,
fueran estables en el ambiente y cantidades potencialmente téxicas pudieran
persistir en la fuente de alimentacién de las mismas.

3. Si son acumulados en los tejidos de plantas o animales. Se consideran
indicadores relevantes de acumulacion el coeficiente de particion n-
octanol/agua, estudios de acumulacion o estudios metabdlicos, como asi
también si la estructura del producto resulta similar a la de otras substancias
guimicas cuya bioacumulacién fuera conocida. Se considera una evidencia
de acumulacién presentar un coeficiente octanol/agua > o igual a 1000 (Log.
Pow > 3) 0 estudios de acumulaciéon (BCF) cuyos valores sean mayores 0
iguales a 100.

4. Toda otra informacién derivada de estudios de reproduccion en mamiferos
que indicaran que pudiera haber un efecto adverso a la reproduccién.

METODOS
Se recomiendan preferentemente la guia de la OECD para evaluar quimicos N°
206, la guia FIFRA 71-4 y la EPA OPPTS N° 850.2300.

5.2 Efectos sobre organismos acuéticos

APLICABILIDAD

La informacion sobre toxicologia aguda en peces e invertebrados acuéticos se
presenta para respaldar el registro de formulados que se han de aplicar en espacios
abiertos y para aquellos que se han de aplicar en espacios cerrados luego de una
analisis caso por caso por la ANC. Si es necesario contar con la informacién de dos
especies diferentes de peces, es recomendable usar organismos que representen
habitats de temperaturas célidas y frias (por p.e.: pez luna de branquia azul y trucha
arco iris, respectivamente).

La informacion sobre toxicidad crénica se requerira sélo en los casos descritos, mas
adelante.
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Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies
validadas.

APLICABILIDAD

Se aplica para los plaguicidas que responden a los criterios expuestos en 5.2.

METODOS
Se recomienda preferentemente la Guia de la OECD para evaluar quimicos N°
203, la Guia FIFRA N° 72-1 y la EPA OPPTS N° 850.1075.

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

APLICABILIDAD

Esta informacion seré requerida si el producto se aplicara directamente al agua o
si se espera que llegue a entrar en contacto con cuerpos de agua para los usos
propuestos o si el mismo diera lugar a uno o mas de los siguientes criterios:

1. Los usos propuestos del producto devendrian en la aparicion de residuos del
mismo en el agua independientemente de su toxicidad.

2. La CLsp 0 CEsp< 1 mg/l (1ppm).

3. Estudios en otros organismos pudieran hacer suponer que la fisiologia
reproductiva de los peces u otros invertebrados pudiera ser afectada.

4. De las propiedades fisicas y quimicas surgen efectos acumulativos.

5. El producto es persistente en agua (p.e.: vida media en agua > a 4 dias en
columna de agua).

METODO
Se recomienda preferentemente la Guia de la OECD para evaluar quimicos N°
204, la guia FIFRA N° 72-4 y la EPA OPPTS N° 850.1500.

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

APLICABILIDAD

Esta informacion sera requerida si el producto se aplicara directamente al agua o
si se espera que llegue a entrar en contacto con cuerpos de agua para los usos
propuestos o si el mismo diera lugar a uno o mas de los siguientes criterios:

1. Los usos propuestos del producto devendrian en la aparicion de residuos del
mismo en el agua independientemente de su toxicidad.

2. LaCLsg0 CEsp< 1 mg/l (1ppm).

3. Estudios en otros organismos pudieran hacer suponer que la fisiologia
reproductiva de los peces u otros invertebrados pudiera ser afectada.

4. De las propiedades fisicas y quimicas surgen afectos acumulativos.

5. El producto es persistente en agua (p.e.: vida media en agua > a 4 dias)



524

525

5.2.6

-42 -

METODO
Se recomienda preferentemente la Guia EPA OPPTS N° 850.1500, las guias de
la OECD para evaluar quimicos N° 210, 215.

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

APLICABILIDAD

Esta informacion es requerida solo para los plaguicidas que han de ser aplicados
directamente sobre el agua, o si se espera que entre en contacto con cuerpos de
agua segun el patrén del uso propuesto, y si la substancia responde a cualquiera
de los siguientes criterios:

- La solubilidad en agua es menor a 0,5 mg/I.

- ElKw>as3.

- Siel producto es persistente en agua; DTsp > a 4 dias.

- Si el producto o sus metabolitos, o los productos de su degradacion indican,
por sus estudios, la probabilidad de acumulacién en tejidos de mamiferos o
aves.

METODOS.
Se recomienda preferentemente la Guia OECD N° 305, la Guia FIFRA N° 72-6 y
la EPA OPPTS N° 850.1730

Toxicidad aguda para Daphnia magna
APLICABILIDAD
Se aplica para los plaguicidas que responden a los criterios en 5.2.

Método
Se recomiendan la Guia OECD N° 202 parte 1, la guia FIFRA 72-2 y la EPA
OPPTS N° 850.1010

Estudios crénicos para Daphnia magna

APLICABILIDAD

Esta informacion sera requerida si el producto se aplica directamente en el agua
0 si se espera que llegue a entrar en contacto con cuerpos de agua para l0s usos
propuestos o si el mismo diera lugar a uno o mas de los siguientes criterios:

1. Los usos propuestos del producto devendrian en la aparicion de residuos del
mismo en el agua independientemente de su toxicidad.

2. LaCLsy0 CEsp< 1 mg/l (1ppm).

3. Estudios en otros organismos pudieran hacer suponer que la fisiologia
reproductiva de los peces u otros invertebrados pudiera ser afectada.

4. De las propiedades fisicas y quimicas surgen efectos acumulativos.
5. El producto es persistente en agua (p.e.: vida media en agua > a 4 dias).
METODOS.

Se recomiendan las Guias OECD para evaluar quimicos N° 202 parte 2 y 211, la
guia FIFRA 72-4 y la EPA OPPTS N° 850.1300.
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5.2.7 Efectos sobre el crecimiento de las algas Selenastrum capricornutum u otra
especie validada
APLICABILIDAD
Se aplica para los pesticidas (ingredientes activos) que respondan a los criterios
expuestos en 5.2. En particular, para el registro de Herbicidas, se requiere
ademas una prueba de toxicidad adicional usando otra alga de diferente grupo
taxonémico (p.e.: el alga verde — azulada Anabaena flos-aguae) o una planta
vascular acuética (p.e.: la lenteja de agua, Lemma gibba)

METODOS.
Guia OECD para evaluar quimicos N° 201 6 las Guias FIFRA (Subdivision J) N°
122-2, 123-2 y EPA OPPTS N° 850.5400.

5.3 Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo

5.3.1 Toxicidad aguda para abejas oral y por contacto
APLICABILIDAD
Aplicable para los plaguicidas cuyo uso propuesto pudiera resultar en una
exposicion de las abejas, y en un andlisis caso por caso cuando la peligrosidad
del producto lo requiera.

METODOS
Se recomienda preferentemente la Guia de la OECD para evaluar quimicos N°
213y 214, la guia FIFRA 141-1 y la EPA OPPTS N° 850.3020.

5.3.2 Toxicidad aguda para artropodos benéficos (P.e.: depredadores)

APLICABILIDAD

Aplicable a aquellos plaguicidas que han de ser usados en espacios abiertos o
cerrados, luego de un analisis caso por caso de la ANC. Cuando exista la duda
justificada técnicamente de un efecto detrimental del Control Bioldgico, y todos
aquellos plaguicidas que pretenden indicar en la etiqueta que no afectan el
Control Bioldgico o la Fauna Benéfica, deberan presentar las pruebas que a juicio
de la ANC sean necesarias.

METODOS
Se recomienda Guias EPPO PP 1/180(2), PP 1/142(2)
PP 1/151(2), u otra internacionalmente reconocidas.

5.3.3 Toxicidad para lombrices de tierra, Eisenia foetida u otra especie validada.
APLICABILIDAD
La informacion es requerida para aquellos plaguicidas que puede llegar a entrar
en contacto con el suelo en base a los usos propuestos.

METODO
Se recomienda preferentemente la Guia de la OECD para evaluar quimicos N°
207 y la EPA OPPTS N° 850.6200.

5.3.4 Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores)
APLICABILIDAD
La informacion sera requerida siempre que hubiera una posibilidad de que el
producto llegue a entrar en contacto con el suelo basado en los usos propuestos.

METODOS
Se recomienda preferentemente la Guia de la OECD para evaluar quimicos N°
216y 217 y la EPA OPPTS N° 850.5100.
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5.4 Otros estudios

5.4.1 Desarrollo de disefios experimentales de campo: simulados y reales para el
estudio de efectos especificos cuando se justifique
APLICABILIDAD
Esta informacion es necesaria cuando los andlisis realizados con los datos
anteriores para el Primer y Segundo Nivel no aportan lo suficiente para poder
realizar las predicciones del efecto adverso o cuando la evaluacion del Riesgo
Ambiental predice un efecto inaceptable, o cuando existe una duda técnica y
cientificamente justificada. Debido a la complejidad de estos estudios, la
conformidad de la opinion técnica experta de las autoridades y del solicitante sera
necesaria para determinar las condiciones experimentales adecuadas para que el
estudio se lleve a cabo.

METODOS
El método recomendado es el FIFRA 71 - 5 para aves y mamiferos, 72 - 7 y 165 -
5 para organismos acuaticos, EPA OPPTS N° 850.2500, 850.1950, 850.1900,
850.1925

RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

APLICABILIDAD

Se requerira esta informacion para los plaguicidas cuyos usos propuestos exijan el
establecimiento de una tolerancia.

6.1 Identificacion de los productos de degradaciéon y la reaccién de metabolitos en
plantas o productos tratados.
La informacién correspondiente se obtendra de los trabajos en laboratorio conducidos
con plantas representativas

6.2 Comportamiento de los residuos de la substancia activa y sus metabolitos desde
la aplicacién a la cosecha, cuando sea relevante. Absorcion, distribucién o
conjugacion con los ingredientes de la plantay la disipacién del producto para el
ambiente.

La informacién debe permitir definir y predecir los niveles maximos de plaguicidas en
los alimentos, o las plantas y/o los tejidos animales resultado de su consumo.

6.3 Datos sobre residuos obtenidos mediante pruebas controladas.
La informacién deberd corresponder a  trabajos protocolizados que permitan
fundamentalmente seguir los lineamientos establecidos por la FAO en su directriz
sobre Ensayos de residuos de plaguicidas (Anexo N° 8), para obtener datos para el
registro de plaguicidas y para el establecimiento de limites maximos de residuos.

EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO

APLICABILIDAD

Se aplicaran estos requisitos para los plaguicidas que se han de usar en espacios abiertos
distinguiendo aquellos cuyo efecto se dé solo en el suelo, el agua y el aire, en dos de ellos
0 en todos.

7.1 Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones
El solicitante debe aportar informacion detallada incluyendo los métodos utilizados.
Las pruebas se conducen usando la substancia en concentraciones equivalentes a la
dosis mas alta recomendada en la etiqueta.
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Los datos deben ser obtenidos usando por o menos tres suelos representativos de las
areas mas importantes propuestas para el uso del plaguicida en el pais. Si los los
trabajos de investigacion proceden de otras partes, éstos deben ser de suelos similares
a los representativos, por lo que los informes deben incluir el % de Carbono, el pH Yy la
composicién granulométrica. Los tres suelos tipicos pueden incluir uno arenoso, otro
franco y otro arcilloso. Si un plaguicida se va a registrar para uso acuatico, se deben
incluir datos de un sedimento acuatico representativo.

7.1.1 Degradacion: tasa y vias (hasta 90%) incluyendo la identificacion de:
7.1.1.1 Procesos que intervienen.
METODOS
Se recomiendan las guias OECD N° 301 y 304 A y las guias EPA
OPPTS 835.5154, 875.2200, 860.1850 y 860.1900

7.1.1.2 Metabolitos y productos de degradacion.
Se deben identificar los metabolitos que alcancen mas del 10% de la
cantidad del i.a. afiadida en la prueba, o menores proporciones si la
sustancia reviste importancia toxicolégica humana o ambiental.

A. DEGRADACION

A.1. Degradacién Aerébica
APLICACION:
Para plaguicidas que se han de aplicar al suelo o que los derrames de
su aplicacién van al suelo.
METODO:
Se recomienda la guia OECD 301, 304 A, 307; las guias EPA OPPTS N°
835.3110 y 835.3300

A.2. Degradacion Anaerébica
APLICACION:
Para plaguicidas que se han de aplicar en los campos inundados o que
se han de inundar, o para determinar degradacién en capas profundas
del suelo.

METODO:
Se recomiendan las guias de la OECD N° 304 A, 307; las guias de la
EPA OPPTS N° 835.3300, 835.3400 y 835.5154.

B. FOTOLISIS

APLICABILIDAD
Para plaguicidas que se han de aplicar al suelo sin incorporacion, o por goteo
al suelo mediante aspersiones.

METODO
EPA: Guia de Evaluacion sub serie N, serie 161-2

C. DISIPACION Y ACUMULACION EN SUELO DE CAMPO

APLICABILIDAD

Estos trabajos son particularmente Utiles para evaluar la seguridad de
HERBICIDAS DE SUELO para los cultivos sucesivos.

Son necesarios para demostrar el destino y corroborar los datos de
biodegradacion, fisico — quimicos y de movilidad. La ANC establecera de
manera justificada que ciertos estudios se hagan en condiciones locales
basada en el patron de uso y las &reas destino.
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METODOS

Se recomienda seguir las Guias de la EPPO (EPPO 1993), Bulletin 23,
chapter 3 6 EPA -540/9-82-021. Las guias EPA OPPTS N° 860.1850,
860.1900 y 875.2200.

7.1.1.3 Absorcion y desorcion, y movilidad de la substancia activa y si es
relevante de sus metabolitos.
APLICACION
Todos los usos acuaticos y terrestres donde el i.a. 0 sus metabolitos
llegan al suelo o sedimento.

METODO

Se recomienda la Guia OECD N° 106.

Para la evaluacion del coeficiente de Absorcion (Koc), en el suelo, se
recomienda la Guia OECD N° 121 (en borrador en proceso de
adopcién), y la EPA OPPTS N° 835.1220

D. ESTUDIOS DE LIXIVIACION

APLICABILIDAD
Son requeridos cuando no se cuenta con los estudios anteriores. Todos los
usos donde el i.a. 0 metabolitos llegan al suelo.

METODO
Se recomienda OECD s/N Leaching in Soil Columns (Borrador) o equivalente.

7.1.2 Magnitud y naturaleza de los Residuos. Métodos de disipacion final de los
remanentes y productos fuera de especificaciones.

APLICABILIDAD.
Presentar un informe fundamentado y documentado.

7.2 Comportamiento en el aguay el aire.
APLICABILIDAD

Para todos los plaguicidas que se han de usar en espacios abiertos y entran en
contacto con el agua y el aire (aspersiones, nebulizaciones, fumigaciones)

7.2.1 Tasas y vias de degradacion en medio acuoso
A. Degradacion Acuatica

METODO

Para determinar la rapida biodegradabilidad se recomienda la Guia de la
OECD para evaluar quimicos N° 301. Las guias EPA OPPTS 835.3100.
835.3110, 835.3400 y 835.5154.

A.1 Anaerdbica, aplicacion directa a sistemas acuaticos
Desaglie ducto a lagos o arroyos: Evaluar degradacion en
aguas subterraneas.

A.2 Aerobica,  aplicacion directa a sistemas acuaticos, desagilies a lagos o
arroyos.

7.2.2 Hidrolisis y fotdlisis (sino fueron especificados en las propiedades fisicas y
quimicas)
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Hidrolisis

APLICABILIDAD

A los PQUA a registrarse, que han de entrar en contacto con agua, acorde con su
patrén de uso.

METODOS
Para la determinacion de la hidrdlisis, se recomienda la Guia de la OECD para
evaluar quimicos N° 111 y las guias EPA OPPTS N° 835.2110 y 835.2130.

Fotolisis acuética
APLICABILIDAD
Aplicacion directa a sistemas acuaticos, desagiie a lagos y arroyos.

METODOS

Para la fotélisis se recomienda la Guia de la OECD s/N, Fototransformacion
directa de las substancias quimica en agua - Fotdlisis directa e indirecta
(borrador) y las guias EPA OPPTS N° 835.2210 y 835.5270.

Fotolisis en el aire
APLICABILIDAD
Para aquellas substancias que se han de aplicar en aspersiones.

METODOS
Para la determinacién de la hidrdlisis, se recomienda la Guia de la EPA OPPTS
N° 835.2310

INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

APLICABILIDAD

Obligatorio para los TC a utilizarse en la formulacion de PQUA a registrarse.

El solicitante deberd incluir toda aquella informacidon necesaria para los tratamientos
correctivos resultantes de la contaminacion por el manejo y uso, o las emergencias por
casos de derrames o contaminaciones fortuitas.

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

Sistemas de Tratamiento de aguas y suelos contaminados
Se deben incluir los procedimientos para la descontaminacion de los recursos agua y
suelo que presentan niveles de riesgo toxicolégico.

Procedimientos para la destruccion de la substancia activa y para la
descontaminacion.
Se deben presentar los procedimientos y métodos a seguir para la destruccion o
inactivacion del i.a.

Posibilidades de recuperacion (si se dispone).
Describir los procedimientos que permitan la recuperacion del i.a. bajo diferentes
condiciones.

Posibilidades de neutralizacién.
Describir los procedimientos y las substancias que actian neutralizando a la molécula
del i.a. o su actividad.

Incineracién controlada (condiciones).

Se deben incluir los procedimientos a seguir en los casos que es posible eliminar el
i.a. 0 sus metabolitos mediante el uso de la incineraciéon controlada, indicando los
productos de la combustion durante el proceso; de la misma manera se deben incluir
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8.10
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los casos en que no es posible utilizar este procedimiento para destruir la substancia
0 sus derivados.

Depuracion de las aguas.
Deben incluir los procedimientos a seguir para la recuperacion de fuentes de agua
contaminadas con el i.a.

Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio.

Se debe precisar de manera detallada y ampliada los procedimientos que se incluyen
en la Hoja de Seguridad de Materiales (HSM).

En caso de incendio, productos de reaccion y gases de combustion.

Incluir el balance de materiales cuando el producto esta sometido a fuentes de calor,
poniendo énfasis en aquellas substancias que presentan riesgo toxicolégico humano
0 ambiental.

Informacion sobre equipo de proteccion individual.

El solicitante debe incluir de manera detallada las caracteristicas técnicas y los
materiales requeridos para el equipo de proteccion que deben utilizar las personas
gue han de manejar y usar el i.a. y sus formulaciones, basado en los estudios de
toxicidad oral, dermal e inhalatoria aguda, que establecen la peligrosidad del producto
segun la via de exposicion; los estudios de irritacion ocular y dermal que miden la
severidad de la irritacion o corrosién causado por el producto y los estudios de
sensibilizacién que determinan si el producto es capaz de provocar una reaccion
alérgica. Los equipos recomendados deberan estar disponibles en el mercado y
responder a estandares nacionales, subregionales si existieran o a internacionales
reconocidos.

Esta informacion de forma breve, clara y detallada deberé incluirse en la Etiqueta.

Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante.
Desarrollada acorde con la Hoja de Seguridad para Materiales (HSM) incluida en el
Anexo N° 5.

9. METODOS ANALITICOS

9.1

Método analitico para la determinacién de la substancia activa pura.

Los métodos analiticos para la determinacion del i.a., tanto en el producto técnico como
en el formulado, deberan basarse en métodos normalizados de la CIPAC y/o AOAC, de
no contarse con éstos se pueden utilizar aquellos publicados por la OECD, FAO, GTZ,
CA o los publicados en revistas nacionales e internacionales reconocidas, y por ultimo,
en el propuesto por el fabricante.

En la expresion del contenido del i.a., se debe considerar que:

1. Para sélidos, productos técnicos liquidos, liquidos volétiles (con punto de ebullicion
méaximo de 50°C) y liquidos viscosos (viscosidad minima de 1x10° m?s a 20° +
2°C), el contenido de i.a. se debe expresar en g/kg.

2. Para el resto de estos liquidos, se expresara en g/kg. o g/l a 20° + 2°C. En caso de
controversia el resultado siempre se expresara en g/kg.

Métodos de anédlisis
Los métodos deben ser descritos detalladamente e incluir la repetibilidad y
reproducibilidad con un nivel de confiabilidad del 95%.
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La tolerancia en el contenido debe incluir una declaracion sobre el contenido de i.a. en
todas las especificaciones. Cuando se efectle el andlisis, el resultado obtenido
dependera de:

1. La reproducibilidad del método. Esto puede definirse por medio de pruebas
colaborativas interlaboratoriales.

2. El error en el muestreo depende principalmente del tipo de formulado del que se
trate y del procedimiento de muestreo.

La variacion en la produccion se relaciona con el proceso de produccion industrial.
Entonces, aunque el resultado pueda diferir del contenido declarado se pueden aplicar
las tolerancias siguientes:

Contenido declarado Limites aceptables

(en ag/kg. o g/l a 20°C) del contenido declarado

hasta 25 + 15% para formulados homogéneos
+ 25% para formulados heterogéneos

desde 25 hasta 100 +10%

desde 100 hasta 250 + 6%

desde 250 hasta 500 + 5%

arriba de 500 +25g/kgo g/l

De forma general se puede mencionar que los métodos para la determinacién del i.a.
pueden ser espectrofotométricos de infrarrojo o ultravioleta, cromatografia de gases,
cromatografia liquida de alta precision, algunos incluyen reacciones colorimétricas o
extracciéon de algun componente caracteristico, de todas maneras los protocolos de
andlisis deben ser compatibles con los internacionalmente reconocidos, para los
plaguicidas quimicos de uso agricola, tanto para el TC, asi como para sus diferentes
formulaciones, sus residuos, aditivos e impurezas.

La gran mayoria de estos métodos requieren para su aplicacion de la comparacion con
patrones analiticos debidamente certificados. Estos deberan ser suministrados por los
solicitantes de los registros antes de su obtencion, en una cantidad minima de 0,2 g, y
luego cuantas veces sea requerido por la ANC. Deberan ademas, estar acompafados
de su respectivo certificado de andlisis, donde se indique su idoneidad para ser usado
como patron de referencia (estandar primario, secundario), su concentracién, el método
de andlisis que se us06 en su evaluacion, su fecha de vencimiento, las condiciones de
almacenamiento recomendadas para mantener sus caracteristicas hasta la fecha de
vencimiento y otra informacién que el fabricante considere necesaria.

Métodos analiticos para la determinacion de productos de degradacion,
isbmeros, impurezas (de importancia Toxicologica y ecotoxicolégica) y de
aditivos (p.e.: estabilizantes).

Dentro del Dossier de Registro se debe adjuntar los métodos para la determinacién de
productos de degradacion, isémeros e impurezas que podrian presentarse, asi como el
método analitico para poder establecer los aditivos que permitiran un funcionamiento
optimo del plaguicida.

Las especificaciones para plaguicidas de la FAO, incluyen estos métodos y han sido
probados por medio de pruebas colaborativas realizadas por varios analistas y
aprobados completamente por la CIPAC y la AOAC. Si no hay un método normalizado
CIPAC o AOAC, se pueden utilizar aquellos publicados por la OECD, FAO, GTZ, CA o
los publicados en revistas nacionales e internacionales reconocidas, y por ultimo, los
propuestos por el fabricante.
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Todo método debe ser descrito detalladamente y debe incluir el proceso de validacion
con demostracién de los atributos de especificidad, selectividad, precisién
(repetibilidad, precisién intermedia, y en lo posible reproducibilidad con un nivel de
confiabilidad del 95%), exactitud, demostraciébn de los niveles de deteccion, y
cuantificacion, sensibilidad y rango lineal.

Los métodos deben tener ademds, una descripciébn de equipos, materiales, y
condiciones de analisis. Para el caso de los paises de la Comunidad Andina seria
recomendable que los métodos sean sencillos y que utilicen equipos de facil acceso y
disponibilidad asi como de costo aceptable.

Los patrones analiticos deberan ser suministrados por el solicitante del registro en una
cantidad no inferior a 0,2 g, a criterio de la ANC. Cada patron analitico debera estar
acompafiado de su respectivo certificado de calidad en el que se indique la
concentracion, el método de andlisis usado para su evaluacion, fecha de vencimiento,
condiciones de almacenamiento recomendadas y otra informacion que se considere
necesaria.

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

En el Dossier se debe incluir los métodos para la determinacién de residuos en plantas,
productos agricolas, alimentos procesados, suelo y agua, proporcionados por el
fabricante o formulador. Asi mismo se podran tomar como referencia los
recomendados por el CODEX Alimentarius, la AOAC, el FDA de los Estados Unidos de
Norteamérica, o en la IUPAC. Otras fuentes de informaciéon sobre metodologias para
determinar residuos de plaguicidas, son: la Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos (EPA), la Organizacion para la Cooperacién Econdémica (OECD), el
Programa Internacional para la Seguridad Quimica (IPCS) de la OMS, el Organismo
Internacional de Energia Atomica (OIEA), la Agencia de Cooperacién Técnica Alemana
(GTZ) y el Registro Internacional de Substancias Quimicas Potencialmente Toéxicas
(IRPTC).

Al igual que en el numeral anterior, todo método debe ser descrito detalladamente y
debe incluir la repetibilidad y reproducibilidad a un nivel de confiabilidad del 95%. Los
métodos deben tener ademas, una descripcién de equipos, materiales y condiciones de
andlisis. Para el caso de los paises de la Comunidad Andina seria recomendable que
los métodos sean sencillos y que utilicen equipos de facil acceso y disponibilidad asi
como de costo aceptable.

Los patrones analiticos deberan ser suministrados por el solicitante del registro en una
cantidad no inferior a 0,2 g, a criterio de la ANC. Cada patron analitico debera estar
acompafiado de su respectivo certificado de calidad en el que se indique la
concentracion, el método de andlisis usado para su evaluacion, fecha de vencimiento,
condiciones de almacenamiento recomendadas y otra informacion que se considere
necesaria.

9.4 Métodos analiticos para aire, tejidos y fluidos animales o0 humanos (cuando estén

disponibles).
Para el caso de los métodos analiticos para determinar residuos de plaguicidas en aire,
tejidos y fluidos animales o humanos se aplica todo lo mencionado en 9.2y 9.3.
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B) DEL PRODUCTO FORMULADO

1.

DESCRIPCION GENERAL

11

1.2

1.3

1.4

15

1.6

Nombre y domicilio del solicitante
Identificacion del solicitante, indicando sus generales de Ley y su domicilio legal.

Nombre y domicilio del formulador

Identificacién del responsable de la formulacion del plaguicida, indicando claramente su
nombre, su direccion, teléfono, fax, correo electronico y nombre del profesional
responsable de la planta.

Nombre del producto
Se refiere al nombre con el que se ha de identificar comercialmente el producto.

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

La substancia activa debe ser identificada por el nombre comudn del i.a., conjuntamente
con sus unidades en g/kg o g/l.

La ANC solicitara la autorizacion del fabricante cuando se trate de nuevas entidades
guimicas y Unicamente a los efectos de proteger la informacién suministrada contra su
divulgacion o uso comercial desleal, en los términos establecidos en el articulo 266 de
la Decision 486 (Régimen Comun sobre Propiedad Industrial).

Clase de uso a que se destina (P.e.: Herbicida, insecticida)

Indicar la Clase de uso del Producto, incluyendo el cédigo correspondiente.
Conjuntamente al codigo se puede indicar un uso alin mas especifico p.e.: PGR-
Defoliante; PGR-Desecante, PGR-Madurador, INS-Ovicida; ACA-Ovicida, cuando la
ANC considere conveniente direccionar claramente el uso del plaguicida.

Acaricida ACA
Bactericida BAC
Fungicida FUN
Herbicida HER
Insecticida INS

Molusquicida MOL
Alguicida ALG
Nematicida NEM
Rodenticida ROD
Regulador de desarrollo de Insectos IGR

Otros XXX
Viricida VIR

Tipo de formulacion (p.e.: Polvo mojable, Concentrado emulsionable)

La Formulacién se identificara acorde con el Sistema Internacional de Codificacion
establecido por GIFAP en el Catalogo de Tipos de Formulaciones de Plaguicidas, y
adoptado por FAO, el que esta incluido en el Anexo N° 4.
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2. COMPOSICION

2.1 Contenido de substancia(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 laboratorio del fabricante.

Se presentara el Certificado Analitico de composicion (certificado de andlisis), expedido
por un laboratorio reconocido por la ANC o acreditado a nivel nacional o Subregional,
segun corresponda, o por el laboratorio del fabricante reconocido por la ANC.

La ANC valorara la informacion considerando las siguientes Tolerancias aceptables:

Contenido declarado Limites aceptables
(en g/kg. o g/l a 20°C) del contenido declarado
hasta 25 + 15% para formulados homogéneos
+ 25% para formulados heterogéneos
desde 25 hasta 100 + 10%
desde 100 hasta 250 + 6%
desde 250 hasta 500 + 5%
arriba de 500 + 25 g/kg o g/l
Aplicando las tolerancias, el o los métodos segun corresponda y acorde con la Seccion
2,A),9.1.

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

Esta informacién es exigible para las formulaciones a registrarse, y la ANC es
responsable de no divulgar esa informacion Los contenidos se han de expresar en las
mismas unidades en las que se expresa el contenido del i.a., unidades que han de
mantenerse en el etiquetado correspondiente. Se deben reportar las impurezas que se
encuentran presentes por encima de 0,1% del i.a. o en cantidades menores si son de
interés toxicoldgico humano o ambiental. En el Manual (VER Seccién 2, A) 9.2.) se
sefialan los métodos analiticos de reconocimiento internacional.

En la Etiqueta se indicara el contenido del i.a. y los otros componentes de la
formulacién dentro del rubro de inertes, salvo los disolventes y coadyuvantes de
importancia toxicoldgica, los cuales deberan ser incluidos cualitativamente en la
etiqueta y cualitativa y cuantitativamente en la HI.

2.3 Método de analisis para determinacién del contenido de substancia(s) activa(s).
En el Manual se sefialan (VER Seccion 2, A) 9.1) y adoptan los métodos CIPAC/AOAC,
asi como se proponen aquellos que pueden ser aceptados como alternativas.

3. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS.

3.1 Aspecto (Appearance)
APLICABILIDAD.
Para los plaguicidas a registrarse.

3.1.1 Estado fisico (Physical state)
Se requiere la declaracion del estado fisico del plaguicida, ya sea como sdlido,
liquido o gaseoso. Guia OPPTS N° 830.6203.

3.1.2 Color (Colour)
Para determinar el color se recomienda utilizar la Norma ASTM 1535-89. Guia
OPPTS N° 830.6302.

3.1.3 Olor (Odor)
Para determinar el olor se recomienda utilizar la norma ASTM D-1292-88. Guia
OPPTS N° 830.6304.
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Estabilidad en el almacenamiento (Storage stability) (Respecto de su
composicion y alas propiedades fisicas relacionadas con el uso)

APLICABILIDAD

Se aplica para todos los tipos de formulaciones de plaguicidas. Debe indicarse la
estabilidad intrinseca del i.a., de la formulacion y de la funcién protectora del tipo de
envase. Debe permitir establecer a la ANC los cambios en el tiempo bajo diferentes
condiciones ambientales. Los parametros que indiquen cambios importantes en la
estabilidad deberan ser presentados graficamente. Se debe aportar informacion con
base cientifica que pruebe que la formulacién debidamente envasada, almacenada,
transportada y distribuida tendra una vida util (shelf life) no menor de 24 meses de la
fecha de formulacion indicada en la etiqueta, y de tener menos de 24 meses, debe
indicarse en la etiqueta conjuntamente con las recomendaciones necesarias para su
transporte y almacenamiento.

METODOS
Los métodos preferentemente recomendados: MT 46.1 y MT 39, CIPAC 1, pag. 951 y
930.

Densidad relativa (Relative density)

APLICABILIDAD

Se aplica tanto para las formulaciones liquidas como para las solidas. Se expresara en
g/l a 20°C.

METODOS
Guia OECD para evaluar quimicos N° 109.

Inflamabilidad (Flammability)

APLICABILIDAD

Se aplica para cualquier tipo de formulado que contenga disolventes inflamables y
algunos productos sélidos y liquidos que emanan vapores inflamables por
descomposicion. Se reporta en Grados Celsius (°C).

METODOS
Se recomiendan los métodos: MT 12 CIPAC 1, pag. 846.

3.4.1 Para liquidos, punto de inflamacion (Flash point). Debe establecer la temperatura
a la cual se puede producir la inflamacién, en grados Celsius, asi como si son
extremadamente inflamables (con punto de ignicién extremadamente bajo y un
punto de ebullicion bajo) o facilmente inflamables (que pueden calentarse o
inflamarse en el aire a temperatura ambiente y sin aporte de energia, o tienen un
punto de ignicion muy bajo o en contacto con agua desprenden gases
extremadamente inflamables en cantidades peligrosas).

3.4.2 Para solidos, debe aclararse si el producto es o no facilmente inflamable (tras un
breve contacto con una fuente inflamable y seguir extinguiéndose una vez
retirada dicha fuente).

pH

APLICABILIDAD

A todos los Productos Formulados.

Se expresara el requisito en el valor negativo del Logaritmo de la Concentracion del ion
hidrogeno (de 1 a 14).

METODO.
Se recomiendan los métodos:
CIPAC MT 31; CIPAC MT 75; ASTM E 70 -74; FIFRA 63 — 12
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Explosividad (Explosivity)
APLICABILIDAD
Se aplica para todo tipo de formulaciones.

METODO

El Método recomendado es el UE — A.14, para determinar la sensibilidad térmica, la
estimulacion mecanica con respecto al golpe y la sensibilidad mecéanica con respecto a
la friccion.

PROPIEDADES FiSICAS DEL PRODUCTO FORMULADO, RELACIONADAS CON SU USO
Los datos correspondientes a estos requisitos seran reportados, segun consta en la Guia
de la metodologia empleada.

41

4.2

4.3

Humedad y Humectabilidad (para los polvos dispersables)

Humedad (Humidity)
Se reportara el dato en porcentaje (%) de humedad.

APLICABILIDAD
A todas las formulaciones no acuosas.

METODO.

Se recomiendan los métodos:
CIPAC MT 17

CIPAC MT 30

Humectabilidad (Wettability)

MAGNITUDES

Tiempo de humectacion. El criterio valorativo establece que el polvo debe humectarse
en 1 minuto sin necesidad de agitacion.

APLICABILIDAD
Para los polvos mojables o dispersables, que han de ser mezclados con agua para su
aplicacion.

METODO.
Se recomienda el método:
CIPAC MT 53.3.

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

Se aplica al tipo de formulacibn que se presente como polvos humectables,
concentrados, emulsificantes, suspensiones encapsuladas, concentrados en
suspension y granulos dispersables en agua.

METODOS
Los métodos recomendados son:
MT 47 CIPAC 1, pag. 954 y MT 47.2 CIPAC 1 C, pag. 2249.

Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en suspensién
APLICABILIDAD

Se aplica para las formulaciones que se presentan como polvos humectables,
concentrados emulsificables, suspensién de encapsulados y granulados dispersables
en agua.
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METODOS
Se recomiendan los métodos:
MT 15.1 CIPAC 1, Pag. 861 y MT 161 CIPAC IC, pag. 2294.

Anédlisis granulométricos en humedo/tenor de polvo (para los polvos
dispersables y los concentrados en suspensién).

APLICABILIDAD

Aplicables a polvos humectables, concentrados en suspension y granulados
dispersables en agua.

METODO
Se recomiendan los métodos:
MT 59.3 CIPAC 1. P4g. 981

Anélisis granulométrico en seco (para granulos y polvos)
APLICABILIDAD
Para polvos secos y productos granulados.

METODOS

Se recomiendan los métodos:
MT58.3 CIPAC 1. Pag. 974
MT59.1 CIPAC 1. P4g. 978

Estabilidad de la emulsién (paralos concentrados emulsionables)
APLICABILIDAD
Para formulaciones emulsificables.

METODOS
Los métodos recomendados son:
MT 20, MT 36, MT 36.1 y MT 36.2, CIPAC 1. Pags. 880, 910 y 914.

Corrosividad (Corrosiveness)

APLICABILIDAD

Para el tipo de formulacion de plaguicidas que posea algun disolvente, acido u otro
tipo de compuesto que pueda presentar esta caracteristica.

Incompatibilidad conocida con otros productos (p.e.: fitosanitarios y fertilizantes)
APLICABILIDAD

Se aplica para todo tipo de formulacidon que posea estas caracteristicas, en especial
para los Herbicidas.

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

APLICABILIDAD

Para las formulaciones liquidas en donde el contenido del i.a. esta expresado en g/l a
20°C.

METODOS

Se recomiendan los métodos:

MT3.1 Método hidrométrico

MT3.2 Método Picnométrico

MT3.3 Densidad de suspensiones concentradas

4.10 Punto de inflamacion (aceites y soluciones)

APLICABILIDAD
Para los tipos de formulaciones que se presentan bajo la forma de aceites.
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METODO

Se recomienda el método:

CIPAC MT 12 (Especial atencion merece el transporte de estas substancias por su
posibilidad de que puedan poseer caracteristicas inflamables)

Viscosidad (para suspensiones y emulsiones)
APLICABILIDAD
En las formulaciones que posean caracteristicas de fluidez Newtonianas.

METODOS.

Se recomiendan los métodos:

CIPAC MT 22, otro método se encuentra en preparacion, por la CIPAC.
Guia OECD para evaluar quimicos N° 114

Indice de sulfonacion (aceites)
APLICABILIDAD
Se aplica en los tipos de formulacion que se presentan en forma de aceite mineral.

METODOS.

Se recomienda el método CIPAC MT 57

Todo método debe especificar los residuos no sulfonatados en aceite neutro en
términos de volumen y en porcentaje.

Dispersion (para granulos dispersables) (Dispersibility)

APLICABILIDAD

A suspenciones concentradas (SC); Suspo — Emulsiones (SE) Suspensiones acuosas
en capsula (CS) y granulos dispersables en agua (WG)

METODOS

Se recomiendan los siguientes métodos:

CIPAC MT 160  Espontaneidad de la dispersion de suspensiones concentradas
CIPAC MT 174  Dispersibilidad de granulos dispersables en agua

Desprendimiento de gas (s6lo para granulos generadores de gas u otros
productos similares)

APLICABILIDAD

Para formulaciones que liberan el activo en forma gaseosa. Se debera presentar la
curva de desprendimiento de gas por tiempo.

METODOS
No se cuenta con una metodologia apropiada y de aceptacién internacional. Se debe
aceptar aquella propuesta por el solicitante.

Soltura o fluidez para polvos secos
APLICABILIDAD
Se aplica para todo tipo de formulacion que se presenta como polvo seco.

METODOS
Se recomienda el ensayo en tamiz himedo, de acuerdo con el producto. Métodos
CIPAC, MT 59.3y MT 44.

indice de yodo e indice de saponificacion (para aceites vegetales)

APLICABILIDAD

El indice de saponificacion y otros indices relacionados sirven para medir el peso
molecular medio de la substancia grasa.
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METODOS
Se recomienda para su determinacién los métodos AOAC - Cap. 41. 920.159 y
920.160.

DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO

Para los siguientes requisitos se contemplara la informacién sustentada, por un lado en la
presentacion de ensayos de eficacia aplicados usando los Protocolos aqui sefialados y
adoptados, y por otro lado en las investigaciones realizadas durante el desarrollo de la
molécula.

5.1

5.2

5.3

54

Ambito de aplicacién

Se debe especificar el ambiente (campo, invernadero, almacén, etc.) al cual se
pretende dirigir el uso del producto. Se debe también incluir un estimado del volumen
de consumo esperado por cultivo (producto) con el objeto de precisar el escenario
agroecoldgico para los estudios de Evaluacion de Riesgo Ambiental.

Efectos sobre plagas y cultivos

Se debe(n) especificar la(s) plaga(s) que se va(n) a controlar con el producto.

Para denominar a las especies se debe seguir la nomenclatura Internacional
acompafiada por una breve descripcion taxonémica (p.e.: orden, familia).

Todas las especies que son controladas por el plaguicida, deben ir correctamente
escritas, acorde con el Inventario Nacional de Plagas de los Vegetales de importancia
econdmica que sera publicado anualmente por las autoridades de Sanidad Vegetal de
cada pais miembro, contemplando los nombres comunes y técnicos para su utilizacion
en los procedimientos de Registro.

Para la identificacion y denominacion cientifica de los cultivos se toma como referencia
la lista del CODEX. Las ANC haran publicas estas listas para su uso con fines de
Registro.

Conjuntamente con los informes resultantes de los protocolos de eficacia, se debe
incluir la identificacion especifica de la plaga a controlar. No se aceptara en estos
casos la denominacion: sp., si es que no cuentan con un sustento cientifico avalado
por un organismo oficial responsable de mantener los inventarios de especies animales
0 vegetales en el pais.

Condiciones en que el producto puede ser utilizado

Se han de especificar las condiciones mas favorables para el manejo del plaguicida,
tomando en consideracién las ambientales (temperatura, condiciones del suelo), fisico
quimicas (pH) basado en la informacion del Dossier y aquella correspondiente a los
Ensayos de Eficacia.

Dosis

Las Dosis son las que se extraen de los Ensayos de Eficacia, y se deben expresar en
Términos de Producto comercial por hectdrea o de concentracién del Producto
Comercial por unidad de volumen. Para trasladar la informacion a la etiqueta
preferiblemente en la(s) forma(s) mas usadas por los agricultores: P.e.:

I/ha, cm?® / caneca o cilindro de 200 I.

cm?®/ bomba 20 litros.
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Numero y momentos de aplicacién

Se debe expresar el nimero de aplicaciones por campafa indicando en todos los
casos el nimero maximo de aplicaciones o la cantidad méaxima a aplicar por campafa,
0 por afo, datos que se deben incluir en la Hoja Informativa adjunta o en la etiqueta

Métodos de aplicacién

Se debe detallar él o los métodos de aplicacidn, asi como él o los equipos que deben
principalmente corresponder a aquellos cominmente utilizados en el pais (tomando en
consideracion las buenas practicas agricolas), indicando las recomendaciones para la
calibracion del equipo y del buen manejo acorde con las caracteristicas del producto
como han sido tomadas en cuenta y empleadas en los Ensayos de Eficacia.

Instrucciones de uso

Descripcion de las recomendaciones a seguirse para obtener el mejor beneficio del uso
del producto, las que deben incluir las precauciones a tomarse para reducir el riesgo de
su manejo. Cuando sea relevante debe detallarse las consideraciones de uso y manejo
por cultivo o por especie plaga. Informacion que debe ir resumida en la etiqueta y
detallada en la hoja informativa.

Fecha de reingreso al area tratada
Se debe incluir un periodo entre la aplicacién y el reingreso del personal a la zona
tratada. Este dato debera estar considerado en la etiqueta y Hoja Informativa adjunta.

Periodos de carencia o espera, PC (Véase Periodo de carencia o periodo de espera
o Intervalo de Seguridad Precosecha).
Se debe incluir el periodo entre la Ultima aplicacion y la cosecha, o el periodo que
media entre la aplicacion y el momento de consumo agricola (para post cosecha),
basado en los estudios de residuos que se han conducido tanto para la formulacion o el
ingrediente activo grado técnico (TC).

Efectos sobre cultivos sucesivos

Para aquellos plaguicidas que son aplicados al suelo o son incorporados, ademas
muestran caracteristicas de persistencia en el suelo (DTs, suelo > 60 dias), deberan
conducirse ensayos protocolizados para definir con claridad su efecto a otros cultivos,
y los resultados de los mismos serviran para que la ANC realice su evaluacion Riesgo
| Beneficio y para incluir las recomendaciones correspondientes en la Hoja
Informativa adjunta y la Etiqueta si la ANC lo estima conveniente.

Fitotoxicidad

Cuando se cuente con evidencia de fitotoxicidad, ésta debe ser documentada para la
evaluacion por la ANC, y la inclusion de la advertencia correspondiente en la Etiqueta
y Hoja Informativa adjunta.

Si por las observaciones en los Ensayos de Eficacia se sospecha de la ocurrencia de
fitotoxicidad, debe conducirse un Ensayo protocolizado siguiendo los lineamientos
para la evaluacién de la fitotoxicidad incluidos en este manual. De cuyo resultado la
ANC realizara la Evaluacion correspondiente y tomara las medidas precautorias para
el manejo del producto, las que deberan estar incluidas en la Etiqueta y Hoja
Informativa adjunta.
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5.12 Usos propuestos y aprobados en otros paises, especialmente en la Subregién
Andina
Se debe presentar en la declaraciéon un cuadro resumen debidamente documentado
de los usos aprobados en otros paises principalmente aquellos que han sido
aprobados en otros paises de la Subregion Andina, para la informacion y valoracién
de la misma por la ANC.

5.13 Estado de registro en la Subregién Andinay en terceros paises
Se debe presentar en la declaraciéon un cuadro resumen donde se indique en qué
paises se encuentra registrado el producto en el que se debe incluir aquellos paises
donde se viene gestionando el Registro y aquellos donde se ha denegado el Registro,
indicando las causas de la decision.

5.14 Informe de ensayos de eficacia realizados en el pais segun Protocolo
consignado en el Manual Técnico con una antigiiedad no mayor de 5 afos.
Informe detallado de los resultados de los ensayos de eficacia que incluye el analisis
estadistico.

ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADO
(VER Seccion 3: ETIQUETADO)

ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO
7.1 Envases

Presentar una declaracion de los diferentes envases que se han de utilizar en la
comercializacién del producto

7.2 Embalajes
Presentar una declaracion de los diferentes embalajes que se han de utilizar en la
comercializacion del producto

7.3 Accién del Producto sobre el Material de los Envases
El informe debe contener informacion que permita establecer la vida util del envase
frente a la accion del producto formulado.

7.4 Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de los envases
Deben precisarse los procedimientos para descontaminar los envases asi como
aquellos necesarios para establecer la disposicion final de los mismos.

Mientras no se cuente con un instrumento Subregional normativo las ANC de los paises
miembros cubriran estas exigencias con los dispositivos normativos vigentes en cada pais.

SOBRE EL MANEJO DE SOBRANTES DEL PRODUCTO FORMULADO

El desarrollo correspondiente a los puntos de este capitulo debera ser presentado en un
informe técnico y cientificamente fundamentada por el solicitante, incluyendo las
referencias correspondientes., las que pueden ser solicitadas por la ANC para la evaluacién
del Riesgo toxicoldégico humano y ambiental.

8.1 Procedimientos para la destruccion de la substancia activa y para la descontaminacion
Se deben presentar de manera detallada los procedimientos y métodos a seguir para la
destruccion o inactivacion del i.a. y sus coadyuvantes de importancia toxicologica.
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8.2 Métodos de disposicién final de los residuos
Se debe incluir el o los procedimientos mas adecuados para eliminacién de
remanentes o residuos de las aplicaciones, asi como de los envases.

8.3 Posibilidades de recuperacion (si se dispone)
Incluir el o los procedimientos para la recuperacion del PF., cuando esto sea factible.

8.4 Posibilidades de neutralizacion.
Describir los procedimientos y las substancias que actian neutralizando la actividad de
la molécula del i.a. y los coadyuvantes de importancia toxicoloégica presentes en la
formulacion.

8.5 Incineracion controlada (condiciones)
Se deben incluir procedimientos a seguir en los casos que es posible eliminar al i.a. o
sus metabolitos mediante el uso de la incineracién controlada, indicando los productos
de la combustién durante el proceso; de la misma manera se deben incluir los casos en
gue no es posible utilizar este procedimiento para destruir la substancia o sus
derivados.

8.6 Depuracion de las aguas
Se deben presentar los procedimientos a seguir para la recuperacion de fuentes de
agua contaminadas con el PF.

8.7 Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su manipulacion,
almacenamiento, transporte y en caso de incendio.
Se debe precisar de manera detallada y ampliada los procedimientos que se incluyen
en la HSM.

8.8 En caso de incendio, productos de reaccion y gases de combustion.
Incluir el balance de materiales cuando el producto estd sometido a fuentes de calor,
poniendo énfasis en aquellas substancias que presentan riesgo toxicolégico humano o
ambiental.

8.9 Informacién sobre equipo de proteccién individual

El solicitante debe incluir de manera detallada las caracteristicas técnicas y los
materiales requeridos para el equipo de proteccion que deben utilizar las personas que
han de manejar y usar el PF y sus formulaciones, basado en los estudios de toxicidad
oral, dermal e inhalatoria aguda, que establecen la peligrosidad del producto segun la
via de exposicion; los estudios de irritacion ocular y dermal que miden la severidad de
la irritacién o corrosion causado por el producto y los estudios de sensibilizacion que
determinan si el producto es capaz de provocar una reaccion alérgica. Los equipos
recomendados deberan responder a estandares nacionales, subregionales si existieran
0 a internacionales, pero factibles de ubicarse en el pais.

Esta informacion de forma breve, clara y detallada deberd incluirse en la Etiqueta, y
mas detallada en la Hoja Informativa adjunta, si la ANC lo considera necesario; ademas
se deben incluir los correspondientes Pictogramas.

8.10 Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion.
Debe detallarse el procedimiento para la limpieza de los equipos de aplicacion,
ademas de las recomendaciones para eliminar los remanentes de las aplicaciones y
los generados durante la limpieza.

9. DATOS SOBRE LOS RESIDUOS DEL PRODUCTO FORMULADO.
9.1 Datos de residuos obtenidos en base a ensayos protocolizados, seglin las normas
internacionales (directrices de FAO para el establecimiento de Limites Maximos de
Residuos (LMRS) (segun lo establecido en el Manual Técnico).
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Los ensayos protocolizados se han de desarrollar siguiendo el protocolo de referencia
indicado en el Anexo 8.

10. DATOS TOXICOLOGICOS DEL PRODUCTO FORMULADO
La informacion de la formulacion tiene la importancia de ser mas representativa para las
condiciones reales de aplicacion, no obstante que es menos confiable que aquella
correspondiente al del ingrediente activo grado técnico, esa representatividad justifica la
realizacion de algunos estudios que son dutiles para una mejor apreciacion del
comportamiento real del producto y dan una pauta para valorar su grado de similitud con
los estudios hechos para el ingrediente activo grado técnico o con otras formulaciones.

Se refieren principalmente a las propiedades y los estudios de toxicidad aguda, pruebas de
sensibilizacion, irritacién ocular, dérmica, oral y potencial genotéxico, con lo cual se busca
informacién sobre su influencia en las caracteristicas toxicolégicas estudiadas con el
ingrediente activo, como elemento de clasificacion.

10.1 Toxicidad aguda para mamiferos
APLICABILIDAD
Para efectos de Clasificacion se ha de exigir, basicamente, la DLg, Oral y Dermal; la
CLsp inhalatoria, cuando corresponda; y el test de Ames, cuando se sospecha de
Genotoxicidad de alguno de los componentes de la formulacién. Los otros datos
deben procurar aportarse para la evaluacion de la toxicidad.

10.1.1 Oral
METODOS.
Estudios de DLs, via oral utilizando la formulacién representativa de la que se
va a registrar, Guia OECD N° 401, de Febrero 1987.

10.1.2 Dermal
METODOS.
Estudios de DLs, via dérmica utilizando la formulacién representativa de la que
se va a registrar, Guia OECD N° 402 de Febrero de 1987.

10.1.3 Inhalatoria.

APLICABILIDAD.

Se deben realizar los estudios utilizando la formulacion que se va a registrar,

siempre y cuando exista una duda justificada que no permita extrapolar la

toxicidad del TC. En aquellos casos especiales en que el i.a. 0 sus

formulaciones son:

- Ungas o un gas licuado

- Laformulacion genera humo o es un Fumigante

- Se aplica mediante equipos de Nebulizacién

- La formulacion libera vapor o es un aerosol

- Contiene un i.a. con una P.v. > 1 x 10-2 Pa y se ha de usar en ambientes
cerrados.

- La formulacion es un polvo con > 1% en peso, de particulas de didmetro <
50 um

- La formulacién se aplica de manera que > 1% en peso a las gotas o
particulas tienen un diametro < 50 um

METODOS.
Estudios de DLs, via inhalatoria utilizando la formulacion representativa de la
gue se va a registrar Guia OECD N° 403 de Mayo de 1981
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10.1.4 Irritacién cutanea, ocular (cuando los materiales en evaluacion sean
corrosivos se omitiran estos estudios)

Irritacion cutanea

Indice de irritacion cutanea utilizando la formulacién representativa que se va a
registrar

METODOS.

Guia OECD N° 404, de Julio 1992

Irritacion Ocular (cuando los materiales en evaluaciéon sean corrosivos se
omitirdn estos estudios y se clasificaran como altamente irritantes), indice de
irritacion ocular utilizando la formulacion representativa de la que se registra.
METODOS.

Guia OECD N° 405 de Febrero 1987.

10.1.5 Sensibilizacién cutéanea
Estudio de sensibilizaciéon via dermal utilizando la formulacién representativa
de la que se registra.

METODOS.
Guia OECD 406 de Julio 1992

10.2 Genotoxicidad
APLICABILIDAD.

Se solicitara el test de Ames, cuando exista evidencia cientifica sobre el potencial
mutagénico de algunos de los aditivos de la formulacién, que hayan sido publicados
por Organismos Internacionales o Nacionales de reconocida trayectoria cientifica y
académica.

METODOS se indican los métodos recomendados
Ensayo de mutaciones reversas en Salmonella typhimurium, Guia OECD N° 471 de
Mayo de 1983.

10.2.1. Informaciones médicas obligatorias
(VER A-4.9)

10.2.2 Diagnéstico y sintomas de intoxicacion, tratamientos propuestos: primeros
auxilios, antidotos y tratamiento médico.
(VER A-4.9.2)

10.4 Informacién médica complementaria disponible
(VER A-4.11))

10.3.1 Diagnostico de intoxicacion.
(VER A- 4.11.1)

10.3.2 Informacion sobre casos clinicos accidentales y deliberados (cuando estén
disponibles).

11. DATOS DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADO SOBRE EL AMBIENTE
APLICABILIDAD
Normalmente la Evaluacion del Riesgo Ambiental (ERA) de un plaguicida se desarrolla con
la informacion que se ha elaborado con el TC. Para casos particulares, debidamente
fundamentados, en los que la ERA asi desarrollada no se considere representativa la ANC,
podra solicitar el cumplimiento del o los requisitos establecidos en este acapite.
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11.1. Efectos toxicos sobre especies no mamiferas

1111

11.1.2

11.1.3

Efectos tdxicos sobre las aves

APLICABILIDAD

Seran requeridos sélo para aquellos productos que han de ser usados en
espacios abiertos, y donde la evaluacion desarrollada con el TC requiere de
esta informacion para poder llegar a precisar el riesgo del plaguicida formulado
de acuerdo con el patrén de uso propuesto en relacién a las propiedades fisico
guimicas y el comportamiento del plaguicida en el ambiente.

11.1.1.1 Toxicidad oral letal media de dosis Unica en faisan, codorniz, pato
silvestre u otra especie validada.
(VER A-5.1.1)

11.1.1.2 Toxicidad oral letal media dietaria en faisan, codorniz, pato silvestre
u otra especie validada.
(VER A-5.1.2)

Efectos toxicos sobre organismos acuaticos:

APLICABILIDAD

Seran requeridos sélo para aquellos productos que han de ser usados en
espacios abiertos, y donde la evaluacién desarrollada con el TC requiere de
esta informacion para poder llegar a precisar el riesgo del plaguicida formulado
de acuerdo con el patrén de uso propuesto en relacién a las propiedades fisico
quimicas y el comportamiento del plaguicida en el ambiente.

11.1.2.1 Concentracion letal media de 94 horas en trucha arco iris, carpa u
otras especies validadas. (VER A-5.2.1)

11.1.2.2 Concentracion letal media en microcrustaceos: Daphnia magna u otra
especie validada. (VER A-5.2.5)

11.1.2.3 Concentracion de inhibicibon media en algas: Selenastrum
capricornutum u otra especie validada (VER A-5.2.7)

Efectos tdxicos sobre abejas:

APLICABILIDAD

Seran requeridos sélo en casos en que sean nhecesarios corroborar la
toxicidad el producto formulado en las abejas, basados en el patrén del uso
del plaguicida, las propiedades y el comportamiento ambiental de la
substancia. Cuando se pretenda establecer un riesgo menor del formulado,
comparando con el determinado tedricamente sobre la base del TC.

11.1.3.1 Toxicidad oral letal media en Apis mellifera
(VER A-5.3.1)

11.2 Efectos téxicos sobre especies mamiferas (VER punto 9).
La informacioén sera normalmente cubierta con aquella del punto A-9.

11.3

Efectos sobre el medio ambiente:

APLICABILIDAD

Se requerirdn cuando se tenga evidencia fundamentada en que la formulacion
alterara substancialmente el comportamiento de la substancia en el suelo, el aire o en
el agua, puesto que se considera que la evaluacion obtenida con la informacién del

TC es perfectamente extrapolable para la formulacién.



-64 -

11.3.1 Comportamiento en el suelo:

11.3.1.1 Residualidad
(VERA-7.1.1.2 y A-7.1.1.3)

11.3.1.2 Lixiviacion
APLICABILIDAD
La ANC en un andlisis de caso por caso, puede requerir la
informacién para la evaluacion de riesgo del compuesto, basada en
las propiedades de la molécula, las de la formulacién y el patrén de
uso del producto.

METODO.
Se recomienda la Guia de la OECD aun en borrador Leaching in soll
columns.

11.3.1.3 Degradabilidad
(VER A-7.1.1)

11.3.2 Comportamiento en el agua y en el aire:

11.3.2.1 Residualidad
(VER A-7.2.1y A-7.2.2)

11.3.2.2 Degradabilidad
(VERA-7.2.1yA-7.2.2)

Estrechamente relacionada a la Presion de vapor, se puede calcular ™~ {De,eted: Page Break ]
con la constante de la Ley de Henry.

APLICABILIDAD

Para todos los i.a. con Pv. >10° o los que se han de usar en
aspersiones aplicables en ambientes cerrados.

11.4 Informe de Evaluacion del riesgo y Plan de Manejo Ambiental segun lo establecido en
el Manual Técnico
Se debera presentar de manera resumida pero clara, un informe de la evaluacién del
riesgo ambiental, de la substancia acorde con la Seccion 7, con el correspondiente - - Deleted: , )

Plan de Manejo Ambiental, segun la Seccion 8 del presente Manual.

El informe debe estar debidamente documentado para facilitar la evaluaciéon por la
ANC de manera que ésta pueda determinar como se llega a las conclusiones y
recomendaciones del informe.

12. INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRAS SUBSTANCIAS COMPONENTES DE LA FORMULACION

12.1 La informacién relativa a los disolventes, emulsionantes, adhesivos, estabilizantes,

colorantes y toda otra sustancia componente de la formulacion, de importancia
toxicoldgica y ecotoxicoldgica.
Presentar una lista de los ingredientes de la formulacion de importancia toxicol6gica y
ecotoxicologica: use los nombres quimicos establecidos (IUPAC o CA) con los
nombres comunes comerciales e indique el nimero CAS correspondiente, incluya la
Hoja de Seguridad para Materiales (Ver Anexo N° 5) del disolvente o portante, indicar
el propdsito de inclusion de cada ingrediente, el nombre y direccion del proveedor y la
cantidad en porcentaje sobre la base (p/p). La ANC es responsable de no divulgar
esta informacion.
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Incluya la informacion toxicolégica y ecotoxicoldgica del disolvente o portante y de
alguin otro componente de la formulacion, que a juicio de la ANC es importante para la
evaluacion del riesgo.

HOJA DE SEGURIDAD EN ESPAROL ELABORADA POR EL FABRICANTE O FORMULADOR.
La Hoja de Seguridad debera ser hecha de acuerdo con las especificaciones indicadas en
el Anexo N° 5: Hoja de Seguridad para Materiales (HSM).

RESUMEN DE LA EVALUACION DEL PRODUCTO (Grado Técnico y Formulado). Sintesis de la
interpretacion técnico cientifica de la informacién quimica del plaguicida agricola,
correlacionada con la informacién resultante de los estudios de eficacia, toxicolégicos,
ecotoxicoldgicos y ambientales.

Adjuntar un documento donde se resuman los resultados de las diferentes evaluaciones,
incluyendo los aspectos mas saltantes de cada una de ellas.



1. OBJETIVO

- 66 -
SECCION 3: ETIQUETADO

Establecer los requisitos que deben cumplir las etiquetas de los envases destinados a
contener PQUA registrados en los Paises Miembros, a nivel Subregional.

2. DEFINICIONES
Para efectos de la aplicacion de la siguiente guia para el etiquetado se aplican las
definiciones contenidas en el glosario de la Decision 436 y en este Manual Técnico

3. DISPOSICIONES GENERALES

3.1 Texto

311

3.1.2

3.1.3

3.14

Tanto la etiqueta como la informacién complementaria de la Hoja Informativa que
se adjunta a la etiqueta deberan reflejar los resultados de investigaciones
realizadas por la industria y los obtenidos de la evaluacion y andlisis hechos por
la ANC durante el proceso de registro del producto. Para el caso de la toxicidad,
serd la que indique el dictamen técnico que emiten los responsables de realizar el
andlisis toxicolégico humano; asi mismo, para la evaluacion de riesgo ambiental
sera la que corresponda al informe emitido por las autoridades responsables. De
la misma manera, para determinar los beneficios agrondmicos y las
caracteristicas de la molécula, se incluyen las recomendaciones del informe
emitido por la ANC.

La etiqgueta y la Hoja Informativa adjunta solo llevaran indicaciones y
recomendaciones para el control de las plagas que hayan sido aprobadas por la
ANC.

Los textos y leyendas de la etiqueta y la Hoja Informativa adjunta deben ser
redactadas en espafiol facilmente legibles y las representaciones gréficas, el
tamafio de los caracteres no puede ser inferior a 6 puntos tipograficos con
interlineas de 1,5 puntos.

Los Pictogramas (Ver Anexo N° 3), deben aparecer claramente visibles y
ubicados de acuerdo con la recomendacion de la FAO (FAO, 1995). El tamafio
recomendable es de 15 x 15 mm. Con un minimo de 7 x 7 mm. Los Pictogramas
a incluirse deben corresponder al texto.

Simbolos pictéricos relativos a las propiedades fisicas del producto deberan
imprimirse en los productos indicados (Anexo N° 3) en un rombo de dimensiones
no mayores a un décimo (1/10) de la superficie del recuadro principal de la
etiqueta y no inferiores a 10 mm x 10 mm.

No se podran usar términos como: "sin peligro”, "seguro”, "no toxico", "inocuo”,

"inofensivo”, u otros similares, ni superlativos como: "el méas efectivo”, "el mejor",
y otros similares.

3.2 Materiales
Deben estar elaboradas con materiales que retinan las siguientes condiciones:

3.2.1

3.2.2

La etiqueta debe ser resistente al desgaste normal originado por el transporte,
almacenamiento, manipulacion y al contenido del envase.

La etiqueta debe estar grabada o adherida al envase de forma tal que resista
las condiciones normales de manipulacion.
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3.2.3 La Hoja Informativa adjunta, debe resistir al normal manipuleo, grabada con
tinta que resista los agentes atmosféricos, la manipulacién y al contenido del
envase.

3.3 Disefio
3.3.1 La informacién contenida en la etiqueta debera estar impresa horizontalmente
con relacion a la posicién normal del envase, complementada con una Hoja
informativa (folleto, plegable, cartilla, cuadernillo o panfleto) que debe ir adjunto
en todos los envases de aquellos plaguicidas a los que les corresponda.

3.3.2 Tanto la etiqgueta como la Hoja Informativa adjunta, seran de fondo blanco con
letras negras y no aparecera ningun otro color, excepto los que identifiquen el
logotipo de la empresa registrante, la marca del producto y el correspondiente a
la franja 0 banda de la categoria toxicolégica.

3.3.3 En el borde o parte inferior de las etiquetas, ocupando el ancho de la misma y
con una altura igual al 15% de la altura total, se colocara una banda o franja del
color que identifique la categoria toxicolégica.

3.3.4 No se acepta el uso de autoadhesivos en las etiquetas.

3.3.5 La etiqueta podréa tener informacién codificada (De cédigo de barras) para el
control interno de la compafiia, ubicada en la parte Central sin afectar los
detalles de la etiqueta aqui estipulados.

3.4 Tamafio
El tamafio de las etiquetas debe estar en relacién con el tamafio y la forma de los
envases, de acuerdo con las siguientes proporciones:

3.4.1 En envases de forma cilindrica cuya capacidad sea hasta 4 L y 5 kg, la etiqueta
debe abarcar el 80% de la superficie lateral del envase. En envases de forma no
cilindrica, la etiqueta debe cubrir el 80% de las caras principales de mayor
tamafio.

3.4.2 En envases cuya capacidad sea superior a 4 L y 5 kg, hasta 20 L y 25 kg, las
etiquetas deberan abarcar por lo menos el 25% de la superficie lateral del
envase. En ningln caso el tamafio podra ser inferior al de una etiqueta para
envases de 4 L o 5 kg.

3.4.3 En envases cuya capacidad sea superior a 20 L y 25 kg, el tamafio de la etiqueta
debe ser como minimo igual al de los envases de 20 L y 25 kg.

4. CONTENIDO DE LA ETIQUETA

4.1. Las etiquetas tendran tres Bloques (cuerpos o secciones) distribuidos en uno, dos o
tres sectores (recuadros o partes), de acuerdo con el tamafio y forma del envase. Para
envases de forma cilindrica, la etiqueta se dividira en tres sectores Ver ejemplos en el
Anexo N° 3.

4.1.1 BLOQUE 0 CUERPO 1 (izquierda):

1. En la parte superior, una leyenda en mayusculas y resaltada que indique que
se debe leer la etiqueta y la Hoja Informativa adjunta (cuando corresponda)
antes de usar el producto.

2. La frase: "MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS", en
letras destacadas y faciles de leer a distancia, e incluir en la banda el
Pictograma 1 del Anexo 3.
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Las Precauciones y advertencias de uso y aplicacién que se establecen de
acuerdo a la categoria toxicoldgica, entre el Titular del registro y la ANC, en
conformidad con las caracteristicas del producto y su patron de uso; grupo
quimico a que pertenece el PQUA (Fosforado, Carbamato, etc.)

Condiciones de manejo y de disposicion de desechos y envases vacios
deben estar relacionadas con las indicaciones que establece la legislacion
vigente, la ANC y el Titular del registro. Debe incluir una leyenda que indique
gue ningun envase que haya contenido plaguicidas deba reusarse.
Instrucciones de primeros auxilios. Deben incluir las recomendaciones
emanadas del informe toxicolégico.

Medidas para la proteccion del medio ambiente: Debe incluir las
recomendaciones emanadas del informe ecotoxicolégico.

Toda etiqueta debe llevar las siguientes leyendas resaltadas y faciles de leer
a distancia:

Relativas a la seguridad:

"No comer, beber o fumar durante las operaciones de mezcla y aplicacion”
"Conservar el producto en el envase original, etiquetado y cerrado"

“Después de usar el producto cambiese, lave la ropa contaminada y bafiese
con abundante agua y jabon” y el Pictograma 8 del Anexo N° 3

“Utilice ropa protectora durante el manipuleo y aplicacion y para ingresar al
area tratada en las primeras 24 horas” y Pictogramas 2 a 7 y 9 a 14 del
Anexo N° 3.

Relativas a primeros auxilios

“En caso de intoxicacion llame al médico inmediatamente, o lleve el paciente
al médico y muéstrele la etiqueta y la Hoja Informativa adjunta”

“En caso de contacto con los ojos lavarlos con abundante agua fresca y si el
contacto fuese con la piel, lavarse con abundante agua y jabon”.

Incluir un teléfono para atenciéon de emergencias toxicoldgicas durante las 24
horas del dia, ademas del teléfono del titular del registro del producto.

Relativas a la eliminacion de envases y preservar el medio ambiente:

P.e: Triple lavado: "Después de usar el contenido, enjuague tres veces este
envase Yy vierta la solucion en la mezcla de aplicacion y luego inutilicelo
triturandolo o perforandolo y depositelo en el lugar destinado por las
autoridades locales para este fin" (para formulaciones que se apliquen en
dilucion y liquidos de aplicacion directa).

Los Pictogramas correspondientes dentro de la franja de seguridad.

4.1.2 BLOQUE O CUERPO 2 (central):

Todas las etiquetas llevaran:

1.

2.

Nombre o marca comercial del producto cuyo tamafio no debe ser mayor a
1/8 de la altura de la etiqueta, y ubicado en la parte superior.

Clase de uso a que se destinara el plaguicida (Insecticida agricola, fungicida
agricola, Herbicida agricola y otros), cuyas letras tendran una altura no
menor a un tercio (1/3) de las del nombre del producto, inscrito en un
recuadro.

Tipo de formulacion y la sigla correspondiente al Cédigo Internacional (Polvo
Mojable WP, Concentrado Emulsionable EC u otros), con una altura de letra
igual a la cuarta parte de la altura del nombre del producto.

Nombre comun del i.a. conforme a la ISO seguido de su contenido
expresado en gramos de i.a. por kilogramo (para sélidos, liquidos viscosos,
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aerosoles o liquidos volatiles) o gramos de i.a. por litro de formulacion a 20°C
(para otros liquidos).

5. Nombre y concentracion (disolventes y coadyuvantes) de importancia
toxicoldgica para un mejor manejo meédico.

6. EIl contenido de compuestos relacionados e ingredientes aditivos, que se
debe expresar en las mismas unidades en las que se expresa el contenido
deli.a. (g/kg 6 g/L).

Los términos i.a., Compuestos relacionados e Ingredientes Aditivos deben
destacarse con el mismo tipo de letra.

7. Numero del Registro Nacional otorgado por la ANC.

8. Declaracion del contenido neto escrito con negrilla, expresado en litros o
kilogramos y sus submuiltiplos segun el Sistema Internacional de Unidades.
Indicacion del numero de lote, fecha de formulacion y fecha de vencimiento
del producto.

9. Productos de categoria toxicol6gica la y Ib llevaran en la etiqueta resaltada
en negrilla la leyenda, “VENTA SOLO POR PRESCRIPCION DE UN INGENIERO
AGRONOMO”.

10. El logotipo de la empresa titular del registro, ubicado al lado del nombre de la
empresa, y no debe exceder el 10 % del area central de la etiqueta. Se
puede incluir un logotipo adicional, el de la empresa distribuidora, fabricante
o formuladora, segun corresponda, en un tamafio menor al del titular del
registro.

11. Nombre y direcciéon del Titular del Registro. Segin el caso colocar las
leyendas:

"Fabricado, Formulado o importado por... para (Titular del Registro o
Empresa Autorizada) o
“Distribuido por... (Titular del Registro o Empresa Autorizada)

4.1.3. BLOQUE 0 CUERPO 3 (derecho):

Toda etiqueta llevara:

1. Instrucciones de uso y manejo de acuerdo con lo aprobado por la ANC
en el arte final de la etiqueta.

2. Ademéas debe incluir la leyenda: “CONSULTE CON UN INGENIERO
AGRONOMO”, antes del cuadro de uso.

3. Un cuadro resumen del uso, sefalando cultivos a proteger y plagas a
combatir (nombre cientifico y nombre comun), dosis/ha, periodo de
carencia.

4. Debe incluirse en parrafo aparte la frecuencia y época de aplicacion por
cultivo, el periodo de reingreso.

5. Observaciones sobre compatibilidad, fitotoxicidad y otras, cuando sea el
caso.

6. Todas las etiquetas llevaran indicaciones sobre la responsabilidad civil,
incluyendo la leyenda:

"El Titular del Registro garantiza que las caracteristicas fisico quimicas del

producto contenido en este envase corresponden a las anotadas en la

etiqueta y que es eficaz para los fines aqui recomendados, si se usa y

maneja de acuerdo con las condiciones e instrucciones dadas".

4.2 Para envases cuyo disefio tiene dos caras principales, la etiqueta se dividird en dos
sectores (recuadros o partes) (Ver Anexo N° 3). En el sector 1 se incluird la informacion
del Bloque o Cuerpo 2 establecido en el numeral 4.1.2 mas la franja o banda
toxicolégica y los simbolos de peligro correspondientes. En el sector 2 se incluira la
informacion en el orden de los Bloques 1 y 3 establecidos en los numerales 4.1.1 y
4.1.3, colocando las leyendas que se indican a continuacion y la banda o franja
toxicoldgica con los simbolos y los Pictogramas correspondientes:
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"LEA LA ETIQUETA Y LA HOJA INFORMATIVA® ADJUNTA ANTES DE USAR EL
PRODUCTO".

En la parte superior izquierda, en mayusculas y resaltado:

"MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

e incluir en la banda el Pictograma 1 del Anexo N° 3.

"Utilice ropa protectora durante el manipuleo y aplicacion y para ingresar al area
tratada en las primeras 24 horas" y Pictogramas 2 a 7y 9 a 14 del Anexo N° 3.

“En caso de intoxicacion llame al médico inmediatamente o lleve el paciente al médico
y muéstrele copia de esta etiqueta y la Hoja Informativa adjunta”.

Teléfono para atencion de emergencias toxicoldgicas durante las 24 horas del dia.
"Después de usar el contenido, enjuague tres veces este envase y vierta la solucién en
la mezcla de aplicacién y luego inutilicelo, triturandolo o perforandolo y depositelo en
los sitios destinados por las autoridades locales para este propésito" (para
formulaciones que se aplican en dilucidn y liquidos de aplicacion directa).

“Después de usar el contenido destruya este envase y depositelo en los sitios
destinados por las autoridades locales para este fin” (para formulaciones sélidas para
aplicacion directa).

Instrucciones de uso y manejo: cultivos y plagas, dosis/ha, frecuencia y época de
aplicacion por cultivo y la leyenda: " CONSULTE CON UN INGENIERO AGRONOMO"

Indicaciones sobre la responsabilidad y la leyenda:

“El titular del registro garantiza que las caracteristicas fisico quimicas del producto
contenido en este envase, corresponden a las anotadas en la etiqueta y que es eficaz
para los fines aqui recomendados, si se usa y maneja de acuerdo con las indicaciones
e instrucciones dadas”.

4.3 Para envases menores de 1L o 1kg, se utilizara el formato de etiqueta, distribuyendo la
informacion de los Bloques descritos en el numeral 4.2, en un solo sector. (Ver Anexo
N° 3), con las leyendas:

DEL BLOQUE 1:

"LEA LA ETIQUETA Y LA HOJA INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL
PRODUCTQ". En la parte superior en mayusculas y resaltado.

"MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS" y el Pictograma 1 del
Anexo N° 3. Resaltado y facil de leer.

"Utilice ropa protectora durante el manipuleo y aplicacién y para ingresar al area
tratada en las primeras 24 horas" e incluir los Pictogramas que correspondan del 2 al 7
y del 9 al 14 del Anexo N° 3.

“En caso de intoxicacion llame al médico inmediatamente o lleve el paciente al médico
y muéstrele copia de esta etiqueta y la Hoja Informativa adjunta”.

Teléfono para atencion de emergencias toxicoldgicas en las 24 horas del dia.

DEL BLOQUE 2

Nombre del producto

Clase del PQUA (Ponerlo en recuadro)

Tipo de Formulacién

Composicién garantizada (0 nombre comun y concentracion para etiquetas pequefias)
Nombre del titular del registro

Contenido neto

Numero del Registro Nacional

La franja o banda toxicolégica correspondiente.

DEL BLOQUE 3:
“CONSULTE CON UN INGENIERO AGRONOMO".

3 Cuando corresponda.
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Indicaciones sobre la responsabilidad Civil y la leyenda:

“El titular del registro garantiza que las caracteristicas fisico quimicas del producto
contenido en este envase, corresponden a las anotadas en la etiqueta y que es eficaz
para los fines aqui recomendados, si se usa y maneja de acuerdo con las indicaciones
e instrucciones dadas”.

El resto de la informacién correspondiente a los tres Bloques (4.1.1; 4.1.2 y 4.1.3), se
incluird debidamente detallada en la Hoja Informativa adjunta con la informacién
complementaria.

4.4 Cuando el tamafio y la forma del envase no lo permita, la etiqueta llevara la siguiente
informacion minima:

BLOQUE 1:

"LEA LA HOJA INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO"
"MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Resumen claro sobre precauciones que advierta o evite un mal uso.

BLOQUE 2:

Nombre del producto

Clase del PQUA (Ponerlo en recuadro)

Tipo de Formulacién

Composicion garantizada (0 nombre comudn y concentracion para etiquetas pequefias)
Nombre del titular del registro

Contenido neto

Numero del Registro Nacional

La franja o banda toxicolégica correspondiente.

El resto de la informacion de cada Bloque y en particular la correspondiente al Bloque
3, se incluird debidamente detallada en la Hoja Informativa adjunta con la informacion
complementaria y los Pictogramas que correspondan.

5. CONTENIDO DE LA HOJA INFORMATIVA ADJUNTA

La Hoja Informativa adjunta al envase de los plaguicidas quimicos de uso agricola, debe
contener toda la informacién de identificacion y técnica de la etiqueta pero ampliada al
detalle en los tres Bloques, contemplada en los numerales 4.1.1, 4.1.2 y 413 vy la
informacion complementaria consignada en el numeral 3.1, distribuidas asi: Bloques 2, 1

y 3.

El Bloque 1 llevara las siguientes leyendas e instrucciones, ademas de las leyendas
resultantes de los informes de evaluacion:

A. Relativas a la seguridad:
OBLIGATORIAS:
“LEA ESTA HOJA INFORMATIVA ANTES DE USAR EL PRODUCTO”
“MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
“Ningun envase que haya contenido plaguicidas debe utilizarse para conservar
alimentos o agua para consumo”
“Después de usar el producto cambiese, lave la ropa contaminada y bafiese con
abundante agua y jabon”
“Este producto puede ser mortal si se ingiere”

ACORDE CON LA EVALUACION TOXICOLOGICA
Las recomendaciones resultantes de la Evaluacion Toxicologica:
“El producto es irritante para los ojos, la piel o el aparato respiratorio” (segun el caso)
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“El producto es nocivo por ingestion, contacto con la piel o por inhalaciéon” (segun el
caso)

ALMACENAMIENTO

“No almacenar en casas de habitacion”

“No comer, beber o fumar durante las operaciones de mezcla y aplicacion”

“No almacenar ni transportar conjuntamente con alimentos, medicinas, bebidas ni
forrajes”

“Utilice el equipo de proteccién durante la mezcla y aplicacién (guantes de goma,
delantal, botas de goma, gafas, careta, gorro, mascara contra el polvo, respirador u
otros) y para ingresar al area tratada en las primeras 24 horas”.

“No debe transportarse con productos de consumo humano o animal”

“Conservar el producto en el envase original, etiquetado y cerrado”

“No reenvasar o depositar el contenido en otros envases”

“Realice la aplicacion siguiendo la direccién del viento”

Caracteristicas de los equipos y ropa de proteccion para:
- Realizar la mezcla

- Cargar los equipos

- Calibrar los equipos

- Realizar las aplicaciones

Instrucciones para:

- Buen almacenamiento (humedad, temperatura, uso de estibas, altura de arrumes,
ventilacion, etc.)

- Evitar los peligros por su inflamabilidad, corrosividad, higroscopicidad, toxicidad,
explosividad.

B. Relativas a primeros auxilios:
“En caso de intoxicacion llame al médico inmediatamente, o lleve el paciente al médico
y muéstrele la etiqueta y esta Hoja Informativa”.
“En caso de contaminacion de la piel y los ojos, lave inmediatamente las partes
afectadas con abundante agua”
“No dar de beber nada ni induzca el vémito a un paciente que se encuentre
inconsciente”
Descripcion sobre sintomas especificos.
Instrucciones sobre primeros auxilios por ingestion, inhalacién, contacto con los ojos,
contacto con la piel.
Instrucciones para el tratamiento médico.
Andlisis especiales que deben realizarse para confirmar el diagnéstico.
Antidoto
Teléfono de atencion de emergencias toxicoldgicas durante las 24 horas.
Nombre de la entidad o centro de atencién.

C. Relativas a la conservacion del medio ambiente
EVALUACION ECOTOXICOLOGICA: Las recomendaciones resultantes de la
Evaluacion del Riesgo Ambiental:
“Después de usar el contenido, enjuague tres veces el envase y vierta la solucién en la
mezcla de aplicacion y luego inutilicelo triturdndolo o perforandolo y depositelo en el
lugar destinado por las autoridades locales para este fin". (Para formulaciones que se
apliquen en dilucién y liquidos de aplicacion directa).
“Después de usar el contenido destruya el envase y depositelo en los sitios destinados
por las autoridades locales para este fin". (Para formulaciones sélidas para aplicacién
directa).
“Toxico para el ganado”
“Peligroso para los animales domésticos, la fauna y la flora silvestre”.
“Peligroso para los peces; no contaminar lagos, rios, estanques o arroyos con los
desechos y envases vacios”
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“Peligroso para las abejas”

“Nocivo para la fauna benéfica”

“En caso de derrame recoger el producto y depositarlo en el sitio destinado por las
autoridades locales para este fin”

“No contaminar las fuentes de agua con los restos de la aplicacion o sobrantes del
producto”.

Instrucciones para:

Triple lavado de los envases.

Lavar los equipos de aplicacion

Inutilizar los envases

Destruir los envases

Depositar los envases en sitios diferentes, cuando las autoridades locales no lo
han indicado.

Evitar dafio a la fauna benéfica

Evitar la contaminacién de fuentes de agua.

Manejo de derrames

El Bloque 2, llevara:

El logotipo del titular del registro

El nombre o la marca comercial del producto

Clase de uso a que se destina el plaguicida (insecticida agricola, fungicida
agricola, etc.)

Grupo quimico (Organofosforados, Carbamato, etc.)

Tipo de formulacion y su sigla correspondiente segun el cédigo internacional.
Numero del Registro Nacional otorgado por la ANC del pais en donde se registra.
Si cuenta con la inscripcion en el Registro Subregional, el nimero de la Resolucion
de inscripcion y el nombre de los paises en donde puede ser comercializado.
Nombre comun del i.a. conforme a la ISO, seguido de su contenido expresado en
gramos de i.a. por kilogramo (para sélido) o gramos de i.a. por litro (para liquidos)
de formulacién a 20°C.

Nombre quimico conforme a IUPAC.

Formula estructural

Formula empirica

Peso molecular

Propiedades fisicas y quimicas

Nombre de los compuestos relacionados y de los ingredientes aditivos de
importancia toxicoldgica para un mejor manejo médico.

Capacidad y clase de los envases en que se comercializa el producto.

Si el producto es de categoria toxicologica la o Ib la leyenda “Venta solo por
prescripcion de un Ingeniero Agronomo”

Nombre y direccion del titular del registro (distribuidor)

Nombre y direccion del fabricante o formulador o importador

Nombre y direccion del Distribuidor

El Bloque 3, llevara:

Nombre de los cultivos a proteger (cientifico y comun)

Nombre de las plagas a combatir (cientifico y comun). Si se encuentra inscrito en
el Registro Subregional el nombre comun de las plagas en cada pais.

Dosis recomendadas (g/ha, kg/ha, L/ha, mL/ha, g/L, mL/L)

Epoca de aplicacion segun etapa fenoldgica y nivel de dafio, poblacion, etc. de la
plaga.

Frecuencia de aplicacion. Maximo numero de aplicaciones o cantidad maxima a
aplicarse por campafia y por afo.

Modo de accion

Mecanismo de accién

Compatibilidad
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- Fitotoxicidad

- Efecto sobre otros cultivos

- Efecto sobre cultivos sucesivos

- Variedades susceptibles

- Numero méximo de aplicaciones sucesiva, o por cosecha, o por campafia, o por
afio.

- Métodos de aplicacion

- Equipos de aplicacion y su calibracion (tamafio de gota, cobertura)

- Periodo de reentrada

- Intervalo entre la Gltima aplicacién y la cosecha

- Responsabilidad civil.

Leyendas que apliquen:

“Consulte con un Ingeniero Agrénomo”

“No aplicar.(..). dias antes de la cosecha”

“No entre a las areas tratadas durante... dias después de la aplicacion”

“Nocivo para el ganado. Manténgalo fuera de las zonas tratadas, al menos durante...

dias después de la aplicacién”

“No usar el producto en suelos arenosos”

“No aplicar en la época de floraciéon”

“No repetir la aplicacion antes de ... dias”

“El titular del registro garantiza que las caracteristicas fisico quimicas del producto

contenido en este envase, corresponden a las anotadas en la etiqueta y que es eficaz

para los fines recomendados, si se usa y maneja de acuerdo con las condiciones e

instrucciones dadas”.

ETIQUETAS PARA FINES ESPECIALES

El etiquetado para material formulado o TC que se transporta a granel, ademas de la
informacién para el transporte de mercancias peligrosas, llevard una etiqueta con lo
siguiente:

Nombre comun del i.a. conforme a ISO, seguido del nombre quimico y su contenido
expresado en gramos de i.a. por kilogramo (para sélidos, liquidos viscosos, aerosoles o
liquidos volatiles) o en gramos de i.a. por litro de producto formulado a 20°C (para otros
liquidos).

Declaracion del contenido neto expresado en litros o kilogramos y sus submultiplos segun
el Sistema Internacional de Unidades.

Pais de origen del material.

Numero del teléfono para atencién de emergencias toxicolégicas durante las 24 horas.
Condiciones y precauciones de manipulacion.

Recomendaciones para el almacenamiento.

Recomendaciones para el manejo en caso de derrames.

Instrucciones sobre primeros auxilios, sintomas de intoxicacion, medidas a tomar en caso
de envenenamiento, antidoto.

Instrucciones para el tratamiento médico.

EMBALAJE
7.1. Todo embalaje que contenga plaguicidas debe llevar leyendas “Este lado arriba” y una
flecha que indique el sentido correcto de almacenamiento y transporte.

7.2. Recomendaciones de transporte y almacenamiento: Pictogramas de transporte y
almacenamiento (copa, flechas, paraguas, proteger del calor, guardar fuera del alcance
de los nifios y no usar ganchos). Se deberan usar las Normas vigentes desarrolladas
por las Naciones Unidas para el transporte de Mercaderias Peligrosas.

7.3. Apile lo maximo recomendado (en las aletas superiores)

7.4. Pictogramas (diamantes) veneno liquido, inflamable y nocivo. En un tamafio
proporcional al tamafio de una caja.
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La etiqueta para el embalaje debe contener minimo la siguiente informacion:

- Nombre del producto

- Clase y tipo de formulacion

- Nombre comun del producto y concentracion

- Numero de lote

- Contenido (nimero de unidades y capacidad)

- Fecha de vencimiento

- Registro (si es producto formulado)

- Fabricante o formulador (en caso de materias primas el responsable del producto en el
pais) y teléfono

- Simbolos de peligro y toxicidad.

- Simbolos relativos a las propiedades fisicas.

CLASIFICACION POR PELIGROSIDAD DE LA OMS

Es responsabilidad del titular del registro y de la ANC asegurarse que las frases de
seguridad son las necesarias para que efectivamente se reduzca el riesgo para el
aplicador, el consumidor de los cultivos tratados, de la fauna benéfica o silvestre y del
ambiente.

Todos los textos, los Pictogramas y el simbolo de peligro deberan incluirse dentro de las
bandas o franjas distintivas de la categoria toxicoldgica, en color negro sobre fondo blanco.
La franja o banda que identifica la categoria toxicolégica debera abarcar todos los Bloques
(cuerpos o secciones) de la etiqueta.

Los embalajes, ademas de la etiqueta, llevaran los simbolos relativos a las propiedades
fisicas de los productos corrosivos, inflamables o explosivos, en los colores especificados
en un rombo de tamafio no inferior a 10 mm x 10 mm, de acuerdo con lo establecido en las
normas internacionales sobre el transporte de mercancias peligrosas. (Ver Anexo N° 3).
Simbolos que también llevaran las etiquetas del producto formulado, al lado del simbolo de
peligrosidad.

8.1 En el Bloque 2 de la etiqueta y de acuerdo con el Cuadro de la Clasificacion de
Plaguicidas por su peligrosidad de la OMS, se indicara lo siguiente:

8.1.1 Para productos clasificados como Extremadamente peligrosos (Categoria la), la
banda o franja distintiva sera de color rojo (Rojo Pantone 199-C) vy llevara el
simbolo de la calavera con las tibias cruzadas dentro de un rombo blanco con
borde negro y de tamafio que abarque el 2% del area total de la etiqueta y en
ninguin caso menos de 10 x 10 mm, la leyenda MUY TOXICO y los Pictogramas
en color negro sobre fondo blanco.

8.1.2 Para productos clasificados como Altamente peligrosos (Categoria Ib), la franja o
banda distintiva sera de color rojo (Rojo Pantone 199-C) y llevara el simbolo de la
calavera con las tibias cruzadas dentro de un rombo blanco con borde negro y de
tamafio que abarque el 2% del area total de la etiqueta y en ningln caso menos
de 10 x 10 mm, la leyenda TOXICO y los Pictogramas en color negro sobre fondo
blanco.

8.1.3 Para productos clasificados como Moderadamente peligrosos (Categoria Il) la
franja o banda distintiva sera de color amarillo (Amarillo Pantone C) y llevara la
figura de una equis (X) dentro de un rombo blanco con borde negro y de tamafio
que abarque el 2% del area total de la etiqueta y en ningiin caso menos de 10 x
10 mm, la leyenda DANINO y los Pictogramas en color negro sobre fondo blanco.

8.1.4 Para productos clasificados como Ligeramente peligrosos (Categoria Ill), la franja
0 banda distintiva sera de color azul (Azul Pantone 293-C) y llevara la leyenda
CUIDADO Yy los Pictogramas de color negro sobre fondo blanco.
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8.1.5 Los unicos Pictogramas obligatorios en toda etiqueta son los que se refieren al
lavado personal después de usar el producto, y el de mantenerlo bajo llave fuera
del alcance de los nifios. (N° 1 y 8 del Anexo N° 3).

8.1.6 En la banda o franja correspondiente a la categoria toxicolégica y debajo del
Bloque 1, aparecera el Pictograma que muestra coémo los productos deben ser
guardados bajo llave fuera del alcance de los nifios, seguido de los Pictogramas
asociados con el manejo del producto. (N° 1,2 6 3, 7y 9 a 14 del Anexo N° 3).

8.1.7 En la banda o franja correspondiente a la categoria toxicol6gica y debajo del
Bloque 3, apareceran los Pictogramas asociados con la aplicacion del producto
seguidos del Pictograma que muestra como la persona debe bafiarse después de
usar el producto y de los de advertencia sobre el ambiente, cuando sean
necesarios. (N° 4 a 6, 8, 15 a 17 del Anexo N° 3).

8.1.8 Ningun plaguicida de origen quimico, tal como se indica en el numeral 3.1.4 de
esta Seccion, puede considerarse no peligroso, seguro, no téxico, inocuo, etc.,
por lo que no podra clasificarse en la categoria toxicoldgica 1V, razén por la cual
solo se utilizaran las categorias la, Ib, 1l y lll de la clasificacién OMS.

CLASIFICACION POR PROPIEDADES FISICAS:

Se presentan los simbolos pictéricos, las definiciones y las indicaciones estandares
relativas a las propiedades fisicas de los plaguicidas que se deben obligatoriamente
consignar en la etiqueta, acorde con los siguientes criterios:

Corrosivas: Las sustancias que pueden destruir los tejidos vivos si entran en contacto con
ellos.

Explosivas: Las sustancias que pueden explotar por el efecto de las llamas o que son més
sensibles a las sacudidas o a la friccién que el dinitrobenceno.

Inflamables:Las sustancias con una temperatura de inflamacion de 21 a 55°C y los
envases de aerosoles con mas de 45% en peso o mas de 250g de
componentes inflamables, es decir, gases inflamables en el aire a presion
normal o liquidos con una temperatura de inflamacion inferior a 100°C.

Muy inflamables: Las sustancias con algunas de las siguientes caracteristicas:

a. Pueden inflamarse espontdneamente en el aire a temperatura ambiente.

b. Pueden inflamarse facilmente y seguir quemandose después de un breve
contacto con una fuente de ignicién.

c. Tienen un punto de inflamacioén inferior a 21°C.

d. Son gases inflamables en el aire a presién normal.

e. En contacto con el agua o la humedad del aire emiten cantidades peligrosas
de gas inflamable.

Irritantes: Las sustancias no corrosivas que pueden causar inflamaciones al entrar en
contacto con la piel o las membranas mucosas.

Oxidantes: Las sustancias que en contacto con sustancias oxidantes, especialmente con
sustancias inflamables, pueden desencadenar reacciones altamente
exotérmicas.
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SECCION 4: RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

La Decision 436 en su capitulo Xl refiere que, en tanto se establecen y adopten los limites
maximos de residuos (LMRSs) en la Subregion Andina, se adoptaran los del Codex Alimentarius.
Para aquellos productos donde no exista esta informacion, se tomaran en cuenta los sugeridos
por el fabricante o formulador, quienes deberan obtenerlos acorde con las siguientes
consideraciones:

1.

CONSIDERACIONES PARA LA PROPUESTA DE LOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMRS).

Los interesados en el registro de un plaguicida quimico de uso agricola deberan elaborar
una propuesta de los valores limites permisibles para su aceptacion como parte de la
expedicion del registro, para lo cual son necesarios, entre otros, la siguiente informacion:

Métodos analiticos: Se requieren para detectar y cuantificar cada componente principal
del residuo. Los métodos deben ser sensitivos y especificos y proveer datos confiables y
reproducibles de los componentes significativos de los residuos a los niveles que se espera
gue ocurran en el campo. (Ver Seccion 2, A): 9.3y 9.4)

Ensayos de campo supervisados. Provee datos para determinar los residuos de
plaguicidas que permanecen en o sobre los alimentos. Para obtener datos representativos,
los ensayos deben seguir las recomendaciones de uso y ser realizados con la formulacién y
equipo de aplicacion comerciales, de manera que asemeje lo mas posible las condiciones
reales, y esté acorde con el protocolo propuesto en este Manual. (Anexo N° 8).

Informacion sobre el metabolismo en animales y plantas. Los estudios de metabolismo
en plantas sirven para identificar la composicion de los residuos en todas las partes de la
planta. La informacién sobre el metabolismo en animales son Utiles para conocer la
naturaleza y distribucion de los residuos en los tejidos de los animales de estudio, leche y
huevos, provenientes ya sea de la aplicacion directa o por el consumo de alimentos
tratados previamente con plaguicidas. Todos los estudios de metabolismo dan un estimado
del total de los niveles de residuos, su distribucion tisular, asi como la eficiencia de los
procesos de extraccion utilizados en la metodologia analitica.

Evaluacién toxicoldgica. Debe estar disponible para permitir la estimacion de la IDA, que
como se indica mas adelante se establece con base en una completa revisién de los datos
(bioquimicos, metabdlicos, farmacoldgicos, toxicoldgicos, etc.) de los estudios en animales
de experimentacion y observaciones humanas.

Evaluacién del riesgo y de la exposicién: Para evaluar el peligro potencial asociado con
la propuesta de LMRs de un plaguicida, para cultivos de alimentos, se debe considerar la
toxicidad del compuesto y el grado de exposicién. La toxicidad es basica para los
establecimientos de la IDA. La estimacion de la exposicion dietaria puede ser hecha del
promedio del consumo de alimentos per capita, para lo cual existen varias alternativas,
entre otras los valores publicados por FAO.

Definicion del residuo. La informacion de los estudios de metabolismo y de toxicidad
permiten definir si el residuo que se va a considerar esta constituido solo por el ingrediente
activo del plaguicida, o si se deben incluir los metabolitos y los productos de degradacion
con efectos toxicos.

Ingesta diaria admisible “IDA”. Dentro de la evaluacién toxicol6gica de los plaguicidas es
de importancia el establecimiento de un valor de "Ingesta Diaria Admisible" IDA como un
valor de referencia en el empleo de dichos productos y su relacién con la presencia de sus
residuos, permitiendo a las autoridades la adopcion de medidas adecuadas para su control.
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La IDA se define como la cantidad maxima de una sustancia que ingerida diariamente
durante toda la vida, no ofrece riesgo apreciable para la salud, a la luz de los conocimientos
actuales. Se expresa en miligramos de sustancia, por kilogramo de peso corporal y por dia
y proviene del andlisis y evaluacion de los estudios toxicologicos que se realizan para el
registro.

Generalmente se utiliza el siguiente procedimiento para su obtencion:

- Se hace un andlisis completo de los datos (bioquimicos, metabdlicos, farmacoldgicos,
toxicolégicos, estadisticos, existentes) referentes al registro.

- Se selecciona el nivel de dosis, en ppm, que mezclada con la dieta de los animales de
experimentacién no presenta efecto toxico en las pruebas de toxicidad, se prefieren los
estudios de exposicion a mediano o largo plazo, incluyendo los relativos a la
reproduccion. Esta dosis se denomina "Nivel Sin Efecto Toxico Observable" "NOEL"
(siglas del inglés) o sea un nivel de dosis cuyo efecto observado en el parametro mas
indicativo y de mayor sensibilidad de la especie experimental, no tiene diferencia
significativa al compararse con el control.

- Esta dosis sin efecto téxico "NOEL" expresada en ppm, se convierte a mg/kg/dia
teniendo en cuenta el consumo diario del alimento del animal en estudio (P.e: rata
come el 1/10 de su peso).

- El valor obtenido en mg/kg/dia, dividido por un factor de seguridad de 100 serd igual a
mg/kg hombre/dia o sea la IDA.

El factor de seguridad se toma bajo el supuesto de que el hombre es 10 veces mas
sensible (variacién interespecie) a los efectos toxicos de una sustancia y que la diferencia
de la respuesta entre los individuos de una especie ensayada también es de 10 (Variacion
intraespecie) lo que da lugar al 100 que casi siempre se utiliza (10 x 10). Este ndmero
puede variar en cualquier direccion (10, 100, 1000, 1000) de acuerdo con la gravedad de
los efectos, la calidad del estudio y del tipo de especie animal utilizada en el ensayo, pero
en la mayoria de los casos es de 100. Con la aplicacion de este factor de seguridad
también disminuyen las incertidumbres en la extrapolacion de especies animales al hombre
y en la representacion de un pequefio grupo de individuos a una gran poblacién.

Para calcular la dosis permisible para un alimento determinado se debe tener en
cuenta: la cantidad de dicho alimento ingerido con relacion al peso del hombre (60 kg en
promedio) multiplicado por la maxima dosis aceptable para el hombre. Este nivel permisible
puede ser aceptado como tolerancia siempre y cuando su valor absoluto sea menor que el
encontrado en los estudios de niveles maximo de residuos, que se realicen bajo criterios de
la buena préctica agricola (BPA) en el cultivo para el cual se recomienda el producto. En
casos en que el alimento sea para exportacion, debe ser considerado el limite maximo de
residuo del pais importador.

Prediccion de laingestion dietaria.

La finalidad de los estudios del prondstico de la ingesta dietética de los residuos de
plaguicidas, es comparar ese pronéstico con la IDA a fin de llegar a una conclusion relativa
a la aceptabilidad de un LMR desde el punto de vista de salud publica, lo cual exige el
conocimiento de patrones de consumo de los alimentos en la poblacién y concentraciones
de sus residuos.

La prediccion de la ingestion dietaria es susceptible de precisar en la medida de que los
aspectos de salud lo hagan necesario y se disponga de informacion requerida para el
efecto, p.e.: Calculo de la ingestion tedrica maxima de residuo (TMDI) e ingestion maxima
diaria estimada (EMDI), las cuales se elaboran de la siguiente forma:

Consumo diario de alimentos.

Un indice cominmente utilizado es el promedio de consumo de alimento diario, se pueden
incluir otros indices, pero para permitir una comparacion valida con el IDA se deben reflejar
los hébitos de consumo de largo plazo.
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Los patrones de consumo varian de pais a pais, pero es posible manejar promedios en
comunidades que tienen alguna semejanza cultural como puede suceder con los paises de
las Comunidad Andina, como no hay informacién al presente debera usarse el consumo
promedio de alimentos de la FAO hasta que se desarrollen datos méas precisos.

Para propésitos de aceptacion de LMRs la evaluacién mas comun en métodos
usados es:

La estimacién de la Ingestién diaria maxima tedrica (TMDI) y la més realistica prediccién
basada en la estimacion de la ingestion maxima diaria (EMDI).

En la TMDI se estima la ingestion diaria calculando el uso del LMRs y el promedio diario
per capita de consumo de cada porcidon de alimento, para la cual se ha establecido una
LMRs.

El TMDI se calcula como sigue:

TDMI = la sumatoria de F; x My

Donde:

F, = Es el promedio de consumo del alimento relevante como derivado de la dieta nacional
o global hipotética en kilogramos de alimentos por persona y por dia. El consumo global se
basara en la dieta de los paises de la Comunidad Andina considerando las listas
elaboradas por FAO sobre el particular.

M; = es igual al LMR para el alimento relevante en miligramos de plaguicida por kilogramo
de comida.

EL TMDI esta dado en unidades de miligramos por persona. El IDA es, sin embargo,
expresado en unidades de miligramo de plaguicida por peso en kilo corporal. Para
comparar el TDMI con el IDA el TMDI se divide por un promedio asumido de peso corporal
gue usualmente es 60.

Si los valores de TMDI no exceden el IDA se asume que el IDA no excedera en la practica
y que el LMRs propuesto es aceptable, probado que los principales usos del plaguicida
estan cubiertos por el LMRs.

Pero si el TMDI excede el IDA no se concluye que el LMRs propuesto no es aceptable, en
su lugar, el célculo de TMDI puede ser usado como un proceso de tamizaje, que puede
eliminar la necesidad de mayores consideraciones para la ingestion de residuos de
plaguicidas.

El EDMI es una prediccion mas realistica de la ingestion de residuos de plaguicidas se
calcula usando datos sobre la porcion comestible del alimento y toma en cuenta los efectos
de la preparacioén, procesamiento y coccion de la comida, luego su formula es como sigue.
EMDI = a la sumatoria de F; x Ry x Py x C;

En donde:

F; = Consumo de alimento para la porcién relevante derivada de la dieta hipotética cultural
o nacional.

R; = Nivel del residuo en la porcion comestible del producto agricola.

P, = Factor de correccién por reduccion del residuo durante el proceso comercial P.e:
molienda.

C, = Factor de correccion por reduccion del residuo durante la preparacion.

Las unidades de EMDI son las mismas que el TMDI o sea miligramos por persona y para
comparar el valor con el IDA debe dividirse por el promedio del peso corporal de las
personas que es de 60 kilos.

Si el EMDI no excede el IDA.

Si el EMDI excede el IDA.

Con base en lo anterior y lo expuesto en el capitulo 11 de la Decisién 436, se plantean las
siguiente situaciones:

Aceptacion de los LMRs del Codex.

La propuesta de LMRs es uno de los requisitos para el Registro del plaguicida. Por regla
general, donde exista un LMR del Codex, éste debera ser adoptado, a falta de éstos, se
deben adoptar los LMRs que proponga el fabricante.
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Paralos LMRs Codex:

La comision del Codex Alimentarius a través del comité de residuos de plaguicidas,
establece los LMRs para residuos de plaguicidas en alimentos y piensos objeto de
comercio internacional. Un grupo de expertos en el Comité JMPR (FAO-WHO reunion
conjunta sobre residuos de plaguicidas), desarrolla las propuestas de LRMs usando como
base los maximos niveles de residuos encontrados en ensayos supervisados que utiliza la
rata maxima y frecuencia de aplicacion de acuerdo con la buena practica agricola en varios
paises. Estos LMRs se publican anualmente y circulan por todos los gobiernos miembros
para su revision y adopcion.

Para los LMRs nuevos:
Se recomienda seguir el procedimiento descrito anteriormente, el cual se fundamenta en
las orientaciones de FAO/OMS.

En todas las oficinas de las ANC de los Paises Miembros de la Comunidad Andina debera
estar disponible la lista oficial y actualizada de los productos y el status de los LMRs. Estas
listas seran remitidas a la Secretaria General para que ésta publique los LMRs
Subregionales.
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SECCION 5: ENSAYOS DE EFICACIA CON FINES DE REGISTRO Y
AMPLIACION DE USO

Los Ensayos de Eficacia constituyen el instrumento mas importante para proveer informacion
objetiva, obtenida en las condiciones locales, de la capacidad del plaguicida de producir los
efectos contra la plaga tal como se han de indicar en la etiqueta.

1.

2.

3.

4.

OBJETIVO
Comprobar la capacidad de un plaguicida de cumplir con la actividad descrita en el Dossier
y poder evaluar los Beneficios y Riesgos practicos del uso del mismo.

ALCANCES.

Para el Registro de cualquier Plaguicida, se deben presentar los resultados de control
obtenidos en el pais, resultantes los de Ensayos de Eficacia conducidos siguiendo
Protocolos presentados por el solicitante y aprobados por la ANC. Estos protocolos se han
de desarrollar sobre la base del Protocolo Patron del presente Manual (Ver Anexo 6:
Protocolo Patron para Ensayos de Eficacia con Plaguicidas).

Los Ensayos realizados en otros paises de la subregion, para ser tomados en cuenta por la
ANC, deberan haber sido conducidos en areas agroecoldgicas similares. Considerandose,
entre otros elementos, de los establecidos en el Anexo 6 de este Manual, que para la
misma interaccion cultivo/plaga se tomen en cuenta aquellas cuyas caracteristicas
climaticas de Temperatura, Humedad Relativa y Precipitacion son similares, o que
corresponden al mismo piso ecoldgico (segun Holdridge).

Los Ensayos realizados en terceros paises serdn aceptados como informacion
complementaria para el registro de un plaguicida, en ningiin caso sustituiran los ensayos
locales.

CARACTERISTICAS

El Ensayo debe conducirse tomando en consideracion las Buenas Practicas Agricolas que
prevalecen en el pais o en el area del ensayo, que viene a ser una de las areas donde se
pretende comercializar el producto.

La evaluacion de la Eficacia implica el determinar la efectividad y la utilidad de un
plaguicida, cuyas caracteristicas han de ser trasladadas con claridad a la etiqueta y se
resumen en:

o

Determinar la efectividad del plaguicida contra la(s) plaga(s) bajo las condiciones
agroecolégicas del area del Pais Miembro en la que se aplica.

Establecer la(s) dosis recomendada, el momento y el nimero maximo de aplicaciones.
Establecer el o los Métodos de aplicacion, asi como el o los equipos de aplicacion.
Naturaleza y nivel de la plaga a controlar, duracién del control.

Compatibilidad con otras substancias quimicas.

Situaciones para el uso incluyendo Beneficios y aspectos adversos del uso.
Determinar la fitotoxicidad al cultivo.

Observar el efecto sobre los organismos benéficos.

Periodo de carencia.

Tiempo de espera para el siguiente cultivo.

T TSe@meaoso

PROGRAMA O PLAN DE ENSAYOS

Los Ensayos de Eficacia no se deben considerar aisladamente, sino dentro de un Programa
de Ensayos. Cada ensayo es valido solamente para sus propias condiciones, y no
proporciona una idea general de la actividad del producto. Los ensayos deben ser
conducidos en varios lugares o en diferentes momentos.
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Los ensayos se ejecutan principalmente en campo abierto. Sin embargo, serd necesario en
algunos casos conducirlo en condiciones confinadas (almacén, invernaderos).

Para los efectos del Registro de PQUA se debe presentar para su aprobacion un minimo de
dos ensayos protocolizados (puede considerarse un solo protocolo para los dos ensayos)
por unidad de ensayo biolégico (cultivo/plaga/PQUA), con por lo menos 4 repeticiones por
tratamiento, con un Disefio Estadistico con no menos de 12 grados de libertad, y su
correspondiente Andlisis de Variancia o prueba estadistica comparativa. Los ensayos
deben ser preferentemente conducidos en diferentes areas agroecoldgicas. Ademas de los
informes de los ensayos, se debe incluir un resumen claro de los ensayos conducidos por
interaccion cultivo/plaga/plaguicida.

Para la revaluacion del Registro Nacional de un PQUA, la ANC podré solicitar ensayos de

eficacia, tomando los siguientes criterios:

+ PQUA ya registrados con ensayos mayores de 10 afios

+ PQUA en los que se ha reportado la pérdida de la eficacia, o se sospecha de ésta.

+ PQUA en los que se han identificado riesgos adicionales que requieren una nueva
evaluacion de los Beneficios.

Para las revaluaciones con fines del registro Subregional, la ANC exigird un Ensayo de
Eficacia por unidad de ensayo biolégico, si es que el PQUA no cuenta con ensayos
desarrollados en el pais.
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SECCION 6: CLASIFICACION Y EVALUACION TOXICOLOGICA

INTRODUCCION.

En la Decision 436, para propositos de armonizacion, se plantea como unidad de trabajo el
registro nacional y se asigna la expedicion del certificado de registro al representante de
Agricultura, como la Autoridad Nacional Competente (ANC), apoyado en el resultado de la
informacién agrondmica, toxicoldgica y ecotoxicolégica, que demuestren que los beneficios
superan los riesgos que conlleva el uso del plaguicida.

Con base en los articulos 19, 40 y 54 de la Decision 436 se elaboré el presente documento,
cuyo alcance se refiere al desarrollo de los aspectos de toxicologia que contemplan el
registro de un plaguicida quimico de uso agricola, los cuales se centran en los
procedimientos y los criterios para la clasificacion toxicolégica de los productos por su
peligrosidad elaborada por la OMS y la evaluacion del riesgo toxicologico atendiendo los
hallazgos en las variables investigadas de los diferentes trabajos, los residuos, y
anotaciones al rotulado; informacion ésta que forma parte del dictamen técnico con que
debe contar la ANC para la toma de decisiones.

EL DICTAMEN TECNICO

El dictamen técnico es el informe escrito elaborado por el responsable de la evaluacion, o la
Autoridad de Salud, y debera contener:

2.1 La Clasificacion Toxicoldgica de la formulacion plaguicida a registrarse, otorgada segun
categorias establecidas a continuacion, tomando como referencia la Ultima clasificacion
toxicoldgica que haya sido recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y

2.2 Elresultado de la evaluacion de la informacién toxicoldgica requerida en el Anexo 2 de
la Decision 436 para el TC y la respectiva formulacién, que se realizara con base en los
criterios toxicoldgicos establecidos en esta seccion y que aplican para identificar los
riesgos a la salud de las poblaciones expuestas.

EL PROCEDIMIENTO:

En lo referente a la toxicologia, los objetivos son: de clasificar la peligrosidad de los
productos, evaluar los riesgos potenciales sobre la salud humana, que se puedan derivar
del uso y manejo del plaguicida que se pretende registrar, y orientar las medidas para su
control.

La referencia para la clasificacion toxicolégica de los plaguicidas por su peligrosidad es la
version vigente de la Clasificacion OMS (Articulo 40 Decision 436), y los de la evaluacion
del riesgo toxicolégico se establecen en este Manual.

3.1 Presentacién contenido y manejo de los documentos y la informacion

El contenido de la informacion que ha de presentar el solicitante debe incluir:

- Uninforme general de la investigacion, andlisis de los hallazgos y conclusiones.

- Una breve descripcion de los procedimientos, un andlisis critico de cada
investigacion y su interrelacion, a manera de propuesta, sobre los temas bésicos de
registro p.e.: clasificacion toxicoldgica, dosis sin efecto toxico, IDA, LMRs, periodo
de carencia, periodo de reingreso, hallazgos toxicolégicos mas relevantes, entre
otros.

Considerando los volumenes y el tipo de documentos, la informacion debe ser
entregada en documentos impresos adecuadamente identificados y relacionados o en
disquetes o CD a solicitud de la ANC.
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3.2 Protocolos de referencia
En tanto se formalizan los protocolos de la subregion (Articulo 7 Decision 436), el
orden de la aplicacion de la referencia en esta materia es: OECD, EPA, CEE vy otros,
esta aplicacion debe tener la flexibilidad razonable del trabajo cientifico y la seleccion,
en similitud de condiciones, siempre debe favorecer al que proteja méas a la poblacion
expuesta.

3.3 Confidencialidad de la informacién:
Cada pais debe garantizar la seguridad fisica de los documentos y la confidencialidad
de la informacion acorde con la Legislacién Comunitaria vigente.

3.4 Perfil de de lainformacién para la evaluacion y clasificacion.

De la informacion solicitada en el Anexo 2 de la Decisién 436 de la Comunidad Andina
se precisan los de mayor utilizaciéon para la clasificacion por peligrosidad (OMS) y la
evaluacion toxicoldgica, considerando los criterios mas aceptados para el propésito de
identificar y evaluar la actividad toxicoldgica del producto.

Como es comprensible, se trata de desarrollar un proceso técnico y cientifico para
proteger la salud, en consecuencia, siempre habra la posibilidad de avanzar e innovar
los diferentes estudios y plantear equivalencias, que seran considerados, siempre que
exista una justificacion razonable para lograr su analisis y aceptacién, especialmente
cuando las conclusiones se apoyen en trabajos realizados con exposiciones mas
similares a la fisiologia humana.

4. CLASIFICACION TOXICOLOGICA DE LOS PQUA

La Organizacion Mundial de la Salud, a solicitud de los gobiernos, ha aprobado un sistema
de clasificacién toxicolégica de los plaguicidas de acuerdo con su peligrosidad. Esta
clasificacion aceptada por los paises, en la Decision 436 de la Comunidad Andina, se revisa
cada 2 afios por un grupo de expertos de la OMS. Por lo tanto, se debe tener normalizada la
condicion de que la aplicable es la ultima version vigente y las condiciones para su
actualizacion en los procedimientos.

Por lo tanto, cada 2 afios a partir de la aprobacion del presente Manual, el Grupo de Trabajo
Subregional de Plaguicidas podra revisar la tltima clasificacion toxicolégica de la OMS. Si
se presentan cambios de criterios que bajo la decisién de las Autoridades Nacionales
Competentes de los Paises Miembros ameritan modificar los establecidos para tal fin en
este Manual, debera solicitarse dicha modificacion mediante escrito motivado a la Secretaria
para que ésta proceda mediante resolucion a establecer los cambios pertinentes.

La peligrosidad para la salud referida en esa clasificacién trata de representar el equivalente
a una exposicion aguda.

Para efectos del presente manual, la clasificacion toxicoldgica de los PQUA se establecera
aplicando el Cuadro N° 1, tomado de la actual version de la OMS.
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Cuadro N° 1: TABLA DE CLASIFICACION POR PELIGROSIDAD

DLso en ratas (mg/Kg de peso corporal)

CATEGORIA
Oral Dérmica
Sélido(a) Liguidos Sélido(a) Liguidos
IA Extremadamente <5 <20 <10 <40
peligrosos
IB Altamente 5-50 20-200 20-100 40-400
peligrosos
I Moderadamente 50-500 200-2000 100-1000 400-4000
peligrosos
Il Ligeramente > 500 > 2000 > 1000 > 4000
peligrosos

4.1 Criterios de Clasificacion:

La Clasificacion se basara en la Toxicidad Oral y Dermal Aguda establecida mediante
la Dosis Letal Media (DLso) en ratas y la toxicidad inhalatoria aguda expresada como
Concentracion Letal Media (CLsg) en ratas, cuando corresponda, para la formulacién

del plaguicida sujeto a registro.

4.2 Aplicacion de los criterios para la clasificacion.

La clasificacion se basa principalmente en la toxicidad aguda oral o dérmica para las
ratas. La clasificacion por peligrosidad conlleva ubicar en alguna de las cuatro
categorias (ver Cuadro N° 1) el producto enestudio.

4.2.1 El solicitante debera presentar la informacibn de Toxicologia aguda que
establecen DLs, Oral y Dermal en las ratas y la CLg, inhalatoria en ratas, cuando
corresponda, de acuerdo con lo establecido en el Anexo 2 de la Decision 436 y el
Capitulo 2 del Manual, para cada formulacion a registrarse, de un solo i.a. o de
una mezcla de i.a.

4.2.2 En aquellos casos especiales en que el i.a. o sus formulaciones son:

- Ungas o ungas licuado

- Laformulacion genera humo o es un Fumigante

- Se aplica mediante equipos de Nebulizacion

- Laformulacion libera vapor o es un aerosol

- Contiene un i.a. con una P.v. > 1 x 102 Pa y se ha de usar en ambientes
cerrados.

- Laformulacién es un polvo con > 1% en peso, de particulas de diametro < 50

pum

- La formulaciéon se aplica de manera que > 1% en peso a las gotas o

particulas tienen un diametro < 50 pm

Se deberd considerar para su clasificacién la CLsy por inhalaciéon en ratas, de

acuerdo con el Cuadro N° 2,
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Cuadro N° 2: CLASIFICACION TOXICOLOGICA POR INHALACION

CLso EN RATAS 4H FRASE DE ADVERTENCIA PARA
CATEGORIA LA ET|QUETA
Ppm® | mg®L | mg°L
IA EXTREMADAMENTE <100 <05 <0,05 |Letal si es inhalado. No respire
PELIGROSOS (polvo, vapor o aspersion)
IB ALTAMENTE PELIGROSOS 100-500 | 0,5-2,0 |0,05-0,5|Puede ser letal si es inhalado. No

respire (polvo, vapor o aspersion)

I MODERADAMENTE PELIGROSOS | 500 - 5000 | 2,0 - 10,0 | 0,5-5,0 | Peligroso si es inhalado. Evite
respirar (polvo, vapor o aspersion)

11l LIGERAMENTE PELIGROSOS > 5000 > 10,0 >50 |No requiere advertencia en la
etiqueta, salvo interés  del
solicitante

? Para gases
® para vapores
¢ Para particulas de aspersion y polvos

4.2.3 En el caso en que para una misma formulaciéon las Dosis letales 50 oral y
dérmica y la Concentracion letal 50 inhalatoria, si ésta aplica, correspondan a
diferentes categorias, se le clasificara en la que indiqgue mayor toxicidad.

4.2.4 La autoridad nacional competente podra clasificar una formulacion de un
plaguicida en una categoria toxicolégica de mayor toxicidad a la establecida
segun sus valores de DLs, oral 6 dérmica 6 CLsp inhalatoria, por razones de la
evaluacion toxicologica diferentes a éstas, siempre y cuando lo argumente
mediante dictamen fundamentado técnicamente sobre criterios de evaluacion de
exposicion.

4.2.5 Cuando se ha demostrado que la rata no es el animal mas adecuado para el
ensayo. Se puede considerar otra especie siempre y cuando se esté buscando
incluirlo en un grupo de mayor toxicidad, la especie seleccionada debe tener un
metabolismo y reaccidon mas similar al del hombre.

4.2.6 En la practica la gran parte de las clasificaciones se hace con el valor de la DLs
Oral, pero se ha encontrado que en la mayoria de las veces la exposicion a
plaguicidas es dermal, asi cuando los valores de la DLsy Dermal indican gran
riesgo por esta via es necesario hacer la clasificacion por el valor dermal.

4.2.7 Para la Clasificacién Toxicologica de las mezclas, el solicitante debe presentar
los estudios de toxicidad aguda: DLsy Oral, Dermal y CLs, inhalatoria cuando
corresponda.

5. EVALUACION DEL RIESGO TOXICOLOGICO

Considerado como un proceso técnico cientifico mediante el cual se determina la
probabilidad de que un efecto definido para una sustancia pueda afectar la salud de la
poblacién en determinadas condiciones de exposicion, el objetivo de la evaluacion del riesgo
a diferencia de la clasificacion es el de establecer, hasta donde sea posible, el impacto en la
salud que ofrece una sustancia, y sus posibles formas de control o manejo, teniendo en
cuenta no solo la toxicidad de la sustancia, sino las diferentes variables que van a incidir en
las modalidades de exposicién de las poblaciones por el manejo y uso de estas sustancias.

5.1 REVISION GENERAL DE LA INFORMACION
La informacién suministrada por el solicitante debe proporcionar a la autoridad, los
elementos suficientes para demostrar que la sustentacion de las conclusiones se
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ajusta a criterios técnico cientificos. En principio la informacién debe ser calificada
auténtica y suficiente, para los propdsitos del registro.

Los resultados del analisis de la informacion, o las propuestas que se le presenten,
deben permitir a la autoridad definir la clasificaciéon toxicolégica de la sustancia y
evaluar la toxicidad potencial de la utilizacion del producto, considerando que cada
investigacion tiene una justificacion y su respectivo alcance, definir el parametro critico,
tipo de efecto encontrado, su relacién dosis respuesta, si existe la posibilidad de
plantear su tolerabilidad y los parametros indicadores para su vigilancia.

En resumen lad informacion se puede agrupar en: de tipo administrativo, de toxicidad,
sobre métodos analiticos, y elementos para diferentes aplicaciones que se derivan de
la interpretacién de la informacionb.

Para iniciar el trabajo de clasificacion y evaluacion, el interesado debe haber
presentado la informacion completa del ingrediente activo, la informacion especifica de
la formulacion y, en casos justificados por la ANC, la informacion sobre otros
componentes de la formulacién, la cual debera ser tratada caso por caso.

5.1.1 Ingrediente Activo Grado Técnico

= Aspectos administrativos:

La informacién de este aparte tiene que ver con el ingrediente activo y la
formulaciéon (PF), su identificacion, procedencia del producto y ubicacién
tanto de las oficinas como las demas instalaciones de que dispone el
fabricante, p.e.: las oficinas, la planta, entre otros, y la precision sobre el
origen y procedencia del producto, o partes de éste.

En toda informacionm que se presente debe haber un enunciado sobre la
identificacion de la sustancia que esta siendo registrada, preferiblemente con
una breve descripcion del proceso de manufactura y su procedencia.
Ocasionalmente se requerird mayor precisién sobre ciertas impurezas o
metabolitos que son de importancia toxicoldgica.

= Composicion:
Debe permitir conocer el contenido de sustancia(s) activa(s), contenido y
naturaleza de los demas componentes incluidos en el Grado técnico y en
especial en la formulacion.

= Identificacion:
La mencionada certificacién debe estar de acuerdo con los datos reportados
en este aparte de identificadores tanto del ingrediente activo como de la
formulacién.
Se recomienda anexar la siguiente informacion del i.a.
- CASm.
- RTECS N°
- U.N.N°
- IRPTC N°
- Sin6nimos

Otros elementos Utiles en los datos de identificaciébn son las diferentes
nomenclaturas que se usan para identificar y catalogar la sustancia y
ademas, facilitar la busqueda de referencias en la literatura internacional
sobre los diferentes productos.

» Propiedades fisicas y quimicas:
La informacion del ingrediente activo y la formulacién son Utiles para
complementar la identificacion, son también de interés para conocer el
posible comportamiento del compuesto en los diferentes sistemas del
hombre o de los animales.
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La presién de vapor, el tamafio de las particulas, la densidad y solubilidad,

son propiedades de utilidad para la evaluacién del riesgo que representara la

utilizacion, y sirven para precisar su posible persistencia en los tejidos, ej: su

comportamiento en la cadena alimentaria, su reactividad e interaccion

quimica con otros componentes de la formulacién. ej: sinergismo,

potenciacion.

Algunas caracteristicas del producto como inflamabilidad y explosividad

deben constar en las instrucciones sobre precauciones y cuidados para el

manejo del plaguicida que aparece en la etiqueta.

Principales parametros:

- Presentacion

- Olor

- Densidad

- Presién de vapor

- Solubilidad

- Coeficiente de particion

- Explosividad

- Inflamabilidad

- Reactividad

- Investigacion de toxicocinética: En los cuales se obtiene informacion
sobre la absorcion, distribucion tisular, metabolismo y excrecion de los
plaguicidas, utilizable para el disefio y dosificacion; diferente informacién
para explicar rutas metabdlicas y posibles productos o subproductos a
identificar como ayuda diagnéstica de exposicion.

Las caracteristicas del metabolismo en animales y su similitud en el hombre

contribuyen en la calificacion del peso de la evidencia para muchos efectos.

= Métodos analiticos

Los métodos analiticos se utilizan tanto para la verificacion de la calidad
como para precisar las concentraciones en diferentes medios, tales como
ambientales y muestras bioldgicas, se deben incluir instrucciones sobre la
toma y transporte de las muestras dada su utilidad en los aspectos de salud.
Los métodos provistos para la determinacion de productos de degradacion,
isbmero, impurezas (de importancia toxicolégica) y de aditivos (p.e.:
estabilizantes), la determinacion de residuos en plantas tratadas, productos
agricolas, alimentos procesados, suelo y agua. Para el caso de tejidos y
fluidos animales o humanos (cuando estén disponibles referenciar valores de
normales).

5.2 TOXICIDAD:

= Toxicidad Aguda:

La toxicidad aguda se define al conjunto de efectos que aparecen en un corto

periodo después de la administracion de una dosis Unica o de multiples dosis

repartidas en un intervalo maximo de 24 horas, la administracion suele ser oral,

dérmica e inhalatoria, eventualmente por otras vias como subcutanea,

intraperitoneal. También como investigacion de toxicidad aguda se realizan

pruebas de irritacion ocular y dérmica, y sensibilizacién. Los resultados de estas

investigaciones dan informacién sobre:

- Toxicidad relativa con otras sustancias de toxicidad conocida.

- Dosis utiles para calcular la Dosis Letal Media por diferentes vias, utilizadas en
los sistemas de clasificacion.

- Generalidades de los efectos téxicos y relacion dosis efecto

- Diferencias de toxicidad relacionadas con el sexo.

- Orientacion para la dosificacion de estudios mas avanzados.

- Los peligros para la salud que probablemente se presenten después de una
corta exposicién a grandes dosis.
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- Cuadro clinico de la intoxicacion
- Potencial de irritabilidad dérmica.
- Capacidad sensibilizante.

= El potencial de irritacién ocular y dérmica y la capacidad sensibilizante se debera
establecer de acuerdo con los criterios siguientes: establecidos en los cuadros N°
3,4y 5. (Tomados de la EPA, 1998).

Cuadro N° 3: NIVELES DE SEVERIDAD POR IRRITACION OCULAR

NIVELES CRITERIOS FRASES DE ADVERTENCIA
PARA LA ETIQUETA

SEVERIDAD | Corrosivo (Destruccion no reversible | Corrosivo, causa dafio
del tejido ocular) o compromiso de la |irreversible a los ojos
cOrnea o irritacion persistente por
mas de 21 dias

SEVERIDAD I Compromiso de la cornea o irritacion | Causa dafio temporal a los
que desaparece en 8 - 21 dias ojos

SEVERIDAD llI Compromiso de la cornea o irritacion | Causa irritacion moderada a
que desaparece en siete 0 menos |los ojos
dias

SEVERIDAD IV Efectos minimos que desaparecen|No requiere Frase de
en menos de 24 horas advertencia

Cuadro N° 4: NIVELES DE SEVERIDAD POR IRRITACION DERMAL

NIVELES CRITERIOS FRASES DE ADVERTENCIA
PARA LA ETIQUETA

SEVERIDAD | Corrosivo (Destruccion de tejido en la| Corrosivo, causa quemadura
dermis y/o formacion de cicatrices) a la piel.

SEVERIDAD II Irritacion severa a las 72 horas|Causa irritacion a la piel
(eritema severo o edema)

SEVERIDAD lll Irritacion moderada a las 72 horas | Evita contacto con la piel y la
(eritema moderado) ropa

SEVERIDAD IV Irritacién leve o ligera (no irritacion o|{No  requiere  Frase de
ligero eritema) advertencia.

Cuadro N° 5: RESULTADOS POR SENSIBILIZACION

RESULTADO DE LAS
INVESTIGACIONES

FRASES DE ADVERTENCIA PARA LA ETIQUETA

EL PQUA ES UN SENSIBILIZANTE

El contacto prolongado o repetido puede causar
reacciones alérgicas en ciertas personas.

EL PQUA NO ES SENSIBILIZANTE

No requiere frase de advertencia

= Toxicidad subcrdnica o investigaciones a corto plazo;

A través de la administracion de dosis repetidas por cortos periodos de tiempo,

entre 13 y 180 dias, y por diferentes vias, se suele obtener informacion sobre:

- Organos que mas se afectan. Variacion de los efectos con relacion a la especie

- Variacién de sensibilidad por sexo

- Capacidad acumulativa

- Mayor informacién sobre mecanismo de accion y dosificacion para otras
investigaciones
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- Reversibilidad o potencial acumulativo de los efectos
- Relacion dosis respuesta
- Nivel de dosis sin efecto observable

Toxicidad Crénica o investigaciones de exposicion alargo plazo:
Estas investigaciones dan informacion mas precisa sobre:

- Lanaturaleza y gravedad de los efectos téxicos.

- Los efectos de tipo degenerativo, p.e.: Neurotoxico, carcinogénico.
- Relacion dosis respuesta

- Nivel de dosis sin efecto observable

Carcinogenicidad:

A manera de complemento de las demas investigaciones, el disefio de los
protocolos para la determinacion de la carcinogenicidad tienen como objetivo
precisar mejor los efectos toxicologicos hallados y su relacion con el cancer.

Los criterios para la evaluacion carcinogénica se presentan en el Anexo N° 2 del
presente Manual.

Efectos en la reproduccion:

La Investigacion sobre este particular da informacion sobre los principales eventos
de proceso de la reproduccion: los cuales van desde el comportamiento en el
apareamiento hasta los trastornos del desarrollo generados en la progenie.

PARAMETROS

- Apareamiento

- Gametogénesis

- Fertilidad

- Embriotoxicidad

- Fetotoxicidad

- Toxicidad materna

- Nacimiento

- Lactancia

- Crecimiento y Desarrollo de la Cria

- Trastornos Heredables que pueden llegar a la segunda o tercera generacion.

- Relacién dosis efecto

- Nivel de dosis sin efectos adversos en la reproduccion.
Complementario en los aspectos de la reproduccién esta la investigacion
orientada a determinar la capacidad de la sustancia para producir o incrementar
las malformaciones congénitas (Teratologia).

APLICACION DE CRITERIOS

RESULTADOS CRITERIOS FRASE DE ADVERTENCIA PARA LA ETIQUETA
Teratdgeno al hombre Inaceptable -
Efectos en Animales Aceptable Cuidado, evite el contacto, posible teratogénico

= Genotoxicidad:

El paquete de investigaciones tanto, in vivo como in vitro, se utiliza en la actualidad
como un procedimiento de tamizado para medir el potencial mutagénico de un
producto sea en células somaticas o en células germinales y si éstas tienen
consecuencias en el desarrollo de los diferentes tipos de células como su potencial
de producir o incrementar lesiones neoplasicas que eventualmente pudieran incluir
la capacidad carcinogénica o de alterar los procesos de reproduccién.
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APLICACION DE CRITERIOS

RESULTADOS CRITERIOS
Mutageno Inaceptable
Probable Mutageno Inaceptable

= Estudios especiales:
El avance en el desarrollo de la investigacion y el mayor conocimiento de la
fisiologia humana y animal, ha llevado a precisar algunos modelos de investigacion
animal que permite una extrapolacion de los resultados al hombre con una menor
incertidumbre, tal es el caso, entre otros, de la investigacion de neurotoxicidad
retardada en compuestos Organofosforados para los cuales existen protocolos
especificos, que son de utilidad para valorar la evidencia de algunos resultados

A. DATOS DE LA FORMULACION

APLICACIONES:

Una vez definida la toxicidad de un compuesto y su posible tolerabilidad, se plantea la
extrapolacion de los datos, obtenidos en animales, al hombre, para lo cual se suelen utilizar
algunos factores de seguridad que buscan reemplazar la incertidumbre que existe por las
diferentes sensibilidades, tanto intraespecie como interespecie, para luego analizar la
probabilidad de que los efectos ocurran en las personas bajo condiciones definidas. Con
todo, es importante comprender que los modelos de animales de experimentacion tienen
sus limitaciones y que la exactitud y fiabilidad de una prediccion cuantitativa de toxicidad en
el hombre depende de ciertas condiciones. Entre éstas pueden mencionarse la especie
animal seleccionada, el tipo de efecto encontrado, el disefio de los experimentos y los
métodos de extrapolacion de los datos de animales al hombre.

De la misma manera cabe considerar que a medida que se realiza una investigacion mas
compleja o se utilizan modelos o animales, solo una referencia de su similitud con el
organismo Yy fisiologia humanos, lo hacen mas o menos confiable, por lo tanto no se debe
considerar solamente la calidad de la investigacion sino también su aplicabilidad al
comportamiento del organismo humano.

Aunque para efectos practicos se trata de sectorizar la evaluacion, funcionalmente hay
temas basicos para todas las evaluaciones, un ejemplo puede ser el caso de la calidad del
producto, que suele ser mas importante para el sector salud o ambiental, que para el propio
sector agricola, ya que la precision del diagnostico y tratamiento de los casos de
intoxicacion o contaminacion, dependen de lo bien identificado que esté el producto y los
elementos de su composicion.

Para cada tipo de exposicion, existen procedimientos para su andlisis y evaluacion en
términos de facilitar las labores de prevencion y control en su aplicacion especifica, p.e.:
llas investigaciones de toxicologia son la base para el célculo de la IDA que junto con las
investigaciones de niveles de residuos, se utilizan para establecer una tolerancia como
elemento de proteccion al consumidor, 0 sea la exposicion frecuente a pequefias
cantidades, mientras que la investigacion de toxicidad aguda son equiparables a los casos
de exposicion a grandes cantidades, p.e.: Intoxicacion accidental, grandes derrames.

6. ANALISIS RIESGO BENEFICIO
Al finalizar la evaluacion del riesgo probablemente se tendran elementos o una especie de
diagnostico de la capacidad de las sustancias para afectar la salud. No obstante, no basta
con la investigacion eminentemente toxicoldgico pues al final la gran mayoria de las
sustancias tendran algun grado de toxicidad, situacidbn que genera la importancia de
confrontar el riesgo con el beneficio que se espera obtener, como un elemento mas para el
proceso de toma de decisiones.
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Teniendo en cuenta lo anterior, el resultado minimo que se espera de la evaluacién de la
investigacion para su aplicacion en el analisis riesgo beneficio deberian ser como minimo:
- Apreciacion sobre la calidad del producto

- Resumen de las propiedades del producto

- Clasificacion toxicolégica (categorias OMS)

- Resumen de las Caracteristicas toxicoldgicas de tipo agudo.

- DLs oral, dérmica e inhalatoria.

- Indice de irritacion ocular

- Indice de irritacion Dérmica

- Potencial de sensibilizacion

- Toxicocinética del producto en animales

- Resumen de las caracteristicas toxicoldgicas subcronicas

- Propiedades acumulativas

- Organos que mas se afectan

- Reversibilidad de algunos efectos

- Resumen de las caracteristicas toxicoldgicas crénicas

- Enfermedades en general y en especial de 6rganos mas afectados
- Valores de ingestion diaria admisible - IDA (criterios FAO)

- Potencial de Carcinogenicidad (Criterios IARC y EPA).

- Potencial de Mutagenicidad (cualitativo)

- Indicadores de exposicién humana para vigilancia epidemiol6gica
- Niveles sin efecto observable para los diferentes estudios

Al plantear una decision se asume que se han dado por lo menos la mayoria de los pasos
anteriores, es decir, no podemos tomar una decision sin conocer cuales pueden ser las
ventajas y cuales las desventajas que representa la utilizacion de un plaguicida, sin
desconocer que todo fallo esta sujeto a la evolucion de conocimiento de la tecnologia.

En casos en que el dictamen técnico resultante de la evaluacion toxicologica sea el de
negar el uso o establecer una restriccion de uso del ingrediente activo o de alguna o
algunas de sus formulaciones, éste debera contener las razones técnico - cientificas que lo
motivaron. En tal caso el interesado en el registro podra hacer uso de los recursos
impugnativos previstos en la legislacion nacional. (Articulo 26 de la Decision 436.)

7. CRITERIOS EXCLUYENTES:

Desde el punto de vista de la salud, no deberian clasificarse los plaguicidas que:

(Se han extraido aquellos relacionados a la eficacia)

- El producto cause dafio inaceptable a la salud humana.

- Los productos que causen exagerado sufrimiento y dolor a los vertebrados que planea
controlar

- Los productos que contengan impurezas u otros elementos de la formulacion
toxicolégicamente importantes, sin que existan métodos apropiados para su
determinacion.

- Los productos cuyos residuos resultantes de su utilizacién, toxicolégicamente
importantes, no dispongan de métodos apropiados para su apropiada determinacion.

- Los productos cuyas propiedades fisicas y quimicas muestran exagerada peligrosidad
para su manejo en las condiciones locales.

- Los productos en cuyos estudios se encuentre que son cancerigenos en dos 0 mas
especies animales, una de ellas mamifera y con metabolismo similar.

- Son inaceptables los plaguicidas cuyos i.a., incluyendo sus metabolitos téxicos, tienen
un Factor de Bioconcentracion (BCF) mayor a 2000 en peces, y una vida media en
suelos o0 agua mayor a los 30 dias, a 20°C.
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SECCION 7: EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL - ERA

GENERALIDADES

Los Agroecosistemas son Ecosistemas profundamente alterados, en los que se pretende
un nivel de equilibrio acorde con los intereses del hombre. La evaluacion de riesgo
ambiental se realiza para estimar el efecto del uso del plaguicida en éstos y en aquellos
sistemas ecoldgicos menos perturbados.

La Evaluacion Ecotoxicoldgica que se aprecia a través de una Evaluacion del Riesgo
Ambiental, debe partir de un conocimiento cabal del ambiente (comunidad o ecosistemas)
gue queremos proteger o preservar; de los indicadores criticos, de su sobrevivencia; para
poder definir con certeza las pruebas y los organismos que debemos utilizar para medir el
real dafio que puede ocasionar una sustancia que ingresa al ecosistema.

Para la Evaluacion del Riesgo Ambiental se requiere la informacion sobre las propiedades
Fisico y Quimicas de la sustancia ademas del comportamiento en los ambientes abiotico y
bidtico, y de este ultimo el efecto a sus componentes como la toxicidad a aves, mamiferos,
peces, microartropodos acuaticos y terrestres, lombriz de tierra, y a microorganismos;
ademas de la informacion sobre los patrones de uso propuestos de la sustancia.

La ANC en los procesos de Evaluacion del Riesgo Ambiental de los PQUA, puede llegar a
concluir que ciertas especies bioldgicas nacionales, de importancia econdémica o
ecologicas, se encuentran amenazadas por estas sustancias y requerir estudios especificos
realizados con estas especies en condiciones nacionales. En este caso, la ANC debera
seguir los criterios establecidos para las especies validadas, y establecer la metodologia de
estudio correspondiente para que se pueda incluir este estudio como un requisito adicional
en el Proceso de Registro.

Los parametros considerados en la Decision 436 son orientativos y han de ser utilizados
con criterio técnico cientifico para que expresen valores interpretables en nuestro contexto
ambiental.

Los parametros y los criterios de hoy son sélo referencias orientativas que deben ser
ajustadas con la constante informacién que emerge de las experiencias que se obtienen del
seguimiento o monitoreo ambiental, que es el claro indicador del valor de nuestras
asunciones al desarrollar un estudio de riesgo ambiental, y que nos va a dar la orientacion
para definir la confiabilidad de los mismos, o para modificarlos.

SUJETO DE LA EVALUACION:

El Ingrediente Activo Grado Técnico que va a ser usado para la formulacién del plaguicida a
registrarse. El Producto Formulado y los aditivos seran objeto de evaluacion para casos
particulares debidamente fundamentados luego de un analisis caso por caso hecho por la
ANC y el responsable de la evaluacion ambiental.

FINALIDAD

La finalidad de la Evaluacion del Riesgo Ambiental es la de establecer el potencial de los
efectos ambientales de los plaguicidas quimicos de uso agricola. La ANC en aplicacién de
la Decision 436 deberd contar con una evaluacion de riesgo ambiental, que debe ser
utilizada en el proceso de evaluacion Riesgo/Beneficio de un plaguicida como sustento de
la toma de decisiones. El proceso es una parte importante del control regulatorio para el
Registro de los nuevos y la revaluacién de los ya registrados, tal como lo establece la
citada Decision.

El documento presenta un enfoque del uso de los principios fundamentales para el andlisis
del riesgo ambiental tomados de la FAO, y ofrece algunas guias para los procedimientos de
evaluacion del riesgo ambiental, tomadas de la EPA y la Comunidad Europea.
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4. MARCO REFERENCIAL
Podemos definir a la ERA como el estimado de la probabilidad de que los efectos
ecolégicos adversos puedan ocurrir o estan ocurriendo como un resultado de la exposicion
a uno o mas PQUA.

Tomando como referencia el proceso desarrollado por la EPA™ dividimos el proceso en 3
fases:

1. FORMULACION DEL PROBLEMA: Consiste en el establecimiento de una hip6tesis (basada
en las necesidades sociales, regulatorias y cientificas, y las perspectivas del problema),
sobre la ocurrencia de los efectos ecoldgicos ocasionados por el plaguicida. En esta
fase se determinan los objetivos especificos de la evaluacion, y se disefia el esquema
de trabajo y el Plan para el andlisis y la caracterizacion del Riesgo.

2. ANALISIS DEL RIESGO: Durante esta fase, la informacién esevaluada para determinar
como puede ocurrir la exposicion a un PQUA: caracterizacion de la exposicion, y dada
esta exposicion, cudl es el potencial y el tipo de los efectos ecolégicos que se pueden
esperar: caracterizacion de los efectos ecoldgicos. Ambas son elementos esenciales
para la caracterizacion del riesgo.

3. CARACTERIZACION DEL RIESGO: Es el proceso de comparar los resultados del analisis
de la exposicién, con aquellos de los efectos ecoldgicos adversos, y de establecer la
posibilidad de ocurrencia de estos efectos.

El procedimiento para integrar ambas, y acogido en el presente Manual, es el Método
deterministico que emplea la aproximacion del Cociente. Mediante este método los
COCIENTES DE RIESGO* (RQ) se calculan dividiendo los estimados de la exposicién por
valores de ecotoxicidad, tanto aguda como cronica.

Exposicion

RQ = .
Toxicidad.

Los RQ asi obtenidos son comparados con los NIVELES CRiTIcOS® (LOC). Estos niveles
criticos son usados para indicar el riesgo potencial a organismos no objetivo, y la
necesidad de considerar acciones reguladoras.

Los LOC usados en este Manual han sido tomados de la EPA, y normalmente definen
las siguientes categorias de presuncion del riesgo:

AGUDO ALTO: El potencial del riesgo agudo es alto; la ANC debe considerar registros
para uso muy restringidos.

AGUDO DE USO RESTRINGIDO: La ANC debe considerar la mitigacion de riesgos a través
de usos restringidos.

AGUDO PARA ESPECIES EN PELIGRO: El potencial de riesgo agudo es alto para especies
en peligro de extincion y se requieren de medidas regulatorias. La ANC debe
establecer medidas regulatorias.

CRONICO: El potencial del riesgo crénico es alto, y la ANC debe establecer medidas
regulatorias.

- Organismo del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos de Norteamérica.
* Risk Quotient.
® Level of Concern
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El procedimiento para integrar ambas en este manual, constituye una propuesta que
permite a las ANC a nivel Subregional, arribar a posiciones armonizadas, sin embargo,
esto no implica que a nivel nacional la ANC aplique otros procedimientos con el interés
de precisar el perfil toxicolégico de un PQUA.

Ademads, toda evaluacion debe incluir un resumen de las asunciones empleadas, una
expresion de la incertidumbre cientifica y los puntos solidos y débiles del andlisis y el
significado ecoldgico del riesgo, en la que debe incluir una discusion tomando en
consideracion los tipos y magnitudes de los efectos, los patrones espaciales y temporales y
la probabilidad de recuperacion.

El proceso integro de la evaluacion del riesgo ambiental se presenta en la Figura N° 1, en
donde las tres fases de evaluacién del riesgo estan encerradas en una linea gruesa. Los
encuadres fuera de esta linea identifican las actividades criticas que influyen sobre cémo y
porqué se establece una evaluacion de riesgo y como debe ser usada.
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PLANEAMIENTO
Autoridad Ambiental*
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Figura 1: Estructura de la Evaluaciéon del riesgo
ambiental.

De acuerdo a la estructura de cada pais miembro.
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La interpretacion de la informacién obtenida en la Evaluacion del Riesgo Ambiental se basa en
valores criticos conservativos de exposicion y efectos en los organismos del medio ambiente. El
procedimiento se establece siguiendo pasos escalonados.

5. PROCEDIMIENTO ESCALONADO PARA EVALUACION DE RIESGO

El proceso escalonado de evaluacion provee un procedimiento logico y progresivo de
aproximaciones, estructuradas en niveles de evaluacion cada vez méas exigentes. Segun los
criterios de Evaluacion de riesgo establecidos por la FAO y la EPA, el procedimiento plantea
4 niveles de evaluacion.

Comienza, en un primer nivel, con una evaluacion simple, usando criterios muy
conservadores para emitir un juicio, lo que permite una répida evaluacion de aquellos
plaguicidas que no representan un riesgo significativo al ecosistema, y se avanza, en los
siguientes niveles, hacia estimaciones cada vez mas reales, cada vez mas exigentes, y
requiriendo nuevas pruebas que permitan establecer con mejor precision el riesgo.

Los cuatro niveles se diferencian basicamente en el grado de refinamiento de los datos,
tendientes a precisar la caracterizacion del riesgo y a reducir la incertidumbre asociada a la
estimacion.

NIVEL | (TIER )

El denominado Primer Nivel® de la Evaluacién del Riesgo Ambiental es el de evaluacién
inicial o tamizaje, donde se considera el andlisis deterministico basado en los datos
obtenidos en condiciones de laboratorio y el comportamiento del plaguicida en el ambiente,
considerando el “peor escenario”. Debido al caracter puntual de la informacion y a la
extrapolacion de datos, se genera una alta incertidumbre en este nivel de evaluacion.

Se determinan los Cocientes de Riesgos (RQs), dividiendo la Concentracion Ambiental
esperada (EEC) dentro del concepto del “peor escenario” y la toxicidad obtenida en las
pruebas hechas en laboratorio. Estos valores son luego comparados con los Niveles
criticos de aceptabilidad o confiabilidad. Si la concentracion ambiental esperada obtenida
por célculos simples en esta etapa, se observa que sobrepasa el valor toxico permitido, es
decir, si los valores de RQ superan a los LOC, se concluye que hay un riesgo potencial, lo
que significa que un refinamiento en el modelo de Evaluacion de Riesgo Ambiental es
necesario; es decir, se debe pasar al siguiente nivel de evaluacion. En caso contrario, el
ejercicio de evaluacion de riesgo concluye en esta etapa, con base en el hecho que este
ejercicio es muy conservador por considerar un set de condiciones muy estrictas que muy
poco probable se puedan dar en el escenario real.

Si se concluye que hay un riesgo potencial y se determina que este riesgo tiene una alta
probabilidad de ocurrencia, se debe proceder a la siguiente etapa de evaluacion de riesgo.

NIVEL Il (TIER II)

En el primer nivel de evaluaciéon del modelo, se tiene la mayor cantidad de asunciones y
resulta menos complicado su célculo, pero pasando al segundo nivel de evaluacion y en los
niveles sucesivos, el calculo se va refinando, y éste incluye un ajuste en los componentes
de la exposicion, del efecto o de ambos, haciendo intervenir los factores que modifican.

Durante esta etapa se repite el ejercicio mencionado en la primera etapa, refinando el dato
del calculo de la concentracion ambiental esperada (EEC), hacia un valor mas cercano al
escenario real de las condiciones de uso e involucrando los pardmetros temporales y
espaciales del comportamiento ambiental de la molécula. Este célculo contempla las
emisiones, las vias y la movilidad del plaguicida, como también su transformacion,

® Denominado TIER 1 por la EPA.
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disipacion y degradacion. lgualmente incluye datos méas avanzados del perfil del producto y
el conocimiento sobre la naturaleza y tamafio de la poblacién expuesta.

En sintesis, en este nivel, la caracterizacion del riesgo asocia por un lado el patrén de uso
del PQUA, las caracteristicas fisicas y quimicas de la substancia, su comportamiento y los
efectos en los componentes ecoldgicos de interés, y por otro explora opciones de manejo en
un proceso interactivo (aplicable en los niveles 2, 3 y 4) que requieren el establecer los
niveles de incertidumbre, y si éstos requieren o no una evaluacion adicional.

Si se determina que el RQ es mayor que los valores criticos, esto indica que el riesgo existe,
y si éste tiene una alta probabilidad de ocurrencia, se debe proceder a la siguiente etapa de
evaluacion de riesgo. En caso contrario, el ejercicio de evaluacién de riesgo concluye en
esta etapa, con base en el hecho que se asume no existe un riesgo inmanejable.

NIVEL TRES (TIER III)

Identificados los riesgos relevantes en la etapa I, se puede determinar cuales son los que
se requieren precisar en un nivel mas exigente de evaluacion.

Para lograr una caracterizacion del riesgo en este nivel, se emplean aproximaciones mas
refinadas sobre el destino ambiental para el calculo de la EEC, empleando informacion
adicional o informacién obtenida mediante investigaciones especificas, los que se conducen
a nivel de laboratorio simulando situaciones reales. Para la protocolizacion de estas
investigaciones se recomienda seguir las pautas descritas por la metodologia de la EPA, a
este respecto.

Entre otros se pueden considerar:

+ Investigaciones de Toxicidad aguda con especies adicionales.

Investigaciones de la toxicidad asociada con exposicion variable en el tiempo o repetida.

Investigaciones de Toxicidad cronica complementarios

Investigaciones de toxicidad en sedimentos

Investigaciones adicionales de destino ambiental, a nivel de laboratorio simulando

condiciones de campo.

+ Aproximaciones mas sofisticadas mediante modelacion de la exposicién, incorporando
caracteristicas ambientales de las areas agricolas.

+ Evaluacion mas detallada de opciones de manejo y mitigacion, fundamentado en un
mayor conocimiento del riesgo ambiental.

* & & o

Si los resultados de las investigaciones conducen a la conclusion de que el riesgo subsiste y
no puede ser controlado o mitigado se debe pasar a un ultimo nivel de evaluacion.

NIVEL CUATRO (TIER IV)

Si luego de la aplicacion de los modelos mateméticos y la realizacion de ensayos a pequefa
escala simulados de campo, se comprueba que el potencial de riesgo persiste, la ANC
conjuntamente con el fabricante del producto a registrar determinaran cudles son las
medidas de mitigacion, control y monitoreo post-registro apropiados para reducir la
probabilidad de que un efecto adverso ocurra en el ecosistema y se contemplan dentro de
los programas del Plan de Manejo Ambiental desarrollado para el producto respectivo.
Ocasionalmente, con el proposito de precisar el perfil toxicologico y dilucidar dudas sobre el
comportamiento en condiciones reales se pueden desarrollar pruebas reales de campo, las
que se han de protocolizar preferentemente siguiendo la metodologia recomendada en la
Seccion 2 de este Manual.

Durante todo el proceso se deben contemplar las frases de advertencia que han de ir en la
etiqueta y la hoja informativa adjunta, asi como los que se establezcan con respecto a las
medidas de mitigacion.
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Finalmente, como parte del proceso de Evaluacién de Riesgo Ambiental, la ANC debera
incluir la identificacién de los aspectos socioecondmicos y culturales involucrados en el
escenario definido para la Evaluaciéon del Riesgo Ambiental, y establecer los riesgos y la
factibilidad y costos de las medidas de mitigacion, para que formen parte del estudio
Costo/Beneficio que debe realizar la ANC para registrar un PQUA.

EVALUACION DEL RIESGO EN DIFERENTES COMPARTIMENTOS AMBIENTALES

6.1 DESTINO Y COMPORTAMIENTO AMBIENTAL

Para registrar un plaguicida, el solicitante debe dar a conocer el destino de la sustancia
cuando ingresa al Ecosistema. El objetivo de la informacion referente al destino
ambiental, es el de poder determinar el destino, comportamiento y transporte de la
substancia y sus metabolitos en el tiempo y en el espacio en los diferentes
componentes del ecosistema, con el objeto de poder establecer la Concentracién
ambiental esperada (EEC) que se ha de utilizar en las evaluaciones ecotoxicoldgicas.
También debe ayudar a determinar si es posible que se produzca una contaminacion, y
de ser asi en qué grado y en cual compartimento ambiental tendria éste lugar. La
informacion requerida para el registro de un PQUA, acorde con lo establecido en la
Seccion 2 de este Manual, deben aportar la suficiente informacién para alcanzar el
objetivo.

El solicitante debera presentar sus conclusiones, de manera resumida la informacion
remitida y sustentada en las discusiones apoyadas en la evidencia de éstas para
sustentar la toma de decisiones por la ANC. La informacién solicitada debe estar
integrada para poder predecir el destino, comportamiento y transporte de la sustancia y
sus metabolitos en:

6.1.1 Suelo
6.1.2 Agua:
- Subterranea
- Superficial
6.1.3 Aire

6.1.1 SUELO

El destino de los plaguicidas en el suelo depende de factores que afectan la
persistencia y la movilidad asi como de las caracteristicas fisico quimicas de la
sustancia.

Se debe presentar una explicacion fundamentada sobre el destino de los
plaguicidas y sus metabolitos que permitan estimar aquél que esta ligado a las
particulas del suelo de aquél que puede moverse disuelto en la solucién. Los
compuestos resultantes de la hidrdlisis, la fotdlisis, la biodegradacion e incluir los
datos de la lixiviacion y Adsorcidn/desorcion.

Persistencia

La persistencia es una medida de la resistencia de un i.a. a los factores que
tienden a romper la molécula mientras se mueve a través del suelo.

Se considera persistente un plaguicida con una DTsy > de 21 dias, en
investigaciones de Biodegradacién Aerdbica o de disipacion en campo; si por
hidroélisis fotolisis se degrada menos del 10% en 30 dias. (Ver Anexo N° 7 A)
Cuadro N° 1).

Movilidad:
La movilidad es un indicador de la capacidad de un ingrediente activo de
moverse por el suelo hasta las aguas subterraneas.
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6.1.2 AGUA

- AGUA SUBTERRANEA

La persistencia y la movilidad se estudian en un esfuerzo por predecir la
lixiviaciéon de los plaguicidas en el suelo, y es que la lixiviacion en los suelos
constituye una preocupacion ambiental porque mediante este proceso el
plaguicida se desplaza del area tratada a aguas subterraneas. Se ha
desarrollado un método matematico para intentar predecir la lixiviacion a
aguas subterraneas que combinan dos parametros, uno de Movilidad, el Koc
(Coeficiente de Adsorcion de Carbono Orgénico) y otro de Persistencia, la
vida media en el suelo (DTsy) (Gustaffson, 1988), estos valores sirven para
calcular un puntaje de ubicuidad en las aguas subterraneas.

GUS = Log;o (DTso suelo) x [4 — Logso (Koc)]

GUS: Grado de Difusién a Aguas Subterraneas. Donde Koc = Kd/foc
DTso: Vida Media en suelo foc: Contenido de carbono orgénico.

El potencial de Lixiviacién de acuerdo a lo estipulado por Gustaffson en el
Groudwater Ubicuity Score de Environmental Toxicology Chem (SETAC),
1989, se considera:

GUS Potencial de lixiviacion
>2.8 Alto
1.8-2.8 Moderado
<1.8 No lixivia

La interpretacion de este pardmetro debe realizarse relacionandolo con la
persistencia y sus caracteristicas fisicas y quimicas. P.e. si el valor
determinado sobrepasa 2.8 y el producto tiene una larga vida media en agua,
planes especificos de monitoreo de aguas subterraneas se deben contemplar
en el Plan de Manejo Ambiental para las zonas de mayor uso del producto.

- AGUA SUPERFICIAL

Se evallla la persistencia en agua siguiendo un criterio similar al de los
suelos, es decir, se considera persistente a un plaguicida con una DTsq > 21
dias. Donde se considera persistente una sustancia que degrada menos del
10% en 30 dias.

El destino y comportamiento en sistemas acuaticos (agua superficial y
subterranea) depende de factores que afectan su persistencia y movilidad asi
como de las caracteristicas fisico quimicas de la substancia:

Log Kow/Solubilidad

Hidrolisis

Fototransformacion

Biodegradacion Aerdbica

Biodegradacién Anaerodbica

Concentracion Ambiental esperada (cuerpos de agua superficial y
subterranea)

Estudios de disipacién DTsg, DTy del producto y sus metabolitos.

6.1.3 AIRE
El destino y comportamiento en el aire dependen basicamente de las
caracteristicas fisico-quimicas de la substancia y de las condiciones ambientales.
No hay a la fecha un modelo practico para poder integrar los parametros y poder
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predecir la presencia del plaguicida en el aire, pero debe procurarse definir la
persistencia en el aire y el proceso de descomposicion de la substancia.

6.2 EVALUACION DEL RIESGO ECOLOGICO EN AVES

1. GENERALIDADES
La Evaluacion de Riesgo terrestre incluye un examen potencial de peligro a aves
silvestres no objetivo del plaguicida, y a mamiferos en funcion del patron de uso
propuesto. Se da importancia a la evaluacion de éstos debido a:

1. Existen protocolos para evaluar la toxicidad en diferentes especies de aves.
2. Las aves cuentan con especies de importancia econémica y ecoldgica.

Para el caso, una asuncién importante es considerar que las aves protegidas con estos
criterios de evaluacién permiten una proteccion de mamiferos, reptiles y anfibios, sin
embargo, siguiendo los mismos principios se puede realizar el estudio en mamiferos
utilizando la informacién obtenida en roedores y otros para la evaluacion toxicolégica.

2. DETERMINACION DEL EFECTO
Se toma el dato de la DLs, Oral segun el Anexo N° 7 B) Cuadro N° 4 para caracterizar
toxicolégicamente al PQUA. De la misma manera se ubica la categoria toxicoldgica para
la CLsgp Oral dieta, utilizando el Anexo N° 7 B) Cuadro N° 5. Con ambos datos se obtiene
la primera aproximacion del peligro de la substancia a las aves.
La caracterizacion toxicoldgica determinada es la que debe referenciarse con frases en
la etiqueta y la hoja informativa del PQUA.

3. EVALUACION DE LA EXPOSICION
El riesgo en las aves es evaluado comparando los pardmetros de toxicidad obtenidos en
el laboratorio (CLso, CEso, NOEC), con el valor de Exposicion Teorica Estimada (EEC) y
el calculo de los Cuocientes de riesgo (RQs)

El valor de la Exposicion Tedrica Esperada se basa en las concentraciones predictivas
de la substancia de ensayo en los alimentos de aves (residuos terrestres), asumiendo
que las substancias de ensayo han sido aplicadas a la dosis maxima. EI modelo de
HOERGER y KENAGA (1972); FLETCHER et al. (1994) permite calcular los valores de
EEC para distintas categorias de alimentos, multiplicando por las dosis de aplicacion de
la substancia de ensayo (kg i.a./ha). Estos valores se han de contrastar con los Niveles
Criticos (LOC).

La ANC ademas puede utilizar esta informacion:

Cantidad de i.a. por metro cuadrado.
mg/m? = dosis de aplicacion (kg i.a./ha) x 10?

Cantidad de i.a. por granulo (para formulaciones granuladas)
mg/granulo = % contenido del i.a. x peso del granulo (mg)
Para el calculo de consumo de alimento (granulos) por especie.

El céalculo preliminar del EEC deberd ser cuidadosamente analizado debido a los
porcentajes de correccién por peso de las aves y mamiferos. Se presume que las aves y
mamiferos pequefios (0,1 kg) consumen el 30% de su peso por dia; y que las aves y
mamiferos grandes (0,5 kg) consumen diariamente el 10% de su peso.

Un primer criterio de evaluacién:

1. DLsp > 2000 kg / kg Peso y Kow < 3 e investigaciones en mamiferos no indican
evidencia de bioacumulacion.
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Si No se requiere estudio de Dieta.
No Incluir estudio de Dieta.

2. LCsp > 5000 mg / kg de alimento
Si No mas datos.
No Conducir Ensayos de Reproduccion.

Los valores de EEC y los Niveles criticos se calculan bajo premisas muy conservativas
que consideran los peores casos que pueden ocurrir en el medio ambiente y son a)
100% de las dietas de las aves vienen de los campos que han sido tratados con la
substancia de ensayo; b) las aves no tienen otro alimento para elegir en su ingesta; c)
100% de la substancia de ensayo en el alimento es biodisponible; d) la substancia de
ensayo no se degrada con el tiempo; €) no hay eliminacion de los alimentos tratados
debido al envejecimiento de la planta o parte de la planta o migracion de insectos, muda
0 mortalidad. Estas premisas son susceptibles a cambios y ajustes que refinaran la
evaluacion de riesgo de acuerdo a la informacién con la que se cuente respecto al tipo
de aplicacion; investigaciones de toxicidad adicionales disefiados para responder a
objetivos especificos; tipo de cultivos; geografia; clima de la region; tipo de suelos y
posible degradacién y disipacion; relacion entre el comportamiento de las aves (p.e.:
patrones de alimentacion, tiempo de nidacion, patrones de migracion) y el tiempo de
aplicacion de la substancia de ensayo; estudios de residuos en el alimento, etc.

. CARACTERIZACION DEL RIESGO

Consiste en integrar los resultados de la exposicién estimada con la informacién de
toxicidad obtenidos en el laboratorio. En este caso, usaremos los Cuocientes de Riesgo.
Estos niveles se comparan con los niveles criticos establecidos en el Anexo N° 7 B)
Cuadro N° 6. Estos niveles criticos indican el potencial de riesgo a organismos no
objetivo y la necesidad de considerar acciones regulatorias.

Cuocientes de Riesgo (RQs)

Se considera el uso de los Cuocientes de Riesgo, RQs, utilizados en los Estados Unidos
por la EPA’.

RQs = EEC/Toxicidad
Donde EEC (Concentracion Ambiental Estimada / Estimated Environmental
Concentration) y Toxicidad son los parametros obtenidos en las pruebas de toxicidad

hechas en el laboratorio tales como CLso; DLso, y NOEC.

Nivel Critico (LOC) = (Levels of Concern)

Indican el riesgo ambiental que puede existir sobre especies que no representan una
plaga y no son el organismo objetivo de un plaguicida.

4.1 EVALUACION POR NIVEL
NIVEL 1

En este primer nivel de Evaluacién se tomaran en cuenta fundamentalmente los
siguientes criterios:

1. DLg oral (dosis simple) > 2000 mg. i.a./kg
2. LCsq oral (dieta) > 5000 mg. i.a./kg
3. RQ < 0,1

4. Kow < 3

7 Son la relaci6n inversa de los valores de Proporcién de Exposicion de Toxicidad o TER usados por la Comunidad Europea.
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5. No evidencia bioacumulacién en mamiferos y si cuenta con BCF < 100.

6. No evidencia efectos en la reproducciéon en mamiferos.

Si el producto o sus metabolitos cumple con todos ellos no es necesario requerir
mas informacién sobre aves, pero de no cumplir con estos puntos, se deben exigir
las investigaciones en reproduccion para poder afinar la evaluacion del riesgo en un
segundo nivel.

NIVEL 2

En este nivel se realiza un célculo més refinado de EEC (Céalculo de la residualidad
en el tiempo, y se determina el RQ cronico, tomando el valor NOEC mas
representativo, de ser este valor menor al nivel critico del RQ cronico, no sera
necesario un nivel mayor de refinamiento en la evaluacion, pero de ser mayor a este
valor sera necesario proyectar un tercer nivel de evaluacion.

NIVEL 3y 4

Este nivel de refinamiento requiere investigaciones que deben ser establecidas
acorde con la Autoridad del Ambiente, quien debe resolver sus dudas sobre el
riesgo ecotoxicolégico, con la participacion de la ANC y el interesado. Se deben
proyectar preferentemente las investigaciones simulada de campo por ser menos
costosas y practicas, sin embargo, si la ANC asi lo requiere, éstas condicionarian el
Registro del Plaguicida.

6.3 EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL ACUATICO

1.

GENERALIDADES.

En la Evaluacion del Riesgo Acuatico, se examina el Riesgo Potencial de los usos
propuestos de los plaguicidas sobre peces, invertebrados y algas acuaticas no objetivo,
tanto en ambiente de agua dulce como en aquellos estuarios 0 marinos, lo que se
define luego de una cuidadosa investigacion donde se determina qué ecosistemag(s)
puede(n) ser significativamente impactado(s) con el plaguicida. En general se puede
considerar que la informacion de toxicidad en especies marinas y de agua dulce
pueden ser considerados como equivalentes.

DETERMINACION DEL EFECTO

Se toma la informacién de toxicologia aguda disponible de los requeridos para el Nivel |
de la caracterizacion del riesgo, se selecciona el mas toxico de ellos y se compara con
los valores en el Anexo N° 7 C) Cuadro N° 1.

Una vez caracterizada toxicolégicamente la substancia, ésta se debe trasladar a la
etigueta y la hoja informativa del plaguicida conjuntamente con el resultado de la
caracterizacion del riesgo, incluyendo el riesgo de Bioacumulacion si el BCF > 100 y el
riesgo de persistencia si DTsp en agua es > 4 dias.

3. EVALUACION DE LA EXPOSICION.

3.1. RESIDUOS EN EL AGUA.
En el inicio del proceso de registro es dificil encontrar informacion sobre
mediciones de residuos en el agua, si tal informacion estuviese disponible
deberan ser incluidos en el informe sobre la evaluacién ambiental que presenta
como parte del Dossier. En ese mismo informe debe incluirse las estimaciones en
el tiempo sobre la exposicidon acuatica a los residuos del plaguicida, acorde con
los patrones de uso propuestos.
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3.2. ESTIMADO DE LA CONCENTRACION AMBIENTAL ACUATICA (EEC®)
Se debe establecer la Concentracién Ambiental Acuatica (EEC) tomando el dato
para la aplicacion directa al agua del Anexo N° 7 C) Cuadro N° 2, de la dosis
méaxima recomendada para el plaguicida, tomando la profundidad de 2 m como la
referencial. Se calcula la EEC (ppb) con el criterio del “peor escenario”.

Usando la siguiente férmula:

EEC (ppb)=A/B (ppboug/L)

A: Dosis maxima de aplicacién del plaguicida en el cuerpo de agua (kg.
i.a./ha) x Tamafio de la base de drenaje (ha) x % de escorrentia superficial
(1 -10%)

B: Superficie del cuerpo de agua ha x profundidad promedio m x 10000

m?ha x 1000 kg/m®
4, CALCULO DEL CUOCIENTE DE RIESGO (RQ)

El célculo del RQ o Cuociente de Riesgo se establece dividiendo la méxima
concentracion esperada en el ambiente entre el valor de toxicidad obtenido en
condiciones de laboratorio.

RQ = Exposicion (EEC) / Toxicidad.

5. CARACTERIZACION DEL RIESGO

5.1 EVALUACION POR NIVELES

NIVEL |

Se inicia la evaluacion con la informacion procedente de investigaciones de
Toxicologia Aguda, seleccionando aquél que refleje la mayor toxicidad, con esta
informacion se determina la categoria, la cual debe constar en la etiqueta. En
esta etapa se obtiene una idea del potencial toxicoldgico del plaguicida, el que se
establecera al determinar el riesgo de exposiciéon al relacionar el dato con el
estimado tedrico de concentracion Ambiental.

Determinada la EEC, se calculan los RQ (Cuociente de Riesgo) tomando en
consideracion el valor mas critico de la toxicidad aguda.

Si el RQ < 0,1, entonces se concluye que no hay riesgo practico, y no se requiere
mayor andlisis, salvo que el Logio Koy > 3, 10 que exigird las investigaciones de
Bioconcentracién, donde si BCF>100, se requeriran las investigaciones crénicos
para afinar la evaluacion ecotoxicoldgico en el siguiente nivel de evaluacién.

Pero si el RQ > 0,1, entonces se requiere afinar mas la evaluacion
ecotoxicologica y es necesario pasar al nivel Il de evaluacién. La ANC debe
evaluar medidas de mitigacién y utilizar leyendas de advertencia en la etiqueta.
NIVEL Il

Si luego de la evaluacién de la toxicidad aguda se observa que el plaguicida
representa un riesgo mayor al ecosistema acuético se requiere la informacion
cronica, para lo que se usa la informacion detallada en el segundo nivel de
evaluacion.

En este nivel se toma en cuenta las pruebas de toxicologia cronica. Se debe
realizar un calculo refinado de la EEC (biodegradabilidad, fotdlisis, hidrdlisis,
DTso, DTy, solubilidad) y evaluar la BCF.

De las pruebas consideradas se ha de determinar el NOEC y el MATC critico y
calcular el correspondiente cociente de riesgo crénico (Ver Anexo N° 7 C) Cuadro

8 Estimated Environmental Concentration ~ Concentracién Ambiental Acuatica
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N° 3). Si el cociente es < de 1, y el BCF < 100 no se requieren mayor informacion
de toxicidad; pero si el cociente es mayor o igual a 1 y el BCF > de 100, luego es
necesario pasar a un tercer nivel de Evaluacion o un nivel mas refinado.

NIVEL Il

En este nivel de evaluacion se debe contar con un estimado mas refinado de la
EEC y en concordancia entre la ANC, la Autoridad responsable de la evaluacién
y el interesado se deben establecer los objetivos para definir la prueba simulada
de campo y desarrollar el protocolo correspondiente. Se sugiere seguir pautas de
la Guia FIFRA § 72-7 de la EPA. Sin embargo, si el interesado cuenta con la
prueba ciclo de vida en peces, ésta podra ser usada en este nivel antes de
decidir el realizar una prueba simulada.

NIVEL IV

Con el objeto de afinar las investigaciones de toxicidad de plaguicidas que aun
presentan dudas del impacto en el ecosistema acuatico, se debe establecer de
manera concordada entre la ANC, la Autoridad evaluadora y el solicitante, los
objetivos especificos de la investigacion y el protocolo correspondiente que se
ajuste a los lineamientos establecidos en guias de aceptacion internacional, se
recomienda la Guia FIFRA § 72-7. Este Protocolo sera parte integral del plan de
Manejo Ambiental del Plaguicida.

Se considera inapropiado que el i.a. o sus metabolitos toxicos tengan un BCF >
500 en peces, y es inaceptable si estos, en los niveles potenciales de exposicion,
presentan un riesgo importante de acumulacion en el componente biotico. Se
considera inaceptable si el BCF es mayor de 2000 y la vida media en suelo o
agua >30 dias a 20°C.

Un procedimiento de monitoreo constante por un periodo preestablecido, el que
puede formar parte de la caracterizacion del riesgo en este nivel.

6.4 EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL EN ABEJAS

1. GENERALIDADES
Es importante considerar que los productos fitosanitarios deben ser autorizados sélo de
una manera que se minimice el riesgo de dafio a las abejas (Apis mellifera L.) y otros
agentes polinizadores (fauna benéfica).

El esquema propuesto esta dirigido a evaluar el riesgo a las abejas, su progenie y
colonias, partiendo de la exposicién de las obreras a los plaguicidas, mientras ellas
laboran lejos de sus colonias. El esquema también pretende alcanzar a proteger otros
polinizadores (p.e.: Meliponidae) importantes, pero esta protecciéon debe establecerse a
través de la investigacion del efecto sobre otras especies, las que deben ser definidas
por la ANC en funcién de su importancia en el agroecosistema.

Para la obtencion de informacion con los fines de evaluacion toxicolégica se consideran
principalmente las siguientes pruebas: de laboratorio, simulados de campo y pruebas de
campo.

Estas pruebas se deben basar en las recomendaciones para la armonizacién de
métodos que evalian el peligro de los plaguicidas en las abejas propuesto por The
International Commission for Plant Bee Relations.

La asuncién principal considera que la informacién obtenida en condiciones de
laboratorio reflejan las condiciones practicas normales. Las cuales se pueden obtener
con ensayos de campo que son dificiles de conducir, dificiles de interpretar y muy
costosos. Sin embargo éstos deben conducirse cuando la ANC tiene dudas sobre el
efecto toxico del plaguicida.
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Si bien una sola prueba no aporta informacion suficiente para evaluar el efecto colateral
de los plaguicidas sobre las abejas, cabe también indicar que no es necesario contar con
todas las pruebas, le toca a la ANC discernir al respecto.

Debido a que los Ensayos de Campo son muy costosos y largos, debe procurarse
evaluar el riesgo con las pruebas de laboratorio, dejando las primeras para casos
especiales concordados entre la ANC y el solicitante.

Debe definirse claramente el riesgo de exposicion de las abejas, directa o
indirectamente, evaluarse las propiedades fisicas quimicas del plaguicida, que ha de
servir de apoyo, fundamentalmente la residualidad, considerando los residuos activos
sobre el follaje; el tipo de actividad del plaguicida, dando vital importancia a sustancias
cuyos efectos puedan ser a largo plazo como los reguladores del desarrollo de insectos
(IGR).

DETERMINACION DEL EFECTO

Las investigaciones de toxicologia aguda en abejas, usando el TC, son requeridos si de
acuerdo al patron de uso propuesto, las abejas u otros insectos benéficos, seran
expuestos.

La informacién obtenida DLs, oral aguda y DLsy contacto aguda es comparada con la
tabla de categoria toxicolégica siguiente: (Ver Anexo N° 7, D) Cuadro N° 1).

Para establecer un primer perfil toxicoldgico de la substancia determinamos la categoria
correspondiente la que debera indicarse en la etiqueta y Hoja informativa.

De una manera general la ANC usara la informacion de toxicologia aguda y residual
para determinar las frases de advertencia a ser colocadas en la etiqueta del producto,
ademas de la categoria correspondiente.

CARACTERIZACION DEL RIESGO

El primer paso en la evaluacion del riesgo es establecer si las abejas se han de exponer
al plaguicida como un resultado del uso propuesto. De ser asi se procede con la
evaluacion por niveles.

3.1 Evaluacion por Niveles

NIVEL I
Para establecer el nivel de riesgo de las abejas al plaguicida, debemos primero
determinar el Cuociente de Riesgo para el efecto por ingestion (Quo) y el
Cuociente de Riesgo para el efecto por contacto (Quc), los que se calculan
dividiendo la maxima dosis de aplicacion en gramos por hectarea (g/ha) entre la
DLso Oral o la DLsy Contacto en ug/abeja, tomando en consideracion los valores
absolutos (es decir, no tomar en cuenta las unidades).

Quo = |Dosis (g / ha) | / |DLsg Oral| pg/abeja |

Que = |Dosis (g / ha) | / |DLsy Contacto| pg/abeja |

Si el Cuociente es menor de 50, es decir: Quo < 50 y Quc < 50, se puede asumir
gue no existe un riesgo practico para las abejas, y no se requiere de mayor
informacion. Pero si el Cuociente es mayor o igual a 50, es decir, Quo > 50 y Quc >
50 luego hay que recurrir a mayor informacién y pasar a un Segundo Nivel de
evaluacion para precisar el riesgo a las abejas.

NIVEL Il

En este nivel se debe trabajar con la informacion procedente de la investigacion
con el formulado. Se debe de contar con la DLg, Oral, de la formulacién y seguir el
mismo criterio establecido en el Nivel | determinando el cociente de riesgo Oral.

Si el Quo es menor de 50, se puede asumir que no existe riesgo practico para las
abejas con esa formulacion y el patron de uso propuesto. Pero si resulta mayor o
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igual a 50, entonces se requiere pasar a un nivel de evaluacién que precise mejor
el riesgo, o la ANC establece las medidas restrictivas de uso o las mitigaciones
gue considere necesarias para reducir el nivel de riesgo a uno aceptable.

Si a juicio de la ANC no se pueden establecer medidas correctivas que permitan
un manejo del riesgo, en concordancia con el solicitante y la autoridad responsable
de la evaluacion, se proyectaran la o las pruebas simuladas de campo para ser
analizadas Tercer nivel de evaluacion.

NIVEL Il

Se deben proyectar las pruebas simuladas de campo tomando en consideracion
las caracteristicas del plaguicida y su patron de uso, siguiendo principalmente los
protocolos establecidos por la EPPO o la OECD. Si se puede comprobar mediante
estas pruebas que no hay riesgo practico para las abejas, entonces no se exige
mas informacion. En todo caso, la ANC conjuntamente con el responsable de la
evaluacion ambiental y en concordancia con el solicitante del registro se deben
establecer las restricciones correspondientes y las medidas de mitigacion que
permitan el uso del producto.

NIVEL IV

Si el interesado quiere una revaluacion ecotoxicol6gica del producto debera
solicitarla a la ANC, quien conjuntamente con la Autoridad del Ambiente y el
interesado estableceran la o las pruebas y el protocolo correspondiente para poder
obtener la informacién que satisfaga las dudas de la ANC y permitan establecer las
restricciones de uso y las medidas de mitigacion necesarias dirigidas a manejar el
riesgo a las abejas.

6.5 EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL EN LOMBRIZ DE TIERRA

En el Ecosistema del suelo debemos evaluar la toxicidad de las sustancias usadas en la
proteccion vegetal. No se cuenta con mucha informacion para poder evaluar el efecto
toxico. En la Decision 436 se incluye a la lombriz de tierra Eisenia foetida, especie que
contribuye con la fertilidad del suelo y es parte importante de la cadena tréfica, también hay
abundante investigacion sobre esta especie y se cuenta con pruebas estandarizadas;
incluye a los microorganismos, de los que no hay informacion suficiente para proponer un
esquema de evaluacion.

El enfoque aqui propuesto ayuda a comprender el papel toxicolégico del plaguicida, pero en
muchos casos serdn necesaria otra informacion, sobre la base de un analisis caso por
caso, para sustentar una decision.

En este caso el riesgo en lombrices de tierra es evaluado comparando los parametros de
toxicidad obtenidos en el laboratorio con el estimado de la concentracion ambiental en el
suelo (EEC).

Los supuestos para el célculo de la concentracion ambiental del plaguicida en el suelo, se
basan en una aplicacién directa de la dosis maxima del plaguicida distribuida en los 5 cm
superiores del suelo (densidad promedio de suelos francos es de 1,5 g/ml) para los
plaguicidas que no se incorporan, y si el plaguicida se aplica incorporandolo, se presume
gue la distribucién se extiende a una profundidad de 20 cm. En presencia de cultivo de
cobertura, puede presumirse que éste intercepta el 50% del pulverizado, calculandose la
exposicion con el 50% de la dosis maxima aplicable. La degradacién rapida (hidrolisis,
biodegradabilidad, fotdlisis, caracteristicas fisico - quimicas) reduciran en el tiempo, ain
mas estos niveles, las que deben ser tomadas en cuenta para el célculo de la
concentracion ambiental en el tiempo, para la evaluacion de los parametros crénicos. La
deriva también reducir4 las concentraciones iniciales en el suelo dependiendo de la
distancia (Ver Anexo N° 7 E) Cuadro N° 1).
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CALCULO DE LA CONCENTRACION ESPERADA

EEC = Dosis de aplicacion (kg de i.a./ha) x porcentaje que alcanza el suelo x 1.34* =
mg i.a. / kg de suelo.

= 1.34 mg/kg Méxima concentracion esperada en el suelo a 5 cm de profundidad con
una aplicacion de 1 kg de i.a./ha.

EEC = Dosis de aplicacion (kg de i.a./ha) x porcentaje que alcanza el suelo x 0.34* =
mg. i.a./kg de suelo.

* 0.34 mg/kg Maxima concentracién esperada en el suelo a 20 cm de profundidad con
una aplicacion de 1 kg de i.a./ha.

CALCULO DEL CUOCIENTE DE RIESGO (RQ).

La Evaluacion se ha de realizar usando los valores de RQ del Anexo N° 7 C) Cuadro N°
3, para animales acuaticos, por ser este ambiente el mas proximo al del desarrollo del
gusano de tierra.

CARACTERIZACION DEL RIESGO
3.1 EVALUACION POR NIVELES

NIVEL |

En este Nivel, calculado el cuociente de riesgo, y si éste es RQ < 0,5 no se
presume riesgo en las lombrices de tierra y no mas informacién esrequerida. Se
toma como referencia el valor establecido para especies en peligro por ser éste el
valor mas exigente, y de esta manera se alcanza a cubrir un amplio espectro de
especies que son propias de los ecosistemas de la subregion de las que no
tenemos una informacion definida sobre sus niveles de susceptibilidad.

Si el RQ resulta mayor a 0,5 es necesario realizar estudios crénicos.

NIVEL 1l

En este nivel se debe afinar el calculo de la EEC, la que ha de ser contrastada con
la la informacién crénica. En este caso el Nivel critico de referencia RQ = 1 donde
si el producto resulta con RQ > 1 se debe requerir mayor informacion.

NIVEL 1lI

En el Nivel Ill la ANC puede requerir investigaciones realizadas con especies
representativas del pais o la subregion con el objeto de precisar el pefrfil
toxicolégico y establecer las restricciones de uso y la mitigacion a seguirse.

NIVEL IV

En este nivel la ANC conjuntamente con el solicitante establecera los protocolos
para la investigacion de campo si asi se considera necesario, caso contrario la
ANC conjuntamente con la autoridad del ambiente y el solicitante debera
establecer las medidas restrictivas de uso y las de mitigacion a seguirse, las que
deben quedar igualmente establecidas en la etiqueta, conjuntamente con la
advertencia de peligro contra los invertebrados del suelo.
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SECCION 8: PLAN DE MANEJO AMBIENTAL

El Plan de Manejo Ambiental (PMA) es un documento que contiene la implementacion o
aplicacién de cualquier politica, estrategia, obra y/o accion tendiente a minimizar o eliminar los
riesgos negativos que pueden ocasionar el uso y manejo de los plaguicidas, y maximizar los
beneficios.

El PMA se origina a partir de las conclusiones de la Evaluacion del Riesgo Ambiental y de la
Evaluacién Toxicolégica. Realizadas éstas, se establece primero la importancia de cada riesgo,
determinando los limites técnicos y legales existentes, posteriormente se establece la
importancia de los efectos, en funcion de la magnitud y de los criterios técnicos, de la
incertidumbre y del alcance de las evidencias.

El proposito de las evaluaciones es el de identificar los posibles efectos sobre la salud y el
ambiente que tienen que ser considerados en el desarrollo de las medidas preventivas y

correctoras. Dichos efectos deben incluirse en el proceso de seleccién de alternativas de
manejo, que han de ser evaluadas.

En el marco de la Decision 436, el Plan de Manejo Ambiental debe contener:

1. IDENTIFICACION Y EVALUACION DE LOS POSIBLES IMPACTOS.

Se ha de tomar en cuenta las evaluaciones Toxicologicas y de Riesgo Ambiental
desarrolladas por el solicitante.

1.1 Identificar y valorar los elementos resultantes de las evaluaciones Toxicolégica y de
Riesgo Ambiental que deben ser tomados en cuenta en el Plan de acciones.

1.2 Tomar las recomendaciones que emergen de las evaluaciones para el mejor manejo
del plaguicida.
2. PROGRAMAS DE ACCION.
Se expondra brevemente las medidas en:
1. Educacion e informacién al publico e involucrados sobre los riesgos toxicologicos,
ambientales, condiciones de Manejo y Uso adecuado, asi como utilizar métodos que

faciliten la comprension de los riesgos y los beneficios que presenta el PQUA.

2. Correccién mediante el control de origen del efecto previniendo o limitando el ingreso
en el Medio Ambiente de los agentes contaminantes.

3. Medidas de mitigacion especificas al plaguicida.

4. Actividades que promuevan el manejo de las Hojas de Seguridad.

3. REDUCCION DE DESECHOS.

Se presentaran lineamientos para la formulacion de PMA de los desechos generados en las
actividades de manejo y uso de los plaguicidas. Se consideraran Planes de acciones
tendientes a reducir los volimenes de desechos.
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4. PROGRAMA DE MONITOREO AMBIENTAL.

La ANC solicitara un Programa de Monitoreo para aquellos PQUA que han evidenciado
preferentemente un alto riesgo potencial, o que en el proceso escalonado de la evaluacion
del riesgo han alcanzado el cuarto nivel en alguno de los componentes del ecosistema y
donde los resultados del monitoreo seran utilizados por ésta para una evaluacién mas real
de los riesgos/beneficios, o en aquellos productos que habiendo superado el nivel tres de la
evaluacion, se requiera comprobar los supuestos con informacion real de campo.

Para desarrollar el Programa, que ha de ser conducido por el solicitante, se deben identificar
los riesgos y las medidas correctoras cuyos efectos puedan ser cuantificables, e indicarse
los parametros necesarios para permitir la medicion de la reduccion del riesgo; y cuando no
puedan ser cuantificables, se realizara una estimacion cualitativa de los efectos utilizando
los criterios técnicos adecuados del caso.

5. PROGRAMAS DE ATENCION DE EMERGENCIAS Y DE CONTINGENCIA
Comprendera las acciones para el control de eventos indeseados en las diferentes

actividades que el solicitante prevea realizar con el producto, considerando un plan principal
y alternativas previstas.
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ANEXOS
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COMUNIDAD
25|

ANEXO No 1 SECRETARIA GENERAL

LOGO FORMATOS PARA LA MODIFICACION DEL LOGO

ANC REGISTRO NACIONAL SG/CA

FORMATO 1
) FECHA :
MODIFICACION DEL REGISTRO NACIONAL
CAMBIO DE TITULAR DEL REGISTRO DIA MES ARO

1) SOLICITANTE:

2) N°REGISTRO EN LA ANC Y ACTIVIDAD:

3) DOCUMENTO DE IDENTIDAD Ne¢:

4) REPRESENTANTE LEGAL:

5) NUEVO TITULAR:

6) N°REGISTRO EN LA ANC Y ACTIVIDAD:

7) DOCUMENTO DE IDENTIDAD Ne°:

8) REPRESENTANTE LEGAL:

9) NOMBRE COMERCIAL: NOMBRE COMUN:

9.A) CONCENTRACION: FORMULACION:

10) NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO:

11) FABRICANTE:

12) FORMULADORA:

13) ENVASADORA:

14) IMPORTADORA:

15) PAIS DE PROCEDENCIA DEL TC O DEL PF:

Anexar:

+ Copia del Certificado del Registro Nacional del plaguicida.

¢ Carta del nuevo propietario confirmando la transferencia incluyendo una declaracion de confirmaciéon de
que los otros aspectos del Registro se mantienen.

+ Arte final del Proyecto de etiqueta con los cambios propuestos.

Firma del Rep. Legal del Titular Firma del Rep. Legal del Nuevo Titular
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INSTRUCTIVO PARA LLENAR EL FORMATO 1

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Solicitante, nombre de la persona natural o juridica titular del registro.

Documento de identidad, nimero de identificacion tributaria o como contribuyente
otorgado por las autoridades competentes de cada pais al titular del registro.

Representante legal, nombre de la persona que figura en el certificado como contribuyente
o en el documento que lo reemplace, expedido por las autoridades competentes de cada
pais. (Anexar el documento, si es diferente al presentado para obtener el o los registros de
actividad ante la ANC).

Namero de registro en la ANC y Actividad, indicar la actividad o actividades autorizadas y
el (los) N° de Registro(s) concedido(s) por la ANC.

Nuevo titular, nombre de la persona natural o juridica que figura en el registro como
contribuyente y anexar el documento si es diferente al presentado para obtener el registro
de las actividades autorizadas.

Documento de identidad, nimero de identificacion tributaria o como contribuyente
otorgado por las autoridades competentes de cada pais al nuevo titular.

Representante legal, nombre de la persona que figura como tal en el certificado como
contribuyente o en el documento que lo reemplace, expedido por las autoridades
competentes de cada pais.

Namero de registro en la ANC y Actividad, indicar la actividad o actividades autorizadas y
el (los) N° de Registro(s) concedido(s) por la ANC.

Nombre comercial, nombre con el que se va a comercializar el PQUA. Nombre comun,
nombre comun del i.a. en el Registro. 9.A) Concentracidn, cantidad del i.a. presente en la
formulacion y declarada en la etiqueta. Formulacidn, indicar el tipo de formulacién acorde
con el Anexo N° 4 de este Manual, tal como corresponde al PQUA.

10) Namero de registro del producto, colocar el nimero del registro otorgado por la ANC al

producto.

11) Fabricante, nombre y direccidn de la empresa que sintetiza el i.a. para el producto.

12) Formuladora, nombre y direccién de la empresa que formula el producto.

13) Envasadora, nombre y direccion de la empresa que le envasa el producto.

14) Importadora, nombre y direccion de la empresa que importara el producto.

15) Pais de procedencia del PF, colocar el nombre del pais de donde se importara el PF por el

nuevo titular.
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COMUNIDAD
Gl
LOGO FORMATO 2 LOGO
ANC SG/CA
FECHA :

MODIFICACION DEL REGISTRO NACIONAL
CAMBIO, ADICION O RETIRO DE NUEVOS USOS, CULTIVOS O PLAGAS | pia MES ARO

1) SOLICITANTE (TITULAR):

2) DOCUMENTO DE IDENTIDAD Ne:

3) REPRESENTANTE LEGAL:

4) N°REGISTRO EN LA ANC Y ACTIVIDAD:

5) NOMBRE COMERCIAL: NOMBRE COMUN:

5.A) CONCENTRACION: FORMULACION:

6) NUMERO DE REGISTRO:

7) NUEVOS USOS:

8) NUEVAS PLAGAS:

9) USOS QUE SE RETIRAN:

Anexar:

+ Resultados de los ensayos de eficacia, obtenidos del desarrollo del protocolo(s) aprobado(s) por la ANC
acorde con los articulos 14 y 50 de la Decision 436.

+ Proyecto del arte final de la etiqueta con los cambios propuestos
+ Original del Certificado de Registro Nacional del plaguicida formulado

+ Informe de evaluacién de Riesgo por nuevo uso.

Firma del Representante Legal
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INSTRUCTIVO PARA LLENAR EL FORMATO 2

1

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Solicitante, nombre de la persona natural o juridica que figura como titular del registro.

Documento de identidad, numero de identificacion tributaria o como contribuyente
otorgado por las autoridades competentes de cada pais a la persona natural o juridica
solicitante.

Representante legal, el nombre de la persona que figura como tal en el certificado como
contribuyente o en el documento que lo reemplace, expedido por las autoridades
competentes de cada pais. (Anexar el documento, si es diferente al presentado para obtener
el registro como fabricante, formulador, envasador, importador, distribuidor o exportador).

Numero de registro en la ANC y Actividad, indicar la actividad o actividades autorizadas y
el (los) N° de Registro(s) concedido(s) por la ANC.

Nombre comercial, nombre con el que se va a comercializar el PQUA. Nombre comun,
nombre comun del i.a. en el Registro. 5.A) Concentracién, cantidad del i.a. presente en la
formulacion y declarada en la etiqueta. Formulacién, indicar el tipo de formulacién acorde
con el Anexo N° 4, tal como corresponde al PQUA.

Namero de registro del producto, colocar el nimero otorgado por la ANC al producto que
tendrd nuevos usos.

Nuevos usos, indicar los nuevos usos, si van dirigidos a su aplicacién en nuevos cultivos
(relacionarlos), en productos cosechados, en productos almacenados u otros.

Nuevas plagas, relacionar las nuevas plagas para las que se desea ampliar las
recomendaciones de uso.

Usos que se retiran, indicar los cultivos y plagas de las que se desea retirar el uso. Incluir
la justificacién de manera resumida.
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ANDINA

SECRETARIA GENERAL

R

ANEXO N° 2
CRITERIOS SOBRE CARCINOGENESIS Y MUTAGENESIS

Aunque son efectos independientes, tal parece que existe alguna relacion en el proceso de
formacion. El cancer entrafia la conversion en células malignas y el desarrollo de lo que
comunmente es un proceso mérbido maligno o irreversible.

Las mutaciones hereditarias son transmisibles a generaciones posteriores, en cuyo caso
las células destinatarias son germinativas de ambos sexos.

Los avances en la investigacion de los ultimos afios han permitido examinar paralelamente
ciertos aspectos de la Mutagénesis y la Carcinogénesis. En otros términos se tiene ahora
creciente evidencia de que, en la mayoria de los casos, probablemente intervienen
mutaciones somaticas en la conversion de células normales en células malignas. En
consecuencia, la capacidad de un agente quimico interesa tanto en lo relativo a las
mutaciones hereditarias (mutaciones de la célula germinativa) como a la carcinogenicidad.

Existe un acopio de conocimientos que muestra una estrecha correspondencia entre el
cancer del animal entero estudiado en el laboratorio y el cancer en el hombre,
especialmente por exposiciones a largo plazo.

En fecha més reciente se ha demostrado una correlacion relativamente estrecha entre las
pruebas en sistemas biologicos sencillos y aislados (por ejemplo: las mutaciones
bacterianas inversas) y la respuesta a los carcinégenos de animales enteros y seres
humanos.

Teniendo en cuenta lo anterior, dos procesos morbidos relativamente distintos se pueden
estudiar desde un punto de vista comun, a saber, la capacidad de producir alteraciones en
el material genético celular.

Las investigaciones mas utilizadas en este tipo de evaluacion son:

El método tradicional de exposicion del animal entero al compuesto de prueba
(generalmente la investigacion a dos afios).

Ello va seguido de un andlisis de los distintos sistemas in vitro o in vivo para el examen de
mutagenicidad (short - terms assays) o viceversa, los cuales incluyen principalmente:
Lesion de DNA, mutagenicidad en bacterias y organismos eucarioticos y la transformacién
de cultivos celulares. Los tres primeros son particularmente pertinentes a la mutagenicidad
de la célula germinativa o de la célula somatica.

Luego se considera el problema general del examen de las mutaciones hereditarias, las
cuales incluyen investigaciones a tres niveles: Lesién del DNA, mutaciones puntuales y
alteraciones Cromosoémicas, sobre los cuales sigue siendo importante la prueba de dos o
tres generaciones. Sin embargo, cabe anotar que las pruebas referentes a la
mutagenicidad y su interpretacion atraviesa por un periodo de evolucion acelerada, durante
el cual se estan haciendo adelantos en distintos aspectos. Por consiguiente se puede
prever que los procedimientos actuales sufriran modificaciones en un futuro préximo.

En principio, las investigaciones mutagénicas a corto plazo pueden considerarse Utiles:

1. Para predecir el potencial carcinogénico de una substancia de datos de
carcinogenicidad animal.

2. Como una contribucién para decidir cuales quimicos deben ser ensayados o
reensayados en animales.
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3. Paraidentificar fracciones activas o complejas de mezclas que contienen carcin6genos
potenciales.

4. Para reconocer metabolitos humanos o animales de carcindgenos conocidos.

5. Para ayudar a elucidar mecanismos de Carcinogénesis.

6. Como evidencia adicional para la interpretacion de datos precedentes.

Asi como se ha demostrado utilidad en este tipo de ensayos, conviene considerar sus
limitaciones, algunas de las cuales son:

a. Los resultados no pueden ser utilizados para concluir cuando un agente es o0 no
carcinogénico.

b. AUn cuando los resultados hayan sido positivos en uno o mas de los ensayos
mutagénicos a corto plazo, no esta claro que esto sea evidencia para predecir que una
substancia es carcinogénica en animales intactos.

c. Debido a que estos ensayos no detectan todos los carcinégenos, debe tenerse cuidado
en no utilizarlos como Gnico criterio para establecer prioridades de investigacion, tanto
en Carcinogénesis como en los demas ensayos en animales.

EVALUACION DE LA CARCINOGENICIDAD (IARC)

Evaluacién de la evidencia para carcinogenicidad, partiendo de informacién en humanos y
animales experimentales, usando términos estandares.

Se reconoce que los criterios para estas evaluaciones, descritos mas adelante, no pueden
contemplar todos los factores que resulten ser pertinentes en una evaluacion de
carcinogenicidad. Considerando toda la informacion cientifica apropiada, el Grupo de Trabajo
puede asignar al agente, mezcla o circunstancia de exposicién, a una mayor o menor categoria,
gue la resultante de una estricta interpretacion de los criterios.

a) GRADO DE EVIDENCIA PARA CARCINOGENICIDAD EN HUMANOS Y ANIMALES EXPERIMENTALES Y
EVIDENCIA DE SUSTENTO.

Estas categorias se refieren solo al valor de la evidencia que una exposicion es carcinogénica y
no a la amplitud de su actividad carcinogénica (potencia), ni a los mecanismos involucrados.
Una clasificacién puede cambiar en la medida que nueva informacién esta disponible.

Una evaluacion de lo apropiado de la evidencia, ya sea para un agente solo o una mezcla, se
limita al material probado, tal como es definido fisicamente, quimicamente y biolégicamente.
Cuando los agentes evaluados son considerados por el Grupo de Trabajo como intimamente
relacionados, éstos pueden ser agrupados con el propésito de una sola evaluacion del grado de
la evidencia.

(i) CARCINOGENICIDAD EN HUMANOS.

La aplicabilidad de una evaluacion de la carcinogenicidad de una mezcla, proceso, ocupacion o
industria, sobre la base de la evidencia de investigaciones epidemioldgicas, dependen de la
variabilidad en el tiempo y ubicacién de las mezclas, procesos, ocupaciones e industrias. El
Grupo de Trabajo busca identificar la exposicién especifica, procesos y actividades que son
considerados mas probablemente responsables por cualquier riesgo adicional. La evaluacion se
centra tan estrechamente como lo permite la informacion sobre exposicion y otros aspectos.

La evidencia relevante en humanos sobre la carcinogenicidad a partir de investigaciones en
humanos se clasifica dentro de las siguientes categorias:
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Suficiente evidencia de carcinogenicidad:
Se puede establecer una relacién causal entre la exposicién a un agente, mezclas o
circunstancia de la exposicién y el cancer en humanos. Esta es una relacion positiva que
ha sido observada entre la exposicién y el cancer en investigaciones en donde la
coincidencia, el sesgo y la confusion pueden ser eliminados con un razonable nivel de
confiabilidad.

Limitada evidencia de carcinogenicidad:
Se observa una positiva asociacion entre la exposicion al agente, mezclas o
circunstancia de la exposicién y el cancer en humanos, para el cual una interpretacion
causal se considera creible, pero existe la coincidencia, el sesgo o la confusiéon que no
pueden ser eliminadas con un razonable nivel de confiabilidad.

Inadecuada evidencia de carcinogenicidad:
Las investigaciones disponibles son de insuficiente calidad, consistencia o valor
estadistico que permita una conclusién con respecto a la presencia o ausencia de una
asociacion causal entre la exposicion y el cancer, no hay disponible informacién sobre
cancer en humanos.

La evidencia sugiere ausencia de carcinogenicidad:

Se cuenta con varias investigaciones adecuados que cubren al rango total de niveles de
exposicién, que se conoce los seres humanos pueden encontrar, los que son
mutuamente consistentes en no mostrar una asociacion positiva entre la exposicion al
agente, mezclas o circunstancia de la exposicién, y cualquier cancer estudiado en
cualquier nivel de exposicion observado. La conclusion de que la evidencia sugiere la
ausencia de carcinogenicidad es inevitablemente limitada a los lugares del cancer, a las
condiciones y niveles de exposicién y a la amplitud de las observaciones cubiertas por
las investigaciones disponibles. Ademas, la posibilidad de un riesgo muy pequefio en los
niveles de exposicion estudiados nunca puede ser excluida.

En algunos casos, las categorias arriba mencionadas pueden ser usadas para clasificar el
grado de evidencia relacionada a la carcinogenicidad en érganos especificos o tejidos.

(i) CARCINOGENICIDAD EN ANIMALES EXPERIMENTALES

La evidencia relevante a la carcinogenicidad en animales experimentales se clasifica dentro de
una de las siguientes categorias:

Suficiente evidencia de carcinogenicidad:
Se considera que existe una relacion causal entre el agente y un incremento en la
incidencia de neoplasmas malignos o de una apropiada combinacion de neoplasmas
malignos y benignos en:
+ dos 0 més especies de animales o
+ en dos o mas investigaciones independientes en una especie, llevado a cabo en
diferentes momentos o en diferentes laboratorios o bajo diferentes protocolos.

Excepcionalmente, una simple investigacién en una especie podria ser considerado para
proveer suficiente evidencia de carcinogenicidad, cuando ocurren neoplasmas malignos
en un grado inusual con relacién a la incidencia, lugar, tipo de tumor o edad en el
ataque.

Limitada evidencia de carcinogenicidad:
La informacion sugiere un efecto carcinogénico, pero es limitada para arribar a una
evaluacion definitiva porque p.e.:
a) La evidencia de carcinogenicidad esta restringida a un solo experimento.
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b) Hay cuestionamientos no resueltos con respecto a lo adecuado del disefio, la
conduccién o la interpretacion del estudio.

c) El agente o las mezclas incrementan la incidencia so6lo de neoplasmas benignos
o lesiones de incierto potencial neoplasico o de ciertos neoplasmas que pueden
ocurrir espontaneamente en altas incidencias o ciertas razas.

Inadecuada evidencia de carcinogenicidad:
No se puede llegar a concluir sobre la presencia o la ausencia de un efecto
carcinogénico, debido a importantes limitaciones cuantitativas o cualitativas, o porque no
se cuenta con informacion sobre cancer en animales experimentales.

La evidencia sugiere ausencia de carcinogenicidad:
Se cuentan con investigaciones adecuadas, de por lo menos 2 especies, los que
muestran que dentro de los limites de las pruebas usadas, el agente o sus mezclas no
son carcinogénicos. La conclusién sugiere la ausencia de la carcinogenicidad, la que es
inevitablemente limitada a las especies, los lugares de los tumores y los niveles de
exposicion estudiados.

b) OTRAS INFORMACIONES PERTINENTES A LA EVALUACION DE LA CARCINOGENICIDAD Y SUS
MECANISMOS.

Se describe ofra evidencia pertinente para emitir juicios sobre la evaluacion de la
carcinogenicidad y lo suficientemente importante para afectar la evaluacion final. Esta puede
incluir informaciones sobre lesiones preneoplésicas, patologia de tumores, efectos genéticos y
relacionados, relaciéon estructura - actividad, metabolismo y farmacocinética, parametros fisico
guimicos y agentes biolégicos analogos.

Se evallia también la informacién adecuada de los mecanismos de la accién carcinogénica, se
evalla el peso de la evidencia sobre si cualquier efecto carcinogénico observado es debido a un
mecanismo particular, usando términos tales como débil, moderado o fuerte. Luego, el Grupo
de Trabajo evalla si es probable que esos mecanismos particulares son operativos en
humanos. Las mas solidas indicaciones de que un mecanismo particular opera en humanos
viene de la informacion en humanos o especimenes biolégicos obtenidos de humanos
expuestos. La informacién puede ser considerada especialmente importante si demuestra que
el Agente en cuestion ha provocado cambios en los humanos expuestos que estan en los
caminos de causas de carcinogénesis. Tal informacién puede, sin embargo, nunca estar
disponible, debido a que por lo menos se considera que ciertos compuestos pueden ser
mantenidos en el uso humano solo sobre la base de la evidencia de su toxicidad y/o
carcinogenicidad en sistemas experimentales.

Para exposiciones complejas, incluyendo exposiciones ocupacional e industrial, la composicién
guimica y la contribucién potencial de carcindgenos conocidos presentes son considerados por
el Grupo de Trabajo en la evaluacion final de la carcinogenicidad en humanos. El Grupo de
Trabajo también determina el grado en el que los materiales ensayados en sistemas
experimentales estan relacionados a aquellos a los cuales los humanos estan expuestos.

c) EVALUACION TOTAL.
Finalmente, el cuerpo de la evidencia es considerado como un todo, con el objeto de contar con
una evaluacién completa de la carcinogenicidad a humanos de un agente, sus mezclas o

circunstancia de la exposicion.

Se puede realizar una evaluacion para un grupo de compuestos quimicos que han sido
evaluados por el Grupo de Trabajo. Ademas, cuando la informaciéon de sustento indica que
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otros compuestos relacionados para los cuales no hay evidencia directa de su capacidad para
inducir cancer en humanos o en animales puede también ser carcinogénico, una declaracion
gue describa el razonamiento para arribar a esta conclusion se afiade al informe narrativo de la
evaluacion; una evaluacién adicional se puede hacer para este amplio grupo de compuestos si
la fuerza de la evidencia asi lo garantiza.

El Agente, mezclas o circunstancia de la exposicion se describe de acuerdo a los términos de
una de las siguientes categorias y el grupo designado es dado. La Categorizacién de un agente,
mezcla o circunstancia de la exposicion es un tema de andlisis cientifico, que refleja el peso de
las evidencias derivadas de los estudios en humanos y en animales experimentales y de otra
informacién importante.

*

Grupo 1: El Agente (sus mezclas) es carcinogénico a humanos.
Las circunstancias de exposicion supone exposiciones que son carcinogénicos a humanos

Esta categoria es usada cuando hay suficiente evidencia de carcinogenicidad en
humanos. Excepcionalmente, un Agente (mezclas) puede ser colocado en esta categoria
cuando la evidencia de carcinogenicidad en humanos es menos que suficiente pero hay
suficiente evidencia de carcinogenicidad en animales experimentales, fuerte evidencia en
humanos expuestos que el Agente (mezclas) actia a través de un importante mecanismo de
carcinogenicidad.

Grupo 2:

Esta categoria incluye Agentes, mezclas y circunstancias de la exposicion, para las cuales,
por un lado, el grado de evidencia de carcinogenicidad en humanos es casi suficiente, asi
como aquellos para los cuales, por el otro lado, no hay informacién en humanos, pero para
los cuales hay evidencia de carcinogenicidad en animales experimentales. Agentes,
mezclas y circunstancias de la exposicion son asignadas, ya sea al grupo 2 A
(probablemente carcinogénico a humanos) o al grupo 2 B (posiblemente carcinogénico a
humanos), sobre la base de evidencia epidemiolégica y experimental de carcinogenicidad y
otra informacion relevante.

Grupo 2 A: El Agente (sus mezclas) es probablemente carcinogénico a humanos.
Las circunstancias de exposicibn supone exposiciones que son probablemente
carcinogénicos a humanos

Esta categoria se usa cuando hay limitada evidencia de carcinogenicidad en humanos, y
suficiente evidencia de carcinogenicidad en animales experimentales. En algunos casos,
un Agente (mezclas) puede ser clasificado en esta categoria cuando existe inadecuada
evidencia de carcinogenicidad en humanos y suficiente evidencia de carcinogenicidad en
animales experimentales y fuerte evidencia de que la carcinogenicidad se da mediante un
mecanismo que también opera en humanos.

Excepcionalmente, un Agente, mezcla o exposicion circunstancial puede ser clasificado en
esta categoria Unicamente sobre la base de limitada evidencia de carcinogenicidad en
humanos.

Grupo 2 B: El Agente (sus mezclas) es posiblemente carcinogénico a humanos.
Las circunstancias de exposicion supone exposiciones que son posiblemente
carcinogénicos a humanos

Esta categoria se usa para Agentes, mezclas y circunstancias de exposicion, para los
cuales hay limitada evidencia de carcinogenicidad en humanos, y menos que suficiente
evidencia de carcinogenicidad en animales experimentales. Puede también ser usada
cuando hay inadecuada evidencia de carcinogenicidad en humanos, pero hay suficiente
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evidencia de carcinogenicidad en animales experimentales. En algunos casos, un Agente,
mezclas o circunstancias de exposicion para el cual existe inadecuada evidencia de
carcinogenicidad en humanos, pero limitada evidencia de carcinogenicidad en animales
experimentales, conjuntamente con evidencia de sustento de otra informacion relevante,
pueden ser colocados en este grupo.

Grupo 3: El Agente (mezclas o circunstancias de exposicién) no se clasifica como
carcinogénico a humanos.

Esta categoria se usa para Agentes, mezclas y circunstancias de exposiciones para los
cuales la evidencia de carcinogenicidad es inadecuada en humanos e inadecuada o
limitada en animales experimentales.

Excepcionalmente, agentes para los cuales la evidencia de carcinogenicidad es
inadecuada en humanos, pero suficiente evidencia en animales experimentales, pueden
ser colocados en esta categoria cuando hay fuerte evidencia de que los mecanismos de
carcinogenicidad en animales experimentales no operan en humanos.

Agentes, mezclas y circunstancia de la exposicidon que no caen en otros grupos, pueden ser
incluidos en esta categoria.

Grupo 4: El Agente (mezclas) es probablemente no carcinogénico a humanos.

Esta categoria se usa para agentes o0 sus mezclas para los cuales hay evidencia que
sugiere la ausencia de carcinogenicidad en humanos y animales experimentales. En
algunos casos, los agentes y sus mezclas, para los cuales hay evidencia inadecuada de
carcinogenicidad en humanos, pero hay evidencia que sugiere ausencia de
carcinogenicidad en animales experimentales, consistentemente y sélidamente soportados
por un amplio rango de otra informacion relevante, pueden ser clasificados en este grupo.

CUADRO DE APLICACION DE CRITERIOS CARCINOGENICOS

RESULTADO CRITERIO FRASE DE ADVERTENCIA PARA
LA ETIQUETA
Grupo 1 Inaceptable
Grupo 2 A Aceptable Cuidado, evite el contacto,
PROBABLE CARCINOGENO
Grupo 2 B Aceptable Cuidado, evite el contacto,
POSIBLE CARCINOGENO
Grupo 3 Aceptable
Grupo 4 Aceptable

CRITERIOS DE EVALUACION DE LA EVIDENCIA DE CARCINOGENICIDAD DE
INVESTIGACION EN HUMANOS

1. Casos reportados de pacientes individuales con cancer, que han estado expuestos
a un quimico o a su proceso.

2. Investigaciones epidemiolédgicas descriptivas, en las cuales la incidencia del cancer
en poblaciones humanas se encuentra que varia en espacio o tiempo con la
exposicién a los agentes.
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3. Investigaciones epidemiolégicas analiticas (casos controles o de cohorte) en las
cuales la exposicién individual a un quimico o grupo de quimicos se encuentra
asociado con el incremento del riesgo de cancer.

Antes de que la exposicion causal pueda inferirse entre la exposiciéon y el cancer en
humanos, deben tenerse en cuenta tres criterios:

a. No se identifica una tendencia que pueda explicar la asociacion.

b. La posibilidad de confusion se ha considerado y se ha excluido como explicacion
de la asociacion.

c. La asociacion es improbable que sea debida a coincidencias aunque en general
una investigacion puede ser indicativa de relacion causa - efecto, éste aumenta
cuando varias investigaciones independientes concuerdan, cuando hay relacion
dosis - respuesta o cuando al reducir la exposicion se reduce la incidencia.
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ANEXO N° 3

FORMATO DE ETIQUETAS Y PICTOGRAMAS

ETIQUETA DE UN SOLO SECTOR

LEA LA ETIQUETA Y LA HOJA INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO

Nombre del Producto (Bloque 2)

CLASE DEL PQUA; TIPO DE FORMULACION, NOMBRE COMUN DEL INGREDIENTE ACTIVO Y
CONCENTRACION.

MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Bloque 1 Bloque 3

Fabricante o Ndmero de Registro Fecha de Formulacion
N° de Lote
. qumulador Contenido Neto, Fecha de
Distribuidor. Importador Vencimiento
Simbolo

de
Seguridad




ETIQUETA DE DOS SECTORES

Nombre del Producto

CLASE DEL PQUA; TiPO DE FORMULACION; NOMBRE COMUN DEL
INGREDIENTE ACTIVO Y CONCENTRACION

MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Bloque 2

Bloques 1y 3

Simbolo
de
Seguridad

- GZT -



ETIQUETA DE TRES SECTORES

Seccion 1

PICTOGRAMAS

Nombre del Producto

Seccién 2

Simbolo
de
Seguridad

Seccién 3

PICTOGRAMAS

-9¢T -



ETIQUETA DE CUATRO SECTORES

Nombre del Producto
A B C D
Seccion 2 Seccién 1 Seccién 3 Seccion 1
-
N
\‘

Simbolo
de
Seguridad
PICTOGRAMAS PICTOGRAMAS PICTOGRAMAS

NOTA: Los sectores B y D deberan llevar la informacion integra de la Seccion 1 o compartida si el espacio no permite incluirla

completa.
El mismo criterio se aplica para los Pictogramas correspondientes a la Seccién 1.
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PICTOGRAMAS

1. PICTOGRAMA DE ALMACENAMIENTO

Manténgase fuera del
alcance de los nifios

2. PICTOGRAMA DE SEGURIDAD PARA LA MANIPULACION Y APLICACION

Manejo de liquidos Manejo de solidos

Aplicacion especial de

Aplicacién de sélidos para S6lidos

uso directo

Aplicacién de liquidos y
de sélidos en dilucién
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3. PICTOGRAMAS SOBRE SEGURIDAD PERSONAL

Utilice guantes de Béfese el cuerpo después
proteccion de utilizar el producto
9 10

Utilice botas de proteccion

Utilice tapaboca o

) Utilice respirador o
Mascarilla P

Mascara

13 14

Utilice overol de dos piezas sobre la Utilice peto o delantal sobre la
ropa de trabajo ropa de trabajo
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4. PICTOGRAMAS DE ADVERTENCIA

No permita animales Toxico para abejas No contamine
en el area tratada fuentes de agua

5. SiMBOLOS DE SEGURIDAD (CLASIFICACION TOXICOLOGICA)

MUY TOXICO
la oS
. ”a
TOXICO
Ib

DANINO
Il




SIMBOLOS PICTORICOS RELATIVOS A LAS PROPIEDADES FiSICAS DE LOS
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PRODUCTOS

CORROSIVO
Simbolo negro sobre fondo amarillo o naranja.

:'\'13\’:.‘/5

El simbolo indica el derrame de liquido de dos
recipientes de vidrio, sobre una mano y sobre
una superficie de metal.

INFLAMABLE (LIQUIDO)
Simbolo negro sobre fondo rojo.

El simbolo indica liquido inflamable.

INFLAMABLE (REACCIONA CON AGUA)
Simbolo negro sobre fondo azul

El simbolo indica sustancia que al entrar en
contacto con el agua emite gases inflamables.

IRRITANTE
Simbolo negro sobre fondo amarillo o naranja.

El simbolo indica sustancia irritante.

Este simbolo NO es necesario cuando se
utilizan los que indican que el producto es
téxico, 0 nocivo o corrosivo.

EXPLOSIVO
Simbolo negro sobre fondo amarillo o naranja.

pHpes

|
]
1
v
'
'
'
'
'
'
1
'

El simbolo
explosiva.

indica una sustancia que es

INFLAMABLE (SOLIDO)
Simbolo negro sobre fondo blanco con franjas
rojas verticales.

El simbolo indica sélido inflamable.

MUY INFLAMABLE
SIMBOLO NEGRO SOBRE FONDO BLANCO

P

El simbolo indica sustancia susceptible de
combustion espontanea.

OXIDANTE
Simbolo negro sobre fondo amarillo o naranja.

El simbolo indica sustancia Oxidante.
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ANDINA
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R

ANEXO N° 4

TIPOS DE FORMULACIONES DE PLAGUICIDAS

Y

SISTEMA INTERNACIONAL DE CODIGOS

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO Y CONCENTRADO TECNICO

TC

TK

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO

CONCENTRADO TECNICO

Es aquél que contiene los elementos
quimicos y sus compuestos naturales o
manufacturados, incluidas las impurezas y
compuestos relacionados que resultan
inevitablemente del proceso de fabricacion.

Preparacion liquida o solida a base de un
producto técnico destinado exclusivamente a
la elaboracién de formulaciones.

CONCENTRADOS PARA DILUCION CON AGUA

BR

CS

DC

EC

EG

EO

EW

GL

BLOQUE DE LIBERACION CONTROLADA

CAPSULAS EN SUSPENSION

CONCENTRADO DISPERSABLE

CONCENTRADO EMULSIONABLE

GRANULO EMULSIONABLE

EMULSION, AGUA EN ACEITE

EMULSION, ACEITE EN AGUA

GEL EMULSIONABLE

Bloque solido disefiado para una liberacion
controlada del ingrediente activo en el agua.

Suspension de capsulas en un liquido
diluible en el agua antes de su uso.

Formulacion liquida homogénea para ser
aplicada como un solido en dispersion
después de diluirse en agua.

Formulacion liquida homogénea para ser
aplicada como una emulsidon después de
diluirse en agua.

Formulacion granular para ser aplicada como
una emulsibn de aceite en agua del
ingrediente  activo, después de la
desintegracion en el agua, la cual puede
contener algunas sustancias insolubles.

Formulacion fluida heterogénea constituida
por la dispersiébn de finos glébulos de
solucién acuosa del plaguicida en una fase
liguida organica continua.

Formulacion fluida heterogénea que consta
de finos glébulos de una solucién de
plaguicida en un liquido organico, dispersa
en una fase acuosa continua.

Formulacion gelatinosa homogénea para ser
aplicada como una emulsidon después de
diluirse en agua.



GW

PC

SC

SE

SG

SL

SP

ST

B

WG

WP
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GEL HIDROSOLUBLE

PASTA O GEL CONCENTRADO

SUSPENSION CONCENTRADA

SUSPOEMULSION

GRANULOS SOLUBLES

CONCENTRADO SOLUBLE

POLVO SOLUBLE

TABLETAS SOLUBLES

TABLETAS

Formas especiales de Tabletas:

DT - TABLETAS DE APLICACION DIRECTA
ST - TABLETAS SOLUBLES

WT - TABLETAS MOJABLES

GRANULOS DISPERSABLES

POLVO MOJABLE

Formulacion gelatinosa para ser aplicada
como una verdadera solucion después de
diluirse en agua.

Formulacion sélida para ser aplicada como
gel o pasta después de diluirse en agua.

Suspension  estable de ingrediente(s)
activo(s) en liquido, que pueden contener
otros ingredientes activos disueltos, para
emplearse después de diluirse en agua.

Formulacion fluida heterogénea constituida
por la dispersion estable de ingredientes
activos en forma de sélidas particulas y de
finos glébulos en una fase acuosa continua.

Formulacion constituida de granulos para ser
aplicados como una verdadera solucion del
ingrediente activo después de disolverse en
agua, pero puede contener ingredientes
inertes insolubles.

Formulacion liquida homogénea aplicable
como una solucién verdadera del ingrediente
activo luego de diluirse en agua.

Formulacion en polvo aplicable como una
solucién verdadera del ingrediente activo
luego de diluirse en agua, pero que puede
contener ingredientes inertes insolubles.

Formulacion en forma de tabletas para ser
usadas individualmente para formar una
solucién del ingrediente activo después de la
desintegracion en el agua. La formulacion
puede contener sustancias insolubles en
agua.

Formulacion sélida en forma de pequefios
discos.

Formulacion compuesta de granulos para ser
aplicados después de su desintegracion y
dispersion en agua.

Formulacion en polvo para ser aplicada
como una suspensién después de su
dispersion en agua.
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WT  TABLETAS MOJABLES Tabletas a usarse individualmente para
formar una dispersion del ingrediente activo
después de su desintegracion en agua.

CONCENTRADOS PARA DILUIR CON DISOLVENTES ORGANICOS

OF SUSPENSION MISCIBLE EN ACEITE Suspension estable de un ingrediente activo
en un fluido que requiere, para su uso, de
una dilucién en un liquido organico.

oL LIQUIDO MISCIBLE EN ACEITE Formulacion liquida homogénea para ser
aplicada como liquido después de diluirla en
un liquido organico.

OoP POLVO DISPERSABLE EN ACEITE Formulacion en polvo para ser aplicada
como una suspensién después de
dispersarla en un liquido organico.

PRODUCTOS A SER APLICADOS SIN DILUCION

AL LiQUIDO DE APLICACION DIRECTA Cualquier formulacién liquida sin cddigo, a
aplicarse sin dilucién.

AP POLVO DE APLICACION DIRECTA Para designar temporalmente un polvo que
auln no tiene un codigo especifico; que va a
ser aplicado sin ser diluido o después de una
dilucién con otros.

CG  GRANULOS ENCAPSULADOS Granulo con una cubierta protectora o
granulo con cubierta para liberacion
controlada.

CL LiQUIDO O GEL DE CONTACTO Formulacion Insecticida o Rodenticida bajo la
forma de liquido o gel para aplicacion directa,
o después de dilucién en el caso del gel.

CP POLVO DE CONTACTO Rodenticida o insecticida de contacto
formulado en polvo para ser aplicado
directamente (antes como TP).

DP PoLvo Seco Polvo fluible para ser aplicado en
espolvoreos.

DT TABLETA DE APLICACION DIRECTA Tabletas para aplicarse individualmente,
directamente en el campo, o cuerpos de
agua, sin preparar solucién o dispersion.

ED LiQUIDO ELECTROCARGABLE Formulacion liquida especial para aspersion
electrostatica (electrodindmica.)

GP PoLvO FINO Polvo espolvoreable muy fino, para
aplicacién neumética en invernaderos.

GR  GRANULADO DE APLICACION DIRECTA Producto solido fluible de un rango de

Formulaciones especiales de granulados:

CG - GRANULOS ENCAPSULADOS
FG - GRANULOS FINOS

GG - MACROGRANULOS

MG - MICROGRANULOS

tamafo de granulo definido listo para su uso.
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FG GRANULOS FINOS Un granulo con un tamafio de particula de
300 a 2500 um.

GG  MACROGRANULOS Un granulo con un tamafio de particula de
2000 a 6000 um.

ME  MICROEMULSION Formulacion liquida, clara u opalescente de
aceite en agua, para ser aplicada
directamente o después de una dilucién en
agua, cuando pueda formar una
microemulsion diluida o wuna emulsién
convencional.

MG  MICROGRANULO Un granulo con un tamafio de particula de
100 a 600 um.

SO  ACEITE ESPARCIBLE Formulacion disefiada para formar una capa
fina al ser aplicada sobre la superficie del
agua.

SuU SUSPENSION PARA UBV Suspensién lista para aplicarse con equipo
de UBV.

TP Sustituida por CP

UL LiQuIDO PARA UBV Liqguido homogéneo listo para ser aplicado
con equipo de UBV.

PRODUCTOS PARA EL TRATAMIENTO DE SEMILLAS
CF CAPSULAS EN SUSPENSION PARA TRATAR Suspension estable de capsulas en un
SEMILLAS fluido para ser aplicado a las semillas, ya sea
directamente o después de una dilucion.

DS POLVO PARA TRATAR SEMILLAS EN SECO Polvo para ser aplicado directamente a las
semillas secas.

ES EMULSION PARA TRATAR SEMILLAS Emulsién estable para ser aplicada en las
semillas, ya sea directamente o después de
la dilucion

FS SUSPENSION CONCENTRADA PARA TRATAR ~ Suspension estable para aplicar a las

SEMILLAS semillas ya sea directamente o después de
la dilucion.

GF GEL PARA TRATAR SEMILLAS Formulacion gelatinosa homogénea para
aplicarse directamente a las semillas.

LS SOLUCION PARA TRATAR SEMILLAS Una solucion para la aplicacion a las semillas
directamente o después de una dilucion.

PS SEMILLA IMPREGNADA Semilla impregnada con plaguicida.
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SS POLVO SOLUBLE PARA TRATAR SEMILLAS Polvo a ser disuelto en agua antes de ser
aplicado a las semillas.

WS  POLVO DISPERSABLE PARA TRATAR Polvo para aplicar a las semillas bajo la

SEMILLAS forma de una lechada acuosa concentrada.
FORMULACIONES DIVERSAS PARA USOS ESPECIALES

AE  AEROSOL Formulacion en un envase, el cual es
dispersado generalmente por un propelente
como fino spray / particulas bajo la accién de
una valvula.

CB CEBO CONCENTRADO Soélido o Liquido para diluirse antes de su
empleo como un cebo.

FU GENERADOR DE HUMO Formulacion  combustible, generalmente
sblida, que por combustion libera
ingrediente(s) activo(s) en forma de humo.

Formulaciones especiales de fumigenos:
FK - BENGALA GENERADORA DE HUMO.

FP - CARTUCHO GENERADOR DE HUMO.

FW - PiLDORA GENERADORA DE HUMO.

FR - BARRA GENERADORA DE HUMO.

FT - TABLETA GENERADORA DE HUMO.

FD - LATA GENERADORA DE HUMO.

FD LATA GENERADORA DE HUMO Forma especial generadora de humo.

FK BENGALA GENERADORA DE HUMO Forma especial generadora de humo

FP CARTUCHO GENERADOR DE HUMO Forma especial generadora de humo.

FR BARRA GENERADORA DE HUMO Forma especial generadora de humo.

FT TABLETA GENERADORA DE HUMO Forma especial generadora de humo.

FW  PIiLDORA GENERADORA DE HUMO Forma especial generadora de humo.

GA GaAs Gas envasado en botella o reservorio bajo
presion.

GE  GENERADOR DE GAS Producto que genera gas por reaccion
quimica.

GS GRASA Formulacion muy viscosa a base de aceite,
disolvente o grasa.

HN NEBULIZABLE AL CALOR Formulacion para ser usada con la ayuda de

un equipo de nebulizacion al calor,
directamente o después de su dilucion.
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EMPAQUE MIXTO SOLIDO/LIQUIDO

EMPAQUE MIXTO LiQUIDO/LIQUIDO

NEBULIZABLE EN FRIO

EMPAQUE MIXTO SOLIDO/SOLIDO

LACA

PASTA

BARRITA IMPREGNADA

CEBO APLICABLE

Formulaciones especiales de cebos:

BB - CEBO EN BLOQUES
AB - CEBO EN GRANOS
GB - CEBO EN GRANULOS
PB - CEBO EN DISCOS
SB - CEBO EN TROZOS
CEBO EN GRANOS

CEBO EN BLOQUES

CEBO EN GRANULOS
CEBO EN DISCOS

CEBO EN TROZOS

EMISOR DE VAPORES

OTROS

Formulacion de un sdlido y un liquido,
envasados por separado, pero presentados
juntos, entendiéndose que se aplican
simultaneamente en una mezcla de tanque.

Formulacion de dos liquidos, envasados por
separado, pero presentados  juntos,
entendiéndose que se aplican
simultaneamente en una mezcla de tanque.

Formulacion para ser aplicada con la ayuda
de un aparato de nebulizacién en frio
directamente o después de su dilucion.

Formulacion de dos solidos, envasados por
separado, pero  presentados  juntos,
entendiéndose que se aplican
simultaneamente en una mezcla de tanque.

Formulacion a base de disolventes,

formadora de pelicula.

Formulacion acuosa formadora de pelicula.
Pequefio baston de unos cuantos
centimetros de largo por milimetros de
didmetro, que contiene impregnada una
materia activa.

Formulacion disefiada para atraer y ser
comida por la plaga objetivo; lista a usarse.

Forma especial de cebo.
Forma especial de cebo.
Forma especial de cebo.
Forma especial de cebo.
Forma especial de cebo.
Formulacion que contiene uno o mas
ingredientes volatiles, cuyos vapores son
liberados en el aire. La tasa de evaporacion

es controlada por el envase o la formulacion.

Categorizacién temporal para toda
formulacién que carece de cédigo especifico.
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SISTEMA INTERNACIONAL DE CODIFICACION DE LAS FORMULACIONES® *°

coDIGO  TIPO DE FORMULACION

AB Cebo en granos

AE Aerosol

AL Liquidos de aplicacion directa

AP Polvos de aplicacion directa

BB Cebo en bloques

BR Bloque de liberacién controlada

CB Cebo concentrado

CF Cépsulas en suspension para tratar
semillas

CL Liquido o Gel de contacto

CG  Granulos encapsulados

CP Polvo de contacto

CS Cépsulas en suspension

DC Concentrado dispersable

DP Polvo seco

DS Polvo para tratar semillas en seco

DT Tableta de aplicacion directa

EC Concentrado emulsionable

ED Liquido electrocargable

EG Gréanulo emulsionable

EO Emulsién, agua en aceite

ES Emulsién para tratar semillas

EW  Emulsién, aceite en agua

FD Lata generadora de humo

FG Granulos finos

FK Bengala generadora de humo

FP Cartucho generador de humo

FR Barra generadora de humo.

FS Suspensién concentrada para tratar
semillas

FT Tableta generadora de humo

FU Generador de humo

FW  Pildora Generadora de humo

GA Gas

GB Cebo en Granulos

GE Generador de Gas

GF Gel para tratar semillas

GG  Macrogranulos

GL Gel emulsionable

GP Polvo fino

GR  Granulado

cODIGO  TIPO DE FORMULACION

GS Grasa

GW  Gel hidrosoluble

HN Nebulizable al calor

KK Empaque mixto solido/liquido
KL Empaque mixto liquido/liquido
KN Nebulizable en frio

KP Empaque mixto solido/sélido
LA Laca

LS Solucion para tratar semillas
ME  Microemulsion

MG  Microgranulo

OF Suspensién miscible en aceite
oL Liguido miscible en aceite

OoP Polvo dispersable en aceite
PA Pasta

PB Cebo en discos

PC Pasta o Gel concentrado

PR Barrita impregnada

PS Semilla impregnada

RB Cebo de aplicacion directa
SB Cebo en trozos

SC Suspensién concentrada

SE Suspoemulsion

SG Gréanulos solubles

SL Concentrado soluble

SO  Aceite esparcible

SP Polvo soluble

SS Polvo soluble para tratar semillas
ST Tabletas solubles

SuU Suspensién para UBV

B Tabletas

TC Ingrediente Activo Grado Técnico
TK Concentrado Técnico

TP Sustituido por CP

UL Liquido para UBV

VP Emisor de vapores

WG  Granulos dispersables

WP  Polvo mojable

WS  Polvo dispersable para tratar semillas
WT  Tabletas mojables

XX Otros

Algunas formulaciones han sido acomodadas en su traduccién para una mejor comprension. La definiciéon de TC
se ha tomado de la Decision 436.

Tomado de FAO 1999 Manual on Development and Use of FAO Specifications for Plant Protection Products y
basado en GIFAP 1989 Catalogue of Pesticide Formulation Types and International Coding System. Technical
monograph N° 2, Brussels.

10
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ANEXO N° 5

HOJA DE SEGURIDAD PARA MATERIALES" (HSM)

La Hoja de Seguridad para Materiales (HSM) es el documento que describe los riesgos de un
material (Plaguicida TC o Formulado, disolvente o coadyuvante) y suministra informacion sobre
cémo se puede manipular, usar y almacenar el material con seguridad. Debe incluir un resumen
de la informacion de seguridad sobre el material. Para que esté completa y sea clara, debe
contener informaciéon sobre el producto quimico e informacion sobre el proveedor, los
componentes quimicos o peligrosos, identificacién de los peligros, primeros auxilios, medidas
para apagar incendios, medidas cuando hay escape accidental, manipulacion y
almacenamiento, controles de exposicién, proteccion personal, propiedades fisicas y quimicas y
reactividad. También puede incluir informacién toxicolégica sobre disposicién, transporte,
reglamentaria y cualquier otra util.

Las Hojas de seguridad no pueden incluir informacién sobre cada aplicacién del plaguicida,
aunque deben considerar las exposiciones peligrosas que resultan del uso, mal uso,
manipulacion, almacenamiento, ocupacionales habituales y razonablemente previsibles.

La Hoja de Seguridad para materiales debe estar escrita en castellano, el lenguaje a utilizarse
en el texto debe ser claro y faciimente comprensible. Se debe tratar de evitar los términos de
jergas muy técnicas y las abreviaturas; si se usan, se debe incluir una leyenda para definir los
términos técnicos, las abreviaturas y los términos potencialmente ambiguos.

ESTRUCTURA DE UNA HOJA DE SEGURIDAD.

Para efectos del presente Manual, las Hojas de Seguridad de los Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola (Formulados o Ingrediente Activo grado Técnico) deben contener:

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO QUIMICO Y LA COMPANIA.
= Relaciona la Hoja de Seguridad para Materiales con el plaguicida.
= |dentifica al proveedor de la HSM.
= |dentifica las fuentes para mayor informacién.

2. COMPOSICION: INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES.
= Enumera los componentes peligrosos de acuerdo con las Naciones Unidas.
= Puede incluir componentes importantes no peligrosos.
= Puede incluir informacién adicional sobre los componentes.

3. IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS.
= Puede proporcionar una vision general en caso de emergencias.
= Proporciona informacién sobre los efectos potenciales adversos sobre la salud
humana y sintomas que podrian resultar del mal uso y del uso razonable y previsible
del material.

4. MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS.
= Proporciona instrucciones a ser consideradas en exposiciones accidentales que
requieran un tratamiento inmediato.
= Puede incluir instrucciones a los profesionales en medicina.

5. MEDIDAS PARA EXTINCION DE INCENDIOS.
= Provee orientacion basica para la extincién de incendios, incluyendo los medios
apropiados.

" Corresponde a las Material Safety Data Sheets conocidas internacionalmente como MSDS. Para este Manual aplica

para los Plaguicidas TC y Formulados, los solventes y coadyuvantes de importancia toxicoldgica.
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16.
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= Describe otras propiedades de inflamacién y explosién Utiles para evitar y extinguir
incendios que podrian involucrar al material, tales como el Punto de inflamacién o los
Limites explosivos.

MEDIDAS PARA ESCAPE ACCIDENTAL.
= Describe las acciones que se deben seguir para minimizar los efectos adversos de
un derrame, fuga o liberacién accidental del material.

MANEJO Y ALMACENAMIENTO.
= Proporciona informacién sobre las practicas apropiadas para un manejo y
almacenamiento seguros.

CONTROLES DE EXPOSICION, PROTECCION PERSONAL.

= Proporciona informacion sobre las practicas, los equipos, o ambos, Utiles para
minimizar la exposicion del trabajador.

= Puede incluir directrices sobre exposicion.

= Proporciona orientacidn sobre el equipo de proteccion personal.

PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS.
= Aporta datos adicionales que se pueden usar para ayudar a caracterizar el material y
disefiar practicas de trabajo seguras.

ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD.
= Describe las condiciones que se deben evitar, u otros materiales que pueden causar
una reaccién que cambiaria la estabilidad propia del material.

INFORMACION TOXICOLOGICA.
= Se puede usar para brindar informacién toxicolégica basica sobre el material, sus
componentes o0 ambos.

INFORMACION ECOLOGICA.
= Se puede usar para brindar informacion sobre los efectos que el material puede tener
sobre plantas o animales, y sobre el destino ambiental del material.

CONSIDERACIONES SOBRE LA DISPOSICION DEL PRODUCTO.

= Puede proveer informaciéon (til para determinar las medidas apropiadas de
disposicion.

INFORMACION SOBRE EL TRANSPORTE.

= Puede aportar informacion béasica para la clasificacion del embarque.

INFORMACION REGLAMENTARIA.
= Puede ser usada para brindar informacion adicional sobre las reglamentaciones que
afectan al material.

INFORMACION ADICIONAL.
= Puede usarse para aportar cualquier informacion adicional.

Para complementar los detalles o aclarar puntos tome en cuenta las siguientes referencias:
ANSI 1993 Material Safety Data Sheet preparation. ANSI 2400.1-1993. NY. 177 pp.

NTC 4435 1998 Transporte de mercancias: Hoja de Seguridad para Materiales. Colombia.

Se ha de usar este modelo basado en la ANSI, por haberse estandarizado en muchos paises.



1.

-141 -

COMUNIDAD
ANDINA

SECRETARIA GENERAL

R

ANEXO N° 6

PROTOCOLO PATRON PARA ENSAYOS DE EFICACIA DE PLAGUICIDAS

A. CONDICIONES EXPERIMENTALES

1.

Objetivo del ensayo
Debe definirse claramente el objeto de la experimentacion, el que posteriormente debe
ser confirmado con los resultados.

Seleccidn del cultivo vy cultivar
Mencionar el cultivo y cuando sea posible el cultivar o variedad.

Identificacion de la(s) plaga(s) a controlar
La plaga debera ser debidamente identificada (si no se cuenta con una identificacion
especifica se debe contar con la justificacion especializada).

Biologia de las plagas

Se debe indicar el ciclo de vida y el comportamiento de la plaga a controlar (insecto,
hongo, malezas, otros). El disefio del ensayo tomara en cuenta estos parametros
conjuntamente con las caracteristicas del plaguicida en estudio y el patrén de uso
propuesto.

Condiciones del experimento
5.1. En éareas abiertas (campo), preferiblemente endémicas.
Seleccion de los sitios de ensayos:
- Deben ser representativos de las condiciones correspondientes al uso
comercial que se planea realizar con el plaguicida.
- Hay que tener en cuenta el cultivo anterior al ensayo que se piensa realizar
- Se debe escoger un sitio homogéneo, preferiblemente libre de obstaculos. Es
deseable que esté ubicado en el centro de un cultivo comercial normal.

Se deben registrar las condiciones agronémicas en las que se conduce el cultivo
(tipo de suelo, fertilizacién, profundidad de siembra, volimenes y frecuencias de
riegos) deben ser las mismas para toda el area del experimento y de acuerdo con
las préacticas regulares de conduccion del cultivo. Asi como las fechas en que se
inicia y se termina un ensayo.

5.2. En ambientes confinados (almacenes, invernaderos)
Se deben registrar las condiciones en las que se conduce el ensayo
(temperatura, humedad, grado de confinamiento, otros)
Cuando se conducen los ensayos con productos con alta presion de vapor:
fumigantes, aerosoles o similares, se deben realizar en condiciones confinadas y
en compartimentos separados.

Ubicacidn geografica y caracteristicas agroecolégicas

Se deben indicar la ubicacion geografica asi como las condiciones agroecolégicas
imperantes en la zona de ensayo.

Es preferible que los ensayos se conduzcan en diferentes regiones agroecolégicas
representativas, o en diferentes épocas en una misma region.




-142 -

Disefio del experimento

El disefio de un ensayo destinado a la evaluacién de la eficacia debe permitir la
evaluacion estadistica. Sin embargo, no debe tener una complejidad mayor que la
requerida por el objetivo inmediato del ensayo. Por lo general, se han de evitar los
disefios multifactoriales.

Usualmente, resultard adecuado un disefio de Blogues al Azar (BA) que incluya en
cada bloque el plaguicida o los plaguicidas quimicos que se han de evaluar, el
producto o los productos de referencia y en general un Testigo o bloque no tratado,
distribuidos aleatoriamente en el bloque, repitiéndose los bloques tantas veces como
se repita la operacion (en la mayoria de los casos, un minimo de cuatro veces).
Corresponde la aplicacion de un Andlisis de Variancia.

Si es necesario introducir en el experimento otros factores, ademas de los tratamientos
con el plaguicida o los plaguicidas que se examinan a la dosis recomendada, por
ejemplo, varias aplicaciones y otras dosificaciones, esto se podra lograr dividiendo las
parcelas principales en sub parcelas siempre que el tamafio de cada una sea ain
suficiente para efectuar una evaluacion fiable.

Si bien en muchos casos la inclusién de parcelas testigo no tratadas es esencial, se
debe reconocer que en algunas situaciones particulares la existencia de parcelas no
tratadas dentro de los bloques dispuestos al azar puede ocasionar desventajas por la
amplia interferencia entre parcelas no tratadas y tratadas. Ejemplo de esto son los
ensayos de eficacia de fungicidas que tienen la llamada acciéon “preventiva” en
cultivares sensibles de papas o manzanas, para el control del “milditi de la papa” vy el
“moteado del manzano” respectivamente.

Para evitar graves pérdidas en los cultivos realizados en las parcelas de ensayo o en
las cosechas del afio siguiente, puede resultar a veces necesario interrumpir el
experimento en las parcelas no tratadas, apenas se compruebe la aparicion de la
plaga o de la enfermedad. En tal caso, se aplicaran las parcelas no tratadas, evitando
gue el plaguicida llegue a interferir con las parcelas tratadas.

En los ensayos con Herbicidas, se deben examinar por separado, pero en una sola
base, la eficacia (sobre control de la maleza) y la selectividad (sobre inocuidad para los
cultivos). En cuanto a la evaluacion de la selectividad, en particular, es conveniente
ensayar por los menos una dosis mayor que la recomendada, y utilizar un terreno que
tenga la menor cantidad de maleza posible (Ver protocolo de Herbicidas).

7.1 Tamafio de parcela
No se pueden establecer normas generales acerca de la extension de parcela
mas adecuada; ello dependera de la particular combinacion de cultivo, plaga y
producto.

7.2. NUmero de repeticiones
El nimero de repeticiones que se han de efectuar en un ensayo dependera de los
factores siguientes:
1) la magnitud probable de las variaciones experimentales;
2) el nimero de tratamientos (Cuantos menos sean los tratamientos, mas
repeticiones se necesitaran para lograr una estimacion razonable de las
variaciones).

En la mayor parte de los casos, un minimo de cuatro (4) repeticiones bastara para
obtener una estimacion razonable de las variaciones.

En los ensayos realizados en cultivos de invernadero, si se utilizan invernaderos o
compartimentos separados. Las repeticiones se pueden reducir a tres, o bien se
pueden sustituir por repeticiones en el tiempo.



-143-

B. APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS

1.

Producto que se prueba (bajo investigacion)
Se refiere a la o las formulaciones del producto que se va a ensayar. En el caso de

usar substancias humectantes o adherentes, es necesario complementar la
informacion con la identificacion de la misma, su formulacién y la dosis usada.

Eleccién del producto de referencia

Es necesario que en los ensayos de campo se incluya un producto de referencia
(cuando se puede identificar), el que preferentemente deberd ser un producto
registrado, con una eficacia ampliamente reconocida en la practica; para lograr una
evaluacion significativa de la eficacia en las condiciones del ensayo.

Cuando el tipo de plaguicida o su empleo sean nuevos, la comparacion con un
producto de referencia puede resultar imposible o inadecuada. En este caso, el
producto que se examina debe presentar beneficios bien definidos y firmes para el
usuario. El plaguicida que se desea introducir deber ser capaz de reducir la poblacion
de la plaga y el dafio que ésta ocasiona hasta por debajo de un nivel umbral
econdémico o fitosanitario, cuando éste sea conocido, y/o de mantenerla por debajo de
ese nivel.

Modo de aplicacién
Se debe describir con claridad el modo de aplicacion del plaguicida y la frecuencia de
aplicacion del mismo.

3.1 Tipo de aplicacion
El tipo de aplicacion que se va a incluir en la etiqgueta como recomendacion.

3.2 Tipo de equipo usado
El equipo debe ser el tipo usual para el tratamiento propuesto, el cual, siempre
gue sea posible, sera similar al utilizado corrientemente en la practica. Debe si de
ser cuidadosamente calibrado para poder asegurar una distribucién uniforme del
producto en las parcelas.
Condiciones de la aplicacion que deben registrarse
- Tipo de boquilla o tubo de aire.
- Presion y/o velocidad del aire en el tubo.
- Volumen de descarga.

3.3 Momento y frecuencia de aplicacion
Se refiere al momento y la frecuencia de las veces que se debe repetir la
aplicacion para lograr el resultado esperado, tal como se ha de indicar en la
etiqueta. Para efectos del ensayo se deben registrar el nimero y las fechas de las
aplicaciones. Se debe registrar la cantidad maxima que se puede aplicar por
campafa o por afo.

3.4 Dosis y voliumenes
De acuerdo a las instrucciones propuestas en la etiqueta, el producto debe ser
probado en las dosis recomendadas (minimo 3 dosis) asi como en otras que
permitan obtener informacién sobre la fitotoxicidad del producto (2 a 3 veces la
dosis mas alta recomendada) y su residualidad en productos de cosecha.

C. MODO DE EVALUACION, DE REGISTRO DE DATOS Y DE MEDICIONES

1.

Datos meteorolégicos del aire y de los suelos
En el campo, las condiciones meteorolégicas existentes durante la aplicacion como
precipitacion (tipo y cantidad diaria expresada en mm), temperatura (maxima, minima y
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media diarias, expresadas en grados centigrados) y humedad relativa (méaxima,
minima y media diarias, expresadas en porcentaje), horas de sol, altitud, entre otras.
Se deben registrar en el lugar del ensayo o se deben obtener de una estacion
meteoroldgica cercana. También se deben registrar las condiciones meteorolégicas
extremas, tales como sequias graves y prolongadas, tormentas, granizo, etc., que
puedan influir en efecto de los productos que se ensayan. En los ensayos realizados
en cultivos de invernadero, se debera registrar la temperatura y la humedad, durante
todo el periodo del ensayo.

Método, momento y frecuencia de la evaluacion

Método

Debe definirse previamente el método de evaluacion a utilizarse, procurando que éste
nos permita determinar cuantitativamente los cambios. En las pruebas con insecticidas
deben usarse las férmulas para corregir la expresion del efecto.

Momento y Frecuencia

Debe realizarse una evaluacion previa al inicio de la aplicacion, y definirse previamente
la frecuencia con la que se van a conducir las evaluaciones, tomando en cuenta la
dindmica poblacional de la especie o especies en estudio, asi como las caracteristicas
propias del producto.

Efectos directos sobre el cultivo (fitotoxicidad)

El cultivo debe ser examinado para determinar la presencia o ausencia de algun efecto
fitotdxico. El tipo y la dimension del dafio deben ser registrados asi como cualquier
efecto benéfico que se derive de la aplicacién. Las comparaciones se deben hacer
principalmente tomando como referencia la dosis mas alta aplicada versus la del
testigo.

Efectos sobre otros organismos no_ objetos de control y sobre especies
benéficas

Durante las evaluaciones deben tomarse en consideracion el efecto sobre otras
especies existentes en el mismo nicho ecolégico o aquellas que tienen un efecto
benéfico. De la misma manera cualquier efecto observado sobre el personal que aplica
0 sobre los que manipulan el producto debe registrarse y ser reportado.

Cualquier efecto en el ambiente debe registrarse, en especial aquel sobre la vida
silvestre y los organismos benéficos. El objetivo es obtener un elemento adicional de
informacion para juzgar el comportamiento de la substancia sobre otros organismos no
objetos del control en las condiciones del ensayo.

De observarse un dafio, o de establecerse una duda fundamentada, se debe conducir
un ensayo acorde con protocolos de aceptacion internacional (Ver Manual Técnico
Seccién 2, A) 5.3.2)

Registro cuantitativo vy cualitativo de datos sobre el rendimiento del cultivo
(cuando sea aplicable)

Debe llevarse un control de los rendimientos del cultivo (Kg/ha), expresando los
resultados tomando en consideracién la humedad de composicion del producto

cosechado (comparaciones sobre base seca y base humeda).
(Henderson, Tilton; Abbott; Sun-Sheperd; Scheneider Orelli)
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D. PRESENTACION DE LOS RESULTADOS.-
Los resultados deberan ser reportados en forma sistematica, adecuada y bastante
detallada, e incluir las evaluaciones y el andlisis. Puede tomarse como referencia la seccion
4.2 de la Directriz FAO sobre "Datos de Eficacia para el registro de plaguicidas destinados
a la proteccion de cultivos”.

1.0

2.0
3.0
4.0
5.0
6.0
7.0
8.0
9.0
10.0
11.0
12.0

13.0
14.0

15.0

16.0
17.0

1.0
2.0

1.0

2.0

EVALUACION DE LA EFICACIA.

Nombre del Organismo ejecutante y del Experimentador autorizado.- Para el
manejo de las pruebas de eficacia, desde la instalacién hasta las evaluaciones
debemos contar con la confiabilidad de que es realizado por personas ad-hoc,
reconocidas o autorizadas por la ANC;

Objetivo perseguido y lugar en que se ha realizado el ensayo;

Nombre comin, quimico y de la formulacion;

Plaga (nombre comin y nombre cientifico) contra las cuales se ensaya el producto;
Cultivos y cultivares;

Fase del crecimiento de la planta;

Tipo de suelo (Caracteristicas fisicas y quimicas, clasificacion

Disefio del experimento, extension de las parcelas tratadas y nimero de ellas;
Métodos y frecuencia de las evaluaciones.

Fechas y dosis de aplicacion;

Métodos y equipos de aplicacion;

Volumen del liquido de aspersion, volumen de sélidos o peso por unidad de
superficie u otros soportes (tipos, boquillas, presion, velocidad del aire, etc.);
Condiciones meteorolégicas durante el tratamiento y después de él;

Tratamiento de las parcelas con otros materiales de proteccion fitosanitaria,
fertilizantes u otros productos;

Fechas de aplicacion;

Fechas de la evaluacion;

Tamafio y frecuencia del muestreo;

EVALUACION FITOTOXICA.

Resultados en materia de inocuidad para los cultivos, incluidos los intervalos que
han de observarse a fin de prevenir efectos fitotoxicos;
Cantidad y calidad de la cosecha (cuando corresponda);

OBSERVACIONES DEL EFECTO SOBRE LA FAUNA BENEFICA.

ANALISIS ESTADISTICO.

Evaluacién de los datos de significacion de los mismos (Analisis de Variancia
correspondiente al Disefio Estadistico, cuando corresponda)

Interpretacién y examen de los resultados del experimento, comparados con
ensayos analogos (de otras zonas agroecolégicas)
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Valores referenciales para la evaluacion Ecotoxicoldgica

DESTINO Y COMPORTAMIENTO AMBIENTAL

CUADRO Ne 1: PARAMETROS DE PERSISTENCIA EN EL AGUA Y SUELO.

Parametro de persistencia

Es persistente si:

Metabolismo aerébico

DTso > 3 semanas

Disipacion en campo

Hidrolisis

Degradacion < 10%

Fotodlisis suelo

después de 30 dias.

Fotdlisis acuosa

CUADRO Ne 2: PARAMETROS DE MOVILIDAD EN EL SUELO.

Parametro de persistencia Valor
Coeficiente de particion agua, suelo <5mlkg?
Coeficiente de sorcion de carbono 500 ml/g *
Deteccion en el perfil del suelo Bajo 75 cm ?

1 Por debajo de estos valores las substancias se consideran moviles;
2 por encima de este valor la substancia se considera movil.

EVALUACION DE RIESGO AMBIENTAL TERRESTRE: AVES

CUADRO N° 1: ESPECIES DE AVES USADAS COMO INDICADORAS

NOMBRE COMUN
NOMBRE CIENTIFICO

ORDEN — FAMILIA

Mallard duck ANAS PLATYRHYNCHOS Anseriformes
Pato silvestre Anatidae
Bobwhite quail COLINUS VIRGINIANUS Galliformes
Codorniz. Phasianidae
Japanese quail COTURNIX COTURNIX Galliformes
Codorniz. JAPONICA Phasianidae
Ring — necked pheasant PHASIANUS COLCHICUS Galliformes
Faisan Phasianidae

R
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CUADRO N° 2: ESTIMACION DEL EEC EN UN ESCENARIO DE ALTA EXPOSICION PARA PAJAROS Y
MAMIFEROS. (1 kg dei.a. /ha)

Se comparan los RQs maximos.

Fuente Méaximo normal en ppm o0 mg ppm o | Promedio regular ppm
mg/kg 0 mg/kg

Grass Corto 214 x dosis aplicacion (kg. i.a. /ha) 76

Grass largo 98 x dosis aplicacion (kg. i.a. /ha) 32

Hoja ancha / forrajes / insectos | 120 x dosis aplicacion (kg. i.a. /ha) 40
pequefios

Frutos / Semillas / Insectos |14 x dosis aplicacion (kg. i.a. /ha) 6

grandes

Tomado de KENAGA (1973)

CUADRO N° 3: ESTIMACION DE ESCENARIO DE ALTA EXPOSICION PARA PAJAROS Y MAMIFEROS

FUENTE Dosis RESIDUO EN CoNsSuMO DUE/MAM. | CONSUMO AVE/HEC
Kg /Ha ALIMENTO 100 G. EN mg/kg 500 c. EN mg/kg
Follaje 1 200 60 20
Fruto — Semilla 1 15 4,5 15
Insectos grandes 1 15 4,5 15
Insectos pequefios 1 100 30 10

Adaptado de Hoerger y Kenaga, 1972 por SOLOMON, 1999

CUADRO N° 4: CATEGORIZACION PARA LA DL5y ORAL (CODORNIZ)

DLso (Mmg/KQ) CATEGORIZACION
<10 Extremadamente tdxico
10-50 Altamente toxico

51 - 500 Moderadamente téxico
501 - 2000 Levemente toxico

> 2000 Practicamente no téxico

EPA, 1998.
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CUADRO N° 5: CATEGORIZACION PARA LA CLso, ORAL (CODORNIZ/PATO)

CLso (ppm; mg/KQ) CATEGORIA
<50 Extremadamente téxico
50 - 500 Altamente toxico

501 - 1000 Moderadamente tdxico
1001 - 5000 Levemente toxico

> 5000 Practicamente no toxico

EPA, 1998

CUADRO N° 6: NIVELES CRITICOS Y COCIENTES DE RIESGO PARA LA EVALUACION DE LA
ECOTOXICOLOGIA TERRESTRE DE LOS PLAGUICIDAS.

ASUNCION DE RIESGO COCIENTE DE RIESGO NIVEL DE
INTERES
AGUDO ALTO EECY/ CLs, 0 DLso/dia 0,5
AGUDO DE UsO RESTRINGIDO EEC / CLso 0 DLso/dia (0 DLgp < 50 mg/kg) 0,2
AGUDO PARA ESPECIES EN PELIGRO |EEC / CLsp 0 DLso/dia 0,1
CRONICO EEC / NOEC 1

EEC = Concentracion Ambiental Estimada (Estimated Environmental Concentration)

EVALUACION DE RIESGO AMBIENTAL ACUATICO

CUADRO N° 1: CATEGORIAS TOXICOLOGICAS PARA PECES E INVERTEBRADOS

ACUATICOS.
Clso AGUDA CATEGORIA
(ppm)

<0,1 Extremadamente Téxico
0,1-1,0 Altamente Toxico
1,0-10 Moderadamente Téxico
10-100 Ligeramente Téxico
>100 Practicamente no Toxico

Tomado de la EPA, 1998.
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CUADRO N°2: EEC EN mg/l DE PLAGUICIDA EN CUERPOS DE AGUA, INMEDIATAMENTE
DESPUES DE LA APLICACION DE 0,1 A 10,0 Kg de i.a./ha.

Kg/ha | mg/m? PROFUNDIDAD DEL AGUA EN METROS (m) i.a. en mg/I

ia. ila. 05 [10 |20 3,0 4,0 50 16,0 7,0 10,0
0,1 10,0 0,02 (0,01 |0,005 |0,0033 |0,0025 |0,002 (0,0017 |0,0014 |0,001
0,2 20,0 0,04 (0,02 |0,010 |0,0067 |0,005 |0,004 (0,0033 |0,0029 |0,002
0,25 25,0 0,05 |0,025 |0,0125 |0,0083 |0,0062 |0,005 [0,0042 |0,0036 |0,0025
0,30 30,0 0,06 (0,03 |0,015 |0,01 0,0075 |0,006 |0,0050 |0,0043 |0,003
0,40 40,0 0,08 (0,04 |0,02 0,0133 | 0,01 0,008 |0,0067 |0,0057 |0,004
0,50 50,0 0,10 (0,05 |0,025 |0,0167 |0,0125 |0,01 |(0,0083 |0,0071 |0,005
1,00 100,0 |0,20 (0,10 |0,05 0,0333 |0,025 |0,02 |0,0167 |0,0143 (0,01
2,00 2000 |0,40 (0,20 |0,10 0,0667 |0,050 |0,04 |0,0333 |0,0286 |0,02
3,00 300,0 |0,60 (0,30 (0,15 0,1 0,075 |0,06 |0,050 |0,0428 |0,03
4,00 400,0 |0,80 |0,40 0,20 0,1333 |0,10 0,08 |0,0667 |0,0571 |0,04
5,00 500,0 |1,00 (0,50 |0,25 0,1667 |0,125 |0,10 |0,0833 |0,0714 (0,05
10,00 |1000,0 (2,00 |1,00 |0,50 0,3333 |0,250 |0,20 |0,1667 |0,1428 |0,10

CUADRO N°3: NIVELES CRITICOS Y COCIENTES DE RIESGOS PARA LA EVALUACION
ECOTOXICOLOGICA ACUATICA DE LOS PLAGUICIDAS.

ASUNCION DE RIESGO COCIENTE DE RIESGO (RQs)* NIVEL CRITICO
(LOC)
AGUDO ALTO EEC'/ ClLso 0 CEsp 0,5
AGUDO DE USO RESTRINGIDO EEC / CLso 0 CEgp 0,1
AGUDO PARA ESPECIES EN PELIGRO EEC / CLsy 0 CEsp 0,05
CRONICO EEC / MATC o NOEC 1

* abreviacion para la Concentraciones Estimadas del Ambiente; Expresadas en ppb / ppm en agua. Tomado de EPA, 1998

CUADRO N2 4: RESUMEN DE LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS ORGANISMOS
ACUATICOS
ORGANISMO EFECTO CE|585COIL50 sziSajl ;IAECSTGOgl bE SFEAGCJ;RDEDEZ RIEsGO mIETDI'GD:;gE
NOEC

Daphnia Agudo

magna Cronico

Pez agua Agudo

dulce fria Crénico

Pez agua Agudo

dulce caliente Crénico

Algas Crecimiento

! Factor de Riesgo = EEC / CEs, CLs, | Cso
?Factor de Seguridad = CEso, CLso, | Cso / EEC
RQs = Risk Quotient = Cociente de Riesgo

LOC= Level of Concern = Nivel Critico
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EVALUACION DE RIESGO AMBIENTAL ABEJAS

CUADRO N° 1: TABLA DE CATEGORIA TOXICOLOGICA

DLso CATEGORIA
<2 Altamente Toxica
2-10,99 Moderadamente Toxica
>11-100 Ligeramente Téxica
> 100 Practicamente No Téxica

EPA, 1998

CUADRO N° 2: CATEGORIZACION TOXICOLOGICA DE LOS PLAGUICIDAS SEGUN EL RIESGO

AMBIENTAL A LAS ABEJAS

COCIENTE DE RIESGO CATEGORIZACION
QHO o QHC
<50 No téxico para abejas
50 - 2500 Moderadamente Téxico a abejas
> 2500 Altamente Toxico a abejas

OEPP/EPPO, 1993

EVALUACION DE RIESGO AMBIENTAL LOMBRIZ DE TIERRA

CUADRO N° 1: ESTIMADO DE LA DEPOSICION POR DERIVA.

) ) Depo6sito como porcentaje de la dosis aplicacion al cultivo

Distancia

de;de el (Cultivos i Vides _ i .Frutales. - Lupulo

cultivo (m) | extensivos) | Con hojas | Sin hojas | Con hojas | Sin hojas
1 4 - - - - -
2 1.6 - - - - -
3 1 7.5 4.9 155 29.6 -
5 0.6 4 1.6 10 20 11
10 0.4 15 0.4 4 11 7.5
15 0.2 0.7 0.2 2.5 6 4.5
20 0.1 0.4 0.1 1.5 4 3.5
30 0.1 0.2 0.1 0.6 2 2
40 - 0.2 0.1 0.4 0.4 0.6
50 - 0.2 0.1 0.2 0.2 0.3
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COMUNIDAD
ANDINA
ANEXO N° 8
PROTOCOLO ENSAYOS PARA LA DETERMINACION DE RESIDUOS DE
PLAGUICIDAS
CODEX

INFORME DE ENSAYO DE PLAGUICIDAS

PARTE A. INFORME DE CAMPO
(Escriba a maquina o con letras de imprenta mayusculas)

1. RESPONSABLE

R

1. Afio 3. Compafia u

organizacion

2. Identificacion o N° Nombre y direccion

de ensayo
4. Persona(s) responsable(s): a. Delplande ensayo .........ccccoceviiiiinieniienieiee
(firma) b.  Delaaplicacion.........cc.ccocvvrviiinieieinnene s
C. DelmMUESIIEO ......ccooviiiiiiiice e
d. Del@nalisis .......c.cccvirieireniiineireeeeeee e
2. IDENTIFICACION DEL ENSAYO
5. Ingrediente(s) 6. Clase de plaguicida |7. Marca(s) 8. Preparado
activo(s) (nombre 0 uso agricola registrada(s) o Tipo | Concentracién | Prod.
Coml]n) nl;lfT:lerO(S) de en unidades | Experim.
codigo del SI
(Tratamientos)
Cultivo / producto agricola Localidad
9. Tipo 12. Pais
Regién
10. Variedad/cultivar 13. Lugar o referencia
cartogréafica
(incluyese
11. Clasificacion direccioén)
CODEX de los
Productos agricolas

14. Plagas
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3. INFORMACION GENERAL SOBRE EL ENSAYO

15. Sistema o plan de produccion del cultivo (p.e.:
huerto comercial / invernadero, fecha de
plantacién o siembra del cultivo; edad del cultivo,
hileras protectoras; tipo de suelo)

Datos de la Parcela

16. Dimension en 19. Distanciamiento  del
unidades cultivo
internacionales

17. NUmeros de parcelas 20. Numero de plantas
por tratamiento (si procede)
(repeticiones)

18. NUmeros de parcelas 21. Numero de hileras
de control por parcela (si

procede)

22. Tratamientos con plaguicidas en el afio anterior

23. Otros plaguicidas aplicados a la parcela (dosis y
cuando durante el tratamiento)

24. Tratamientos culturales (p.e.: riego, fertilizantes)

25. Resumen de las condiciones meteorolégicas: L
Temperaturas (°C), humedad relativa (%), viento, 8. Antes de la Aplicacion
luminosidad; lluvia, altitud, agregar detalles si los | 4. Durante la aplicacion
hay) 5. Después de la aplicacion (hasta muestreo)

4. DATOS DE LA APLICACION

26. Método / equipo
Tipo de aplicacion (p.e.: pulverizacion,
escorrentia en bandas, volumen aplicado)

27. Dosis de i.a. (g/ha)

28. Disolucion o concentracion del pulverizado en

unidades del Sl
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29. Numero de aplicaciones

30. Fechas de las aplicaciones

31. Fase del desarrollo al hacer el Ultimo tratamiento
(escalas reconocidas internacionalmente, si las
hay)

5. MUESTREO

32. Control / Tratadas (tachese lo que proceda)

33. Parte de la cosecha 34. Fase del desarrollo al
de que se han hacer muestreo
tomado muestras

35. Método de muestreo

36. Numero de muestras 38. Peso de la muestra y
por parcelas tratamiento

37. NUmero de unidades
en la muestra

primaria
39. Fechas 40. Intervalos (dias)
Muestreo Ultimo tratamiento /
muestreo
Congelacion Muestreo / congelacion
Recibo en el Muestreo al recibo en
laboratorio el laboratorio
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INFORME DE ENSAYO DE PLAGUICIDAS

PARTE B. INFORME ANALITICO
(Escriba a maquina o con letras de imprenta mayusculas persona(s) responsable(s) del analisis)

IDENTIFICACION

Identificacién o nimero

Cultivo de la muestra

Producto Agricola

Plaguicida(s) empleado(s) en la(s) muestra(s)

ESTADO Y TRATAMIENTO DE LA(S) MUESTRA(S

Fecha(s) de recibo en el Fecha(s) de analisis
laboratorio

Método de almacenamiento y estado de la(s)
muestra(s)

Porcién de muestra(s) que se va a analizar

ANALISIS

Método de analisis (o referencias) y/o
modificaciones

Extraccion; lavado

Método de determinacién y de expresion de
los residuos

Recuperaciones

Limite de determinacién

RESULTADOS

Dosis

Intervalo (tratamiento hasta el muestreo)

Residuo* (sin corregir respecto de la
recuperacion o el control)

Control (incluida la desviacién estandar)

Otra informacion p.e.: estabilidad de los residuos en condiciones de almacenamiento.
(*) indiquense valores medios y nimero de analisis.
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