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PRESENTACIÓN 

 

Los Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola (PQUA) tienen una gran importancia en la 

producción agrícola contra el control de plagas y enfermedades; sin embargo, por su 

naturaleza química son potencialmente tóxicos dependiendo de la sustancia, por ende, se 

debe de asegurar el manejo y uso seguro de estos plaguicidas, partiendo de protocolos 

internacionales y normativas que garanticen su comercialización segura. 

El registro de plaguicidas es la base para la importación, formulación, distribución, 

comercialización, uso y disposición final del producto. En el Perú el registro de plaguicidas 

químico de uso agrícola (PQUA) está dirigido y supervisado por Servicio Nacional de 

Sanidad Agraria del Perú (SENASA), quien es la autoridad nacional competente (ANC), a 

quien se envía el expediente o Dossier (término en inglés utilizado), posteriormente el 

SENASA se encarga de entregar una copia al Dirección General de Asuntos Ambientales 

(DGAA) y la Dirección General de Salud Ambiental (DIGESA) para su evaluación 

respectiva. 

En la última década hubo cambios en la normativa tanto regional como local debido a los 

nuevos estudios, descubrimientos sobre ingrediente activo (I.A) y los Productos Formulados, 

la preocupación por la salud y el ambiente, conllevando a las actualizaciones de la norma 

internacional. Anteriormente se tenía la Resolución 630 del Manual técnico Andino y ahora 

son lineamientos de la Resolución 2075 de La Comunidad Andina de Naciones (CAN) que 

reglamenta la aplicación de la Decisión 804 (Norma Andina para el Registro y Control de 

Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola) estableciendo los requisitos para el registro de 

plaguicidas en los países miembros de la CAN, con el fin de armonizar y normalizar los 

procesos de registro en la región, para realizar un comercio justo y prevenir el mal manejo y 

uso de plaguicidas como insumos en el manejo integrado de plagas, prevenir riesgos en los 

aspectos agronómicos, salud humana y riesgos medio ambientales.  

En el presente trabajo se presentará los puntos más importantes y las modificaciones o 

adiciones que se dieron en el registro, la modificación de registro, el ensayo de eficacia que 

da valor a la información brindada por los proveedores o artículos, la toxicología, el estudio 

de riesgo ambiental y el plan de manejo ambiental; todo en base a la Resolución 2075, la 

Decisión 804 y las normas emitidas por SENASA hasta la publicación de este trabajo.  
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I. INTRODUCCIÓN 
 

En el Perú se vive un crecimiento importante en la agricultura, trayendo consigo nuevos 

retos en los diferentes niveles de la cadena de producción. La implementación y la mejora 

continua en los procesos productivos serán los pilares para el crecimiento del sector agrícola, 

para beneficiar a los agricultores y los consumidores finales quienes exigen productos de 

calidad e inocuos (libres de agentes o sustancias peligrosas), y que no generen daño al 

ambiente. Uno de los procesos para garantizar la producción e inocuidad agrícola es el uso 

de plaguicidas químicos, insumos que deben ser utilizadas adecuadamente en un plan de 

manejo y uso seguro. 

A nivel internacional según Mateo (2016) los plaguicidas o agroquímicos en el 2015, tenían 

un valor en ventas de 56.7 mil millones de dólares estadounidenses, y se espera una tendencia 

al alza en cada año por ser una actividad de alto dinamismo e importancia.  

En el Perú, el valor en ventas es de 220 millones de dólares para el periodo 2020, siendo 

mayor que el 2019, y manteniendo un crecimiento constante año tras año. La industria de 

los plaguicidas químicos de uso agrícola mantiene un crecimiento constante ofertando una 

gama de insumos como alternativas de solución dentro del control químico del manejo 

integrado con acciones preventivas, de protección, curativas o erradicantes de problemas de 

sanidad en diversos cultivos, siendo incluso el único método de control de plagas y/o 

enfermedades en ciertos cultivos. 

El uso y manejo seguro de plaguicidas es de suma importancia en la agricultura, es por esta 

razón que en el mercado peruano cada año se realizan registros de plaguicidas. Los registros 

son de moléculas patentadas (laboratorios que crearon la molécula) y de moléculas genéricas 

(libres de patentes), todo esto bajo la normativa vigente en cada país y que está acorde a los 

protocolos y convenios internacionales, para prevenir y evitar problemas sanitarios 

agrícolas, problemas en la salud humana y el ambiente. 

La Comunidad Andina (CAN) dentro de uno de sus principales objetivos es alcanzar un 

grado   de   seguridad   alimentaria   subregional  e  inocuidad,  por lo cual,  emite El Manual 
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Técnico andino, que es una guía de implementación de registro y pos registro de plaguicidas 

según la FAO bajo la realidad andina; el Perú a través de sus autoridades competentes 

establecerán la reglamentación respectiva, que permitirá contribuir a realizar un uso y 

manejo adecuado del plaguicida. Los Manuales Técnicos se han renovado en el tiempo, 

debido a las nuevas tecnologías, descubrimientos, procedimientos y restricciones que 

aparecen respecto de los plaguicidas. A partir del 2020, en el Perú entró en vigencia la 

Resolución 2075 de la CAN, el cual es el Manual Técnico Andino para el registro y Control 

de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola, en conformidad y reglamentando lo establecido 

en la Decisión 804 de la CAN del 2015, Norma Andina para el registro y Control de 

Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola, dicho manual establece requisitos para el registro de 

PQUA en los países miembros de la CAN, aborda los aspectos agronómicos, de salud y de 

ambiente que deben acreditar los solicitantes de registros. Además, consta de disposiciones 

transitorias sobre la modificación de registros, etiquetado, residuos de plaguicidas, ensayos 

de eficacia, clasificación y evaluación toxicológica, evaluación de riesgo ambiental, plan de 

riesgo ambiental y registro de un PQUA igual a uno ya registrado. La Resolución 2075 

deroga la Resolución 630 del manual anterior. 

El SENASA es el ente gubernamental rector encargado de las competencias del pre registro, 

registro y pos registro de PQUA, adscrito al Ministerio de Desarrollo Agrario y Riego 

(MIDAGRI), él se encarga de recibir los expedientes de registro o Dossier, evaluar, observar, 

validar y aprobar dichos expedientes con el trabajo conjunto de los entes supervisores de 

salud y ambiente (DIGESA y DGAA).
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II. OBJETIVOS 
 

 

 Resaltar las mejoras del nuevo Manual Técnico Andino para los registros de 

Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola (PQUA).  

 Describir los procesos importantes para el registro de plaguicidas químicos de uso 

agrícola. 

 Analizar el sustento técnico de los ensayos de eficacia de un plaguicida químicos de 

uso agrícola.  
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III. REVISIÓN BIBLIOGRAFICA 
 

3.1 GENERALIDADES 

 

Los plaguicidas también conocidos como fitosanitarios o agroquímicos, contribuyen en la 

producción de alimentos sanos y abundantes. Los plaguicidas constituyen un recurso muy 

poderoso en el combate de plagas, enfermedades y malezas de los cultivos. En ciertas 

ocasiones puede ser la única herramienta para defender temporalmente el cultivo (Cisneros, 

2012). 

Para poder asegurar, el desarrollo, la comercialización y el uso responsable de los 

plaguicidas es indispensable una regulación adecuada basada en criterios científicos y 

estándares internacionales (CropLife Latinoamérica, s.f.). El proceso de registro permite a 

las autoridades realizar una evaluación adecuada de los datos científicos que muestren la 

seguridad y eficacia de los plaguicidas, con ello se permite manejar y utilizar de manera 

segura dichos plaguicidas revisando la etiqueta. 

 

3.2 REGISTRO DE PLAGUICIDA QUIMICO DE USO AGRICOLA 

 

Según la FAO (2021) el registro de plaguicidas es el proceso por el cual el gobierno del país 

o la autoridad responsable regional aprueba la venta y el uso de un plaguicida tras la 

evaluación de datos científicos exhaustivos que demuestren la eficacia del producto para los 

fines previstos y que no suponen ningún riesgo para la salud humana o animal ni para el 

medio ambiente. 

El registro es establecer un proceso que garantice el cumplimiento de requisitos del 

ingrediente activo grado técnico (TC) y del producto formulado (PF) con la finalidad de 

realizar la evaluación técnica para asegurar la eficacia biológica del producto y prevenir y 

minimizar los riesgos a la salud y el ambiente. (Decisión 804 de la Comunidad Andina, 2019, 

p.29). El registro de plaguicidas dependerá, entre otras cosas, de la legislación y las políticas 
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tanto internacionales (CAN) y nacionales emitidas por el MIDAGRI (Ministerios de 

Desarrollo Agrario y Riego) y ejecutadas y supervisadas por el SENASA (Servicio Nacional 

de Sanidad Agraria del Perú) En el caso de Perú, por pertenecer a la comunidad andina, está 

sujeta al Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Químicos de Uso 

Agrícola. 

 

3.2.1 Comunidad Andina de Naciones (CAN) 

Es una organización internacional que cuenta con diversos órganos e instituciones que 

integran el Sistema Andino de Integración (SAI) cuyo objetivo es alcanzar un desarrollo 

integral, equilibrado y autónomo, mediante la integración andina, con proyección hacia una 

integración sudamericana y latinoamericana. Los países miembros son Perú, Bolivia, 

Colombia y Ecuador; además, tiene 5 países asociados (Argentina, Brasil, Chile, Paraguay 

y Uruguay), y 2 países observadores (España y Marruecos). (Comunidad Andina, s.f) 

Este sistema hace que la CAN funcione casi como lo hace un Estado. Es decir, cada una de 

estas instancias tiene su rol y cumple funciones específicas, por ejemplo: el Consejo 

Presidencial Andino, conformado por los Presidentes de Bolivia, Colombia, Ecuador y Perú, 

está a cargo de la dirección política de la CAN; el Consejo Andino de Ministros de 

Relaciones Exteriores formula la política exterior de los países andinos en asuntos 

relacionados con la integración y, de ser necesario, coordinan posiciones conjuntas en foros 

o negociaciones internacionales; la Comisión, conformada por delegados plenipotenciarios, 

o con plenos poderes, se encargan de formular, ejecutar y evaluar la política de integración 

en temas de comercio e inversiones y generan normas que son obligatorio cumplimiento para 

los 4 países miembros. (Ñaupari, 2017, p.2). 

 

3.2.2 Manual técnico andino 

Es el Manual técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Químicos de Uso 

Agrícola que establece los requisitos para el Registro de Plaguicidas Químicos de Uso 

Agrícola en los países miembros de la Comunidad Andina. Detalla los aspectos 

agronómicos, de salud y de ambiente que los solicitantes de registros deben acreditar. 

Además de disposiciones transitorias.  (Resolución 2075 de la Comunidad Andina, 2019). 

 



6 
 

3.2.3 SENASA 

El Servicio Nacional de Sanidad Agraria – SENASA es un Organismo Público Técnico 

Especializado Adscrito al Ministerio de Agricultura con Autoridad Oficial en materia de 

sanidad agraria, calidad de insumos, producción orgánica e inocuidad agroalimentaria, 

mantiene un sistema de vigilancia fitosanitaria y zoosanitaria, que protegen al país del 

ingreso de plagas y enfermedades que no se encuentran en el Perú. Además de un sistema 

de cuarentena de plagas de vegetales y animales, en lugares donde existe operaciones de 

importación. 

Todo plaguicida agrícola para ser fabricado, formulado, importado exportado, envasado, 

distribuido o comercializado en el país, deberá ser registrado en el SENASA. (SENASA, 

2015). 

 

3.2.4 Dirección General de Asuntos Ambientales Agrarios (DGAAA) 

Es el órgano de línea que busca asegurar la sostenibilidad de las políticas, planes, programas 

y proyectos, a través de una adecuada gestión y protección ambiental, que considera los 

efectos y oportunidades del cambio climático en los sectores vivienda, construcción, 

saneamiento urbanismo, y desarrollo urbano, permitiendo el desarrollo y bienestar de las 

personas en armonía con el ambiente, viene a consolidar y fortalecer la gestión ambiental 

del Ministerio de Agricultura. Está a cargo de los aspectos ambientales, elabora el Informe 

Técnico Ambiental, en el que se evalúa el Estudio de Riesgo Ambiental (ERA) del producto 

y el Plan de Manejo Ambiental (DGAAA, s.f) 

 

3.2.5 Dirección General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA) 

Es el órgano de línea dependiente del Viceministerio de Salud Pública, Ministerio de Salud, 

constituye la Autoridad Nacional en Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, responsable 

en el aspecto técnico, normativo, vigilancia, súper vigilancia (vigilancia a las autoridades de 

vigilancia) de los factores de riesgos físicos, químicos y biológicos externos a la persona y 

fiscalización en materia de salud ambiental. Encargado de los aspectos inherentes a los 

riesgos para la salud humana, así como el monitoreo de residuos de plaguicidas en los 

alimentos procesados e industrializados. Trabajo en conjunto para velar el tema de 

toxicología, ecotoxicología e inocuidad alimentaria (DIGESA, s.f). 
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3.3 DEFINICIONES GENERALES DEL PQUA Y DEL REGISTRO DEL PQUA 

 

3.3.1 Ampliación de uso 

“Es la autorización para que un plaguicida agrícola y/o sustancia afín registrado para el 

control de diversas plagas o enfermedades en determinados cultivos, sea empleado para el 

control de otras plagas o enfermedades de otros cultivos” (Ortega, 2014, p.11). 

 

3.3.2 Plaguicidas 

Los plaguicidas se definen como sustancias o mezclas de sustancias que tienen por objeto 

prevenir, destruir, repeler o mitigar daños que causan insectos, roedores, aves, nematodos, 

malezas y otros microorganismos que se considere plaga (Cisneros, 2012, p.7). 

 

 Plaguicida Químico de Uso Agrícola (PQUA) 

Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar 

cualquier plaga, las especies no deseadas de plantas o animales que causan perjuicio o que 

interfiere de cualquier otra forma en la producción, elaboración, almacenamiento, transporte 

o comercialización de alimentos, productos agrícolas, madera y productos de madera. El 

término incluye a las sustancias destinadas a utilizarse en el crecimiento de las plantas, 

defoliantes, desecantes y 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 biológicos para el control 

de plagas (los agentes bioquímicos y los agentes microbianos) (Resolución 630 de la 

Comunidad Andina, 2020). 

 

3.3.3 Expediente o Dossier Técnico 

Conjunto de requisitos técnicos que soportan el registro de un plaguicida químico de uso 

agrícola (PQUA). 

El Dossier Técnico debe contener la información requerida por requisito (ANEXO N°1) de:  

a) Ingrediente activo y técnico  

b) Producto formulado 
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  Ingrediente Activo (I.A) 

“Sustancia química de acción plaguicida que constituye la parte biológicamente activa 

presente en la formulación” (SENASA, 2015, p.3) 

 

  Ingrediente Activo Grado técnico (TK O TC) 

Aquel que contiene los elementos químicos y sus compuestos naturales o manufacturados, 

incluidas impurezas y compuestos relacionados que resultan inevitablemente del proceso de 

fabricación. Es deseable que su pureza sea tan alta como sea posible (debido al proceso y 

costo de producción, para minimizar la dispersión de impurezas), generalmente el TC tiene 

un grado de pureza mayor al 90% del ingrediente activo. Con este material se lleva acabo 

los estudios de comportamiento (toxicología, eco toxicología, destino ambiental, etc.) y de 

caracterización de algunas propiedades físico-químicas (Croplife Latinoamérica, 2014) 

 

  Producto final o formulado (PF) 

“Es el plaguicida para su comercialización final, se obtiene a partir del ingrediente activo 

grado técnico, al mezclarlo con los aditivos de formulación o coadyuvantes, más solventes 

o diluyentes, inertes, estabilizantes, etc” (Croplife Latinoamérica, 2014, p.18). 

Normalmente los I.A no se encuentran en una forma o concentración adecuada para su 

aplicación en la agricultura, por lo cual es necesario realizar una formulación adecuada que 

permita su aplicación de manera efectiva y segura al tratar las plagas. 

 

3.3.4 Certificado de análisis (CA) 

“Documento que detalla el resultado analítico cualitativo y cuantitativo de una sustancia y/o 

sus propiedades físicas y químicas, emitido por un laboratorio nacional o internacional 

reconocido o acreditado, de conformidad con la legislación de cada país miembro” 

(Resolución 2075 de la Comunidad Andina, 2019, p. 15). 
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3.3.5 Certificado de composición (CC) 

“Documento en el que se da constancia de la descripción cualitativa y cuantitativa de todos 

los componentes de una sustancia (TC o PF)” (Resolución 2075 de la Comunidad Andina, 

2019, p. 15). 

 

3.3.6 Clasificación toxicológica 

La clasificación toxicológica de los PQUA se hace con base a la información de los estudios 

de toxicología aguda del PF (DL50 (oral, cutánea) y CL50 (inhalatoria) cuando corresponda) 

y la evaluación toxicológica del PQUA con los estudios del I.A., del TC y del PF, según 

corresponda. Además, cuando se evidencien elementos de importancia toxicológica 

cuantificados para confirmar su relevancia toxicológica como impurezas del I.A, aditivos 

del PF y metabolitos, la Autoridad Nacional Competente (ANC) requerirá de estudios 

complementarios con fines de evaluación toxicológica humana (Decisión 804 de la 

Comunidad Andina, 2015). 

 

3.3.7 Toxicidad aguda 

“Se refiere a los efectos adversos que se manifiestan tras la administración por vía oral, 

cutánea o inhalatoria de una sola dosis de dicha sustancia, de dosis múltiples administradas 

a lo largo de 24 horas, o como consecuencia de una exposición por inhalación durante 4 

horas” (Resolución 2075 de la Comunidad Andina, 2019, p. 21). La clasificación de la 

toxicidad aguda para plaguicidas se describe en el Tabla 1.  
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Tabla 1: Clasificación de toxicidad aguda oral, cutánea e inhalatoria establecida para los PQUA * 

CLASIFICACIÓN CRITERIO 

Categoría 

Oral 

DL50 

(mg/Kg) 

Cutánea DL50 

(mg/Kg) 

                              Inhalatoria 

Gases CL50           

(ppm en 

volumen) 

Vapores 

CL50 

(mg/L) 

Polvos y 

nieblas 

CL50 

(mg/L) 

1 

EXTREMADAMENTE 

PELIGROSO 

≤5 ≤50 ≤100 ≤0.5 ≤0.05 

            2 

ALTAMENTE 

PELIGROSO 

>5 y ≤50 >50 y ≤200 >100 y ≤500 >0.5 y ≤2.0 
>0.05 y 

≤0.5 

            3 

MODERADAMENTE 

PELIGROSO 

>50 y ≤300 >200 y ≤1000 >500 y ≤2500 >2.0 y ≤10 
>0.5 y 

≤1.0 

           4 

LIGERAMENTE 

PELIGROSO 

>300 y 

≤2000 
>1000 y ≤2000 

>2500 y 

20000 
>10 y ≤20 

>0.5 y 

≤5.0 

Nota. *Resolución 2075 de la Comunidad Andina (2019). 

 

 Dosis letal media (DL50) 

Es la cantidad de dosis de una sustancia, radiación o patógeno necesario para matar a la 

mitad de un conjunto de animales de prueba después de un tiempo determinado.  Los valores 

de la DL50 son usados como indicadores de toxicidad aguda oral y cutánea. Se determina 

con un test en mamíferos, especialmente en roedores (ratas). Se expresa generalmente como 

la masa de la sustancia administrada por masa de animal sometido al ensayo. Se utilizan las 

guías OCDE (Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económico) o sus siglas en 

ingles OECD, guías estandarizadas para evaluar toxicidad de compuestos químicos, las guías 

OCDE los N° 402 para DL50 Cutánea y OCDE N°420, 423 Y 425 para DL50 oral (Resolución 

2075 de la Comunidad Andina, 2019). 

 

 Concentración letal media (CL50) 

Es la concentración de una sustancia determinada estadísticamente que sea capaz de causar 

la muerte, durante la exposición o dentro de un periodo de tiempo fijado después de la 

exposición, del 50% de los animales expuestos por un tiempo específico, se emplea roedores 

(ratas), para el estudio se utilizan roedores (ratas). La CL50 se expresa como el peso de la 

sustancia prueba por un volumen determinado de aire, de solución o de sólido (mg/l, mg/kg) 
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o en partes por millón (ppm). Guía OCDE 403 (Resolución 2075 de la Comunidad Andina, 

2019). 

 

3.3.8 Toxicidad subcrónica 

Estudio de los efectos adversos a una población animal resultante de exposición a través de 

la administración repetida de un plaguicida, por cortos periodos de tiempo (10% de la vida 

o al menos 90 días en animales) y por diferentes vías (IUPAC). Se diferencia de una 

toxicidad crónica por ser evaluada a los 13 o 90 días. Se realizan estudios de administración 

acumulativas en roedores utilizando las guías OCDE 407, 408, 409 (no roedores), 410, 411 

(en cobayos), 412 Y 413 (Resolución 2075 de la Comunidad Andina, 2019). 

 

3.3.9 Toxicidad crónica 

Estudio de los efectos adversos de un plaguicida a una población animal (principalmente 

roedores - ratas), resultantes de largos periodos de exposición prolongada y repetitiva (1 a 2 

años), Se puede centrar en administración oral, siendo la exposición diaria, pero puede variar 

según la vía elegida (oral, cutánea o inhalatoria) y debe ajustarse al perfil toxicocinético de 

la sustancia en ensayo. Para los estudios se utiliza la guía o test OCDE 452 (Resolución 2075 

de la Comunidad Andina, 2019). 

 

3.3.10 Evaluación de Riesgo Ambiental (ERA) 

La Evaluación de Riesgo Ambiental (ERA) se realiza para estimar el efecto del uso del 

plaguicida en éstos y en aquellos sistemas ecológicos menos perturbados. Es una evaluación 

eco-toxicológica de las propiedades físico-químicas y el comportamiento en los ambientes 

bióticos y abióticos; además de la toxicidad en aves, mamíferos, peces, micro artrópodos 

acuáticos y terrestres, lombriz de tierra y microorganismos (Resolución 2075 de la 

Comunidad Andina, 2019). 
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3.3.11 Ensayos de eficacia 

“Prueba desarrollada bajo el método científico experimental para comprobar las 

recomendaciones de uso de un plaguicida con fines de registro o modificación del mismo” 

(Decisión 804 de la Comunidad Andina, 2015, p.16). 

 

3.3.12 Protocolo  

“Serie ordenada de parámetros y procedimientos técnicos básicos establecidos para realizar 

un ensayo sobre plaguicidas de uso agrícola” (SENASA, 2015, p.3). 

 

3.3.13 Experimentador de ensayo de eficacia 

“Persona natural o jurídica, pública o privada, inscrita ante el SENASA, para la conducción 

de ensayos de eficacia de plaguicidas de uso agrícola” (SENASA, 2015, p.2). 

 

3.3.14 Límite Máximo de Residuos (LMR) 

“Concentración máxima de un residuo de plaguicida que se permite o reconoce legalmente 

como aceptable en o sobre un alimento, producto o alimento para animales, tanto en el 

interior como en la superficie” (FAO, 2017). 

 

3.3.15 Periodo de Carencia (PC) 

“Periodo en días entre la última aplicación del PQUA y la cosecha, o el periodo que media 

entre la aplicación y el momento de consumo del producto agrícola (pos cosecha), necesario 

para lograr que el residuo del ingrediente activo en el producto agrícola sea menor o igual al 

LMR aceptado por la ANC para ese cultivo, basado en los estudios de residuos que se han 

conducido para la formulación o el ingrediente activo grado técnico (TC)” (Resolución de 

la Comunidad Andina, 2019, p.20). 
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3.3.16 Fabricante 

“Es el laboratorio o corporación u otra entidad del sector público o privado (incluyendo un 

individuo) que participa en el negocio o función de fabricación o síntesis de un ingrediente 

activo grado técnico de plaguicida estén patentados o no, para su comercialización. Además, 

por ser fabricante pone a disposición datos o información confidencial, con el propósito de 

la evaluación por las autoridades competentes a nivel internacional y nacional” (FAO y 

OMS, 2017, p. 272). 

 

3.3.17 Formulador 

Laboratorio o corporación del sector público o privado que se dedica a realizar 

formulaciones o presentaciones finales del plaguicida para su comercialización, hace la 

combinación del ingrediente activo con los coadyuvantes para hacer que el producto sea útil 

y eficaz para el propósito diseñado y el modo previsto de aplicación (FAO y OMS, 2017). 

 

3.3.18 Distribuidor 

“Empresa o laboratorio del sector público o privado que se encarga de la distribución del 

producto formulado” (Ortega, 2014, p.11). 

 

3.3.19 Titular de registro 

Empresa o laboratorio que registra el producto formulado según la normativa internacional 

o nacional, para su comercialización de este. Es el que realiza el trámite administrativo y 

técnico, puede ser un fabricante, formulador o distribuidor o el que realiza ambas etapas. 

 

3.3.20 Asesor técnico 

“Ingeniero agrónomo autorizado por la empresa a firmar conjuntamente con el representante 

legal documentos sobre plaguicidas dirigidos al SENASA y brindar asesoría sobre el uso y 

manejo de plaguicidas, siendo responsable del aspecto técnico” (Ortega, 2014, p.11). 
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IV. DESARROLLO DE LA EXPERIENCIA LABORAL 

 

 

4.1 EVOLUCIÓN DE LA NORMATIVA Y PROTOCOLOS DE REGISTRO Y 

ENSAYOS DE EFICACIA 

 

En las últimas décadas desde la apertura del mercado y la inversión en el sector agrícola, 

hubo la necesidad de reglamentar o dar una normativa al registro y la comercialización de 

plaguicidas químicos de uso agrícola. Esto como es de conocimiento ha cambiado con el 

tiempo, tanto en los pasos de pre registró, registró y pos registro; además de incluir y 

actualizar los ensayos de eficacia dependiendo del objetivo a tratar, esto se da por la 

evolución de la tendencia del mercado, la preocupación por el tema de salud y el medio 

ambiente. 

El mercado de agroquímicos en el Perú este 2020 fue de 220 millones de dólares, que 

representa un 6% a 7% más que el 2019 (León, 2020), con este crecimiento y la necesidad 

de tener mayores herramientas para el control de plagas y enfermedades, la necesidad de 

registrar moléculas (solas o en mezclas) es de suma importancia.  

Un punto importante es que cada año los mercados son más selectivos y el tema de inocuidad 

está tomando fuerza y en el tema de registros los capítulos de la toxicología, eco toxicología 

y el plan ambiental, son los nuevos puntos fuertes al momento de registrar un producto.  

Cabe recordar que existen algunos plaguicidas que Perú importa y que ya no se utilizan en 

otros mercados por su tema de peligrosidad y que poco a poco se están prohibiendo por los 

convenios internacionales y los nuevos estudios, ahora último se prohibió la 

comercialización el Metamidofos y el Paraquat, en el 2020 y 2021 respectivamente 

(SENASA, S.F-a). Según Delgado (2018), en su estudio de los análisis sobre el monitoreo 

de contaminantes químicos en cultivos agrícolas, encontró residuos de plaguicidas que están 

prohibidos y que no se comercializan, además de límites de residuos muy por encima de lo 

permitidos.  
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Los registros de plaguicidas en el Perú toman importancia desde la década del 90, los 

plaguicidas químicos en general tienen una reconocida utilidad en la protección de los 

cultivos y productos agropecuarios, del daño ocasionado por plagas; sin embargo, por su 

naturaleza tóxica propia, representan serios riesgos para la salud y el ambiente cuando se 

producen, comercializan, usan y manejan en condiciones no apropiadas, por lo que su 

importación, fabricación / formulación, distribución, comercialización, usos y disposición 

final deben de ser regulados por el Estado en salvaguarda de la salud humana y del ambiente 

en general amparados en el Decreto Supremo N° 15-95-AG, Reglamento sobre el Registro, 

Comercialización y Control de Plaguicidas Agrícolas y Sustancias fines. Este decreto 

contempla aspectos técnicos que rigen el registro de estos insumos, pero no posibilitaba la 

realización de una adecuada evaluación del registro y no incluía estudios de impacto 

ambiental, entre otros. 

 

Con el fin conveniente de armonizar y actualizar las normas de registro y control de 

plaguicidas, teniendo en cuenta las condiciones agronómicas, de salud, sociales, económicas 

y ambientales del  país, con base en los principios establecidos en el Código Internacional 

de Conducta para la Distribución y Utilización de Plaguicidas de la FAO, y directrices 

técnicas de organismos internacionalmente reconocidos en la materia; se establece el 

Decreto Supremo N° 16-2000-AG, mejorando aspectos técnicos y de control, pero aún con 

falencias en el tema ambiental y toxicológico, además de pos registro. 

 

Posteriormente, como miembro de la CAN, se adopta la Decisión 436 de la CAN – Norma 

Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola, posteriormente 

la Resolución N°630 – Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas 

Químicos de Uso Agrícola en el 2002, sentó los procedimientos normativos de la Decisión 

436, los requisitos tanto técnicos y administrativos, pero dejaba aspectos  aun en el aire que 

la autoridad nacional debían consensar, por lo cual, hubo diferentes normas que se 

implementaron tanto en Decretos Supremos y Resoluciones Ministeriales, posteriormente se 

apruebe en el 2015 el Decreto Supremo N° 001-2015-MINAGRI, dando mayor fuerza a la 

normativa y requisitos en etapas de pre registro, registro y pos registro, para garantizar 

eficacia biológica del producto, así como orientar sus uso y manejo adecuado adoptando las 

buenas prácticas agrícolas en todo el ciclo de vida del plaguicida. 
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La Comunidad Andina de Naciones (CAN) emitió en el 2015 la Decisión 804, Norma 

Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola, que modifica 

en todos sus capítulos , secciones, artículos y anexos la Decisión 436, y en el 2019 se emitió 

la Resolución 2075 – Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas 

Químicos de Uso Agrícola, siendo una actualización del Manual de la resolución 630 y 

establece el marco de ejecución de la Decisión 804, los requisitos y procedimientos del 

registro PQUA, además de modificaciones de estos. Este manual busca facilitar lineamientos 

y cumplimientos mediante procedimientos armonizados para evaluación de los PQUA, 

además de establecer criterios y procedimientos comunitarios de la región por ser un trabajo 

conjunto y en coordinación con la FAO. El Perú está implementando este Manual técnico, 

por lo cual todos los pasos de pre registro, registro, pos registro y ensayo de un producto es 

siguiendo el manual, cabe señalar que la ANC establece criterios de gradualidad y 

especificidad para el registro de los PQUA, los cuales emite bajo normas de SENASA por 

el momento. 

Las metodologías tanto administrativas de registro y los ensayos de eficacia deben ser 

actualizadas y normalizados bajo la ley de cada país, teniendo un control sumamente 

importante y esta información debe transmitirse en las etapas de pos registro, haciendo un 

uso y manejo seguro de plaguicidas. Dentro de mis años de trabajo se ha realizado la 

implementación de los manuales técnicos y la normativa nacional de registro de plaguicidas 

(Resolución 630 CAN, Decreto supremo N° 001 -2015 MINAGRI y ahora Resolución 2075 

de la CAN), tanto en la parte administrativa con el armado de expedientes (recopilación de 

información) y los ensayos de eficacia en campo, implementando metodologías validadas 

en instalación y evaluación, para la presentación de informes avalados por SENASA.  

 

4.1.1 Armonización del registro del PQUA con la aplicación de los convenios de 

Estocolmo y de Rotterdam ratificados por los países miembros de la Comunidad 

Andina 

 

Todos los países miembros de la Comunidad Andina son partes en el Convenio de Rotterdam 

sobre el Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo Aplicable a ciertos 

Plaguicidas y Productos Químicos Peligrosos Objeto de Comercio Internacional, y en el 

Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Orgánicos Persistentes, en consecuencia, 
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debido al carácter jurídicamente vinculante de estos Acuerdos Multilaterales están obligados 

a aplicar las medidas que ambos dispongan sobre los plaguicidas químicos de uso agrícola 

incluidos en sus Anexos (entre otros productos químicos). 

No se registrará un PQUA cuando “Alguno de los componentes presentes en la formulación 

de un plaguicida se encuentren prohibidos por los convenios internacionales ratificados por 

el País Miembro que confiere el registro”; y que la ANC cancelará el registro, cuando 

“Alguno de los componentes presentes en la formulación de un plaguicida se prohíba por los 

convenios internacionales ratificados por el País Miembro (Resolución 2075 de la 

Comunidad Andina, 2019) 

 

4.2 REGISTRO DE PLAGUICIDA QUÍMICO DE USO AGRICOLA (PQUA) 

 

El proceso de registro de plaguicidas de uso agrícola es un estándar como indica la FAO 

(Figura N°1), debe iniciar con la inscripción del interesado en el Servicio Nacional de 

Sanidad Agrícola (SENASA), luego se procede a llenar los formularios TUPA de Registro 

de Plaguicida (Anexo N°2) para lo cual se presenta la documentación solicitada. Se debe de 

registrar a un asesor técnico ante SENASA, para lo cual se realiza una evaluación para la 

entrega de su certificado, este asesor realizara trabajos de experimentador u otros que la 

empresa necesite ante SENASA mediante el formulario respectivo (Anexo N°4). 

  

Figura 1: Pasos del proceso de registro de plaguicidas, desde el punto de vista de la autoridad 

responsable.  

Nota. Adaptado de El Proceso de Registro de Plaguicidas, Kit de Herramientas para El Registro de 

Plaguicidas, FAO, 2021, http://www.fao.org/pesticide-registration-toolkit/registration-

tools/registration-process/es/. 

http://www.fao.org/pesticide-registration-toolkit/registration-tools/registration-process/es/
http://www.fao.org/pesticide-registration-toolkit/registration-tools/registration-process/es/
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Paralelamente se va trabajando en el expediente o Dossier que contiene información técnica 

del I.A y el producto formulado (Anexo N°1), comparado con la anterior norma (Decreto 

supremo N°1 001-2015-MINAGRI), se puede mencionar que cambio de forma y fondo, 

preocupándose más por el tema de toxicología, eco toxicología e impacto ambiental, y en 

los ensayos de campo ahora se  ve el grado de fitotoxicidad en campo y la necesidad de ser 

específicos en la identificación del problema (plaga y/o enfermedad).  

Una vez obtenido los certificados anteriores, se proceder a presentar la solicitud de 

evaluación y supervisión de ensayo de eficacia (Protocolo de Ensayo de Eficacia Anexo 

N°5), esto se realiza mediante el SIPTEL (Sistema de tramites de Plaguicidas En Línea), en 

caso que el ingrediente activo del plaguicida químico a registrar no tiene antecedentes, se 

procederá a sacar un permiso para experimentación de plaguicida químico de uso agrícola 

adicional. 

Posteriormente una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia de plaguicida químico 

de uso agrícola por SENASA, se debe realizar el trámite de Importación de muestra llenando 

el formulario TUPA de importación (Anexo N° 3), la cantidad y volumen de importación 

debe ser reducido y justificado, para las pruebas respectivas en campo. 

Con la muestra del producto importado se inicia la realización del ensayo en campo. Quien 

realiza el ensayo debe ser un experimentador registrado en SENASA, el ensayo se realiza en 

dos zonas agroecológicas diferentes o en dos campañas diferentes. Esto bajo supervisión de 

un evaluador o personal de SENASA, quien estará también en la segunda o hasta tercera 

evaluación. El ensayo culmina con un informe técnico, adjuntando las evaluaciones y datos 

complementarios que se solicita. 

El armado del Dossier técnico va incluir la información recopilada por el proveedor tanto 

del I.A y del producto formulado (Anexo N°1) y el informe técnico de campo, el cual será 

presentado a SENASA en la sub dirección de insumos agrícolas por mesa de partes, 

SENASA se encarga de enviar al DIGESA y DGAAA, las copias respectivas (anteriormente 

el registrador enviaba una copia a cada institución); después de la evaluación por cada ente 

respectivamente, el SENASA emitirá un dictamen técnico agronómico, toxicológico y eco 

toxicológico ambiental. 
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Según la Resolución 2075 (Manual Técnico Andino), 2019 el Dossier se divide en dos 

partes: 

1) I.A  

 Identidad 

 Propiedades físico químicas 

 Aspectos relacionados a su utilidad (modo y mecanismo de acción, resistencia) 

 Efectos tóxicos en especies mamíferas 

 Efectos tóxicos sobre otras especies 

 Residuos en productos tratados 

 Efectos sobre el medio abiótico 

 Información con respecto a la seguridad 

 Métodos analíticos (para obtención de datos – acreditados) 

 

2) Producto Formulado 

 Descripción general 

 Composición (datos acreditados) 

 Propiedades físico químicas 

 Propiedades físicas del producto formulado, relacionadas con el uso (metodologías 

acreditadas) 

 Información sobre aplicación del producto formulado (ensayo, identificación 

biológica, información técnica de condiciones, dosis, recomendaciones, instrucciones, P.C, 

efectos adversos, fitotoxicidad, informe de ensayo) 

 Etiquetado del producto formulado 

 Envases y embalajes propuestos para el producto formulado 

 Información sobre el manejo de desechos del producto formulado 

 Información toxicológica del producto formulado 

 Información de los efectos del producto formulado sobre el ambiente 

 Información relativa a los aditivos de la formulación, de importancia toxicológica 

y/o eco toxicológica. 

 Ficha de datos de seguridad elaborada por el formulado en idioma castellano 
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Por lo general la información para poder presentar el Dossier Técnico es: A) de la 

información del proveedor, páginas web, artículos científicos, organizaciones de la Naciones 

Unidas, EPA (siglas en ingles de Agencia de Protección Ambiental de Estados Unidos), 

Codex Alimentarius, LA Unión Europea, entre otros. B) Certificados de análisis y de 

composición del producto emitido por el laboratorio del fabricante o un laboratorio 

acreditado. C) Estudios Toxicológicos en mamíferos y no mamíferos del plaguicida y 

análisis de propiedades fisicoquímicas. D) El ensayo de eficacia respectivo. E) Elaboración 

de hoja de seguridad y F) proyecto de etiqueta. Esto se presenta en formato digital en Mesa 

de Partes (3 copias) adjuntando los pagos del SENASA, DGAAA y DIGESA. La autoridad 

competente deberá pronunciarse sobre el cumplimiento de los requisitos en un plazo de 30 

días hábiles de recibida la solicitud, este plazo se podrá prolongar si amerita observaciones 

técnicas. Terminado el Registro y siendo de manera favorable SENASA te emite un 

certificado del producto registrado como indica el ANEXO N° 6. 

En los últimos años los fabricantes de productos químicos y de plaguicidas «genéricos» 

(fuera de patente) se han multiplicado y extendido, sobre todo en China y en la India, pero 

también en otros países asiáticos y en algunos países de América Latina. Los productos 

distribuidos por estos fabricantes de genéricos suelen basarse en tecnologías más antiguas 

(por ejemplo, insecticidas órgano-clorados y órgano-fosfatados) y, según se informa a 

menudo, son de baja calidad. No obstante, son productos que se compran con frecuencia en 

los países en desarrollo porque son más baratos que los de las empresas pertenecientes a la 

Federación Mundial de Protección de Cultivos (GCPF) (FAO, 2002). Si a esto se suma un 

mal control de calidad, se obtienen plaguicidas que no cumplen los estándares de eficacia y 

conlleva problemas en el control, salud humana y ambiental. China siendo el mayor 

productor de genéricos debe producir plaguicidas con los estándares de calidad y garantizar 

la información de estudios que uno solicita en el registro. Con el avance de la ciencia se ve 

la problemática de ciertos plaguicidas, es el caso que toma la Unión Europea, que reduce los 

límites máximos de residuos y prohíbe la comercialización de algunos de estos o en su 

descarte no se renuevan. Por ende, el tema de registros y ensayos de eficacia, es de suma 

importancia conocer y estar actualizados según la legislación internacional, como nacional. 
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4.2.1 Certificados de identidad del I.A y composición producto formulado 

Se exige un Análisis de composición (CA) y Certificado de calidad (CC) en el ingrediente 

técnico (I.A), donde detalle el porcentaje de pureza del técnico, los isómeros, las impurezas 

y aditivos identificables, y esto realizado por un laboratorio que precise los métodos de 

análisis químicos reconocidos o acreditados. 

En aquellos casos que la ANC no emita la acreditación al método especifico, se aceptara 

(previa evaluación), la presentación de acreditación ISO 17025 (Anexo N°11) o BPL 

(Buenas Practicas de Laboratorio), este último emitido por la autoridad oficial del país de 

origen; siempre y cuando se demuestre que el Laboratorio realiza estudios de plaguicidas 

agrícolas (química analítica). 

Lo mismo sucede para el producto formulado, SENASA solicita un certificado de 

composición y certificado de calidad donde detalle la pureza del I.A y porcentaje de la 

formulación, además de un certificado de calidad del producto formulado donde detalle 

contenido y naturaleza, en caso la ANC no acredite se aceptara según el mismo 

procedimiento que el I.A. 

 

4.3 MODIFICACIÓN DE REGISTRO 

 

Con la resolución 630 del anterior manual técnico y el Decreto Supremo 001-2015-

MINAGRI, nunca quedó establecido una normativa o protocolo, para hacer modificaciones 

en el registro de un PQUA, la ANC no aceptaba ninguna modificación al respecto; se 

entienda que antes del 2015 si se podría hacer dicha modificación enviando una carta al 

SENASA. Con la nueva normativa ya está establecido o se tiene un manual esquematizado 

(Figura 2) y se da bajo las siguientes consideraciones: 
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Figura 2: Esquema de la Modificación del Registro de un Plaguicida Formulado. 

 Adaptado de Manual Técnico Andino, Resolución 2075 de la Comunidad Andina, 2019, 

http://www.comunidadandina.org/DocOficialesFiles/resoluciones/RESOLUCION2075.pdf 

  

http://www.comunidadandina.org/DocOficialesFiles/resoluciones/RESOLUCION2075.pdf
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La ANC es decir SENASA debe incluir estas modificaciones en el Texto Único de 

Procedimientos Administrativos (TUPA), para respetivo pago e implementación. 

a) Por cambio de titular del registro: se presentará una solicitud según el formato del Anexo 

N°7. 

b) Por cambio o adición de nuevos usos, cultivos o plagas, o para retirar usos, o modificación 

de dosis: presentara una solicitud a la autoridad de acuerdo al formato del Anexo N°8. 

c) Para cambio o adición de empresa; fabricante o formulador; o el país de origen: La 

modificación se evaluará con base en los certificados de análisis y composición de los 

nuevos orígenes y/o formuladores. Los certificados de análisis del laboratorio deben estar 

acompañados del documento de reconocimiento emitido por la ANC o del documento de 

acreditación emitido por el respectivo organismo acreditador, el cual deberá indicar los 

métodos de análisis químicos reconocidos o acreditados, de acuerdo a la legislación de 

cada país miembro. 

d) Para reubicación de categoría toxicológica diferente a la original: requiere información 

de estudios de toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria; certificado de composición y 

ficha de seguridad; la autoridad remitirá la solicitud a la autoridad de salud para que emita 

el dictamen. 

 

4.4  ETIQUETADO 

 

Las empresas o laboratorios tienen un plazo de 60 meses para vender todo el stock de 

producto que contengan etiquetas diseñadas con la Resolución 630 de la Comunidad andina, 

y posteriormente renovar las etiquetas según los parámetros estipulados en la Resolución 

2075 de la Comunidad Andina (2019) y el SENASA. 

 

4.4.1  Aspectos generales 

Información: Tanto la etiqueta como la información complementaria de la Hoja Informativa 

que se adjunta a la etiqueta deberán reflejar los resultados de investigaciones realizadas por 

la industria y los obtenidos de la evaluación y análisis hechos por la ANC durante el proceso 

de registro del producto. Para el caso de la información sobre la toxicidad, será la que indique 

el dictamen técnico que emiten los responsables de realizar el análisis toxicológico humano; 

así mismo, para la evaluación de riesgo ambiental será la que corresponda al informe emitido 

por las autoridades responsables. De la misma manera, para determinar los: 
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a) Beneficios agronómicos y las características de la molécula, se incluyen las 

recomendaciones del informe emitido por la ANC. 

b) Indicaciones y recomendaciones: aprobadas por la ANC. 

c) Textos y leyendas: tanto en etiqueta y hoja informativa redactados en castellano y 

legibles fácilmente. Tamaño no menor a 6 puntos tipográficos. 

d) Pictogramas de peligro: deben pertenecer al Sistema Globalmente Armonizado de 

Clasificación y Etiquetado de Productos Químicos (SGA), lo cual añade mayor número 

de estos según clasificación (Anexo N°9 y N°10), en la anterior norma era más reducido. 

e) Tamaño de los pictogramas según la capacidad de envase: Cuando el tamaño de envase 

es de 1L/Kg el pictograma debe ser 15x15mm.  Si el envase es menor de 1 L/Kg el 

tamaño mínimo de pictograma 7x 7 mm. 

f) Nombre del producto: La nueva norma incluye que se impide el nombre cuando. 

-  Induce a error sobre peligrosidad, toxicidad, riesgo, utilización, aplicación, seguridad 

o inocuidad del producto. 

- Connotación laudatoria o indica alguna calidad superior, superlativa o relativa a la 

ecología. 

- Cause confusión gráfica, fonética, conceptual u otra con productos similares, 

veterinarios o consumo humano. 

- Sea engañoso a la naturaleza, calidad, aptitud de empleo, procedencia, fabricación u 

otra característica. 

- Reproduce o imita un signo de conformidad con alguna norma técnica, salvo que 

acredite autorización. 

- Su uso en el comercio sería contrario a la ley o el orden público. 

g) términos no permitidos: Sin peligro, seguro, no toxico, inocuo, ecológico, orgánico, 

inofensivo, u otros similares ni el más efectivo, el mejor, o similares. 

En caso de productos ya registrados, solo se actualizarán las etiquetas cuando se modifique 

el registro del mismo por cambio de dirección, cambio de titularidad, adición de uso, etc. 

El material de elaboración de etiqueta debe ser resistente y puede ser grabado en el envase 

(tinta especial) o adhesiva de posición horizontal, y deben de ser fondo blanco, también la 

hoja informativa. 

Se colocará una banda o franja toxicológica dependiendo de la categoría toxicológica (Tabla 

1), siendo color rojo la categoría 1 y 2, color amarillo categoría 3 y color azul categoría 4, 
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ocupando el 15 % del total, el pictograma y frase de advertencia será según el peligro de 

salud, peligro del ambiente y peligro físico, según la clasificación toxicológica (Anexo N°9). 

La clase toxicológica se colocará según el diseño de la etiqueta (Anexo N°10) 

 

4.4.2 Contenido 

Las etiquetas tienen tres bloques distribuidos en sectores (Anexo N°10), donde se escriben 

leyendas e instrucciones detalladas en la Resolución 2075 (2019) - Manual Técnico Andino 

sección 3. Lo más resaltante es: 

Los proyectos de etiqueta, que no requieren de una hoja informativa, se debe indicar la 

leyenda siguiente (en mayúscula y resaltada): 

“LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO” 

"MANTÉNGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS" 

- Envases menores de 1 L o 1 kg (cuando corresponda), se hará uso de una hoja 

informativa, por tanto, la leyenda a considerar es la siguiente:  

“LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA Y HOJA INFORMATIVA 

ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO”. 

"MANTÉNGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS" 

- Cuando el tamaño y la forma del envase no lo permitan, la etiqueta llevará información 

mínima, la frase a utilizar como leyenda es la siguiente: 

“LEA LA HOJA INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO" 

"MANTÉNGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS” 

- En la hoja informativa (HI) (Anexo N°10), la leyenda es la siguiente: 

“LEA ESTA HOJA INFORMATIVA ANTES DE USAR EL PRODUCTO” 

"MANTÉNGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS" 

- Para productos con banda toxicológica roja, en el Bloque 2, bajo la indicación del Nº de 

registro, consignar la frase en negrita:  

“Venta sólo por prescripción de un ingeniero agrónomo” 

- Las frases de los rubros deberán ser consignadas con guiones.  
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Información por Bloques: 

 Bloque 1: Los subtítulos deben estar en letra mayúscula y negrita: 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO Y APLICACIÓN 

INSTRUCCIONES DE PRIMEROS AUXILIOS 

TELÉFONOS DE EMERGENCIA: 

SAMU: 106 

Teléf. del titular: xxxx 

De contar con los servicios de un Centro de atención toxicológico para emergencia 

señalarlo (Ejemplo: CICOTOX, CIPROSQUIM) 

CICOTOX: (511) 619-7000 IP 4836-4837, Línea directa: 956740869 

              CISPROQUIM: 080-050-847 

CONDICIONES DE MANEJO Y DE DISPOSICIÓN DE DESECHOS Y ENVASES 

VACÍOS 

MEDIDAS PARA LA PROTECCIÓN DEL AMBIENTE 

 Bloque 2: 

NOMBRE DEL PRODUCTO 

TIPO DE PRODUCTO: en mayúscula y en negrita. 

Para PQUA, señalar: PLAGUICIDA QUÍMICO DE USO AGRICOLA. 

CLASE DEL PUA: en mayúscula y negrita (ejemplo: FUNGICIDA AGRÍCOLA, 

INSECTICIDA AGRÍCOLA). 

SÍMBOLO DE TRIPLE LAVADO, colores: Triangulo externo: líneas verdes con letras 

blancas Triangulo interno: fondo interior blanco, con una gota de color celeste y las palabras 

Triple Lavado de color negro (Figura 3). 
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Figura 3: Símbolo del procedimiento de triple lavado que se incluye en las etiquetas de envases 

líquidos de PQUA aprobada por SENASA  

Adaptado de Aprueban símbolo del procedimiento del Triple Lavado a ser incluido en las etiquetas 

de los plaguicidas químicos de uso agrícola registrados, Resolución Directoral N° 0117-2012-AG-

SENASA-DIAIA (fotografía), Normas Legales, 16 de febrero del 2013, El Peruano. 

https://busquedas.elperuano.pe/download/url/aprueban-simbolo-del-procedimiento-del-triple-

lavado-a-ser-i-resolucion-directoral-n-0117-2012-ag-senasa-diaia-901577-1 

 

TIPO DE FORMULACIÓN (SIGLA): en mayúscula y negrita. 

Composición: se expresará:     g/L productos líquidos 

g/Kg productos sólidos 

Composición: 

Nombre común del i.a. (para PQUA conforme a la ISO)……………XX g/Kg o L 

Aditivos de importancia toxicológica (si hubiera)….………………. XX g/Kg o L 

Aditivos………………………………………………………….....c.s.p. 1 Kg o L 

Número de registro: Para PQUA (Reg. PQUA N° XXX-SENASA) 

Indicaciones de Peligro: Según la clasificación toxicológica de peligro en salud, ambiente 

y peligro físico. 

  

https://busquedas.elperuano.pe/download/url/aprueban-simbolo-del-procedimiento-del-triple-lavado-a-ser-i-resolucion-directoral-n-0117-2012-ag-senasa-diaia-901577-1
https://busquedas.elperuano.pe/download/url/aprueban-simbolo-del-procedimiento-del-triple-lavado-a-ser-i-resolucion-directoral-n-0117-2012-ag-senasa-diaia-901577-1
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 Bloque 3: Los subtítulos deben estar en letra mayúscula y negrita: 

INSTRUCCIONES DE USO Y MANEJO 

FRECUENCIA Y ÉPOCA DE APLICACIÓN 

PERÍODO DE REINGRESO 

COMPATIBILIDAD 

FITOTOXICIDAD: “La aplicación de dosis superiores a las señaladas en el cuadro de usos, 

podrían ocasionar fitotoxicidad en el cultivo. Aplicar solo las dosis señaladas en el cuadro 

de usos”. 

RESPONSABILIDAD CIVIL: El titular de registro garantiza que las características físico 

químicas del producto contenido en este envase, corresponden a las anotadas en la etiqueta 

y que es eficaz para lo fines aquí recomendados, si se usa y maneja de acuerdo a las 

condiciones e instrucciones dadas. Si requiere mayor información comuníquese con el titular 

de registro o con el distribuidor del producto. 

Etiqueta de 2 sectores, la leyenda “MANTÉNGASE BAJO LLAVE FUERA DEL 

ALCANCE DE LOS NIÑOS” se repite en ambos sectores. (Figura 4 y Anexo N°10). 

 

Figura 4: Modelo de una Etiqueta de 2 sectores (partes) de un Pesticida. 

 

CATEGORÍA TOXICOLÓGICA Y FRASE: esto se realizaría según la clasificación 

toxicológica de salud (Tabla 1) 
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4.5  RESIDUOS DE PLAGUICIDAS 

 

En tanto se establecen y adopten los límites máximos de residuos (LMR) en la Subregión 

Andina, se adoptarán los del Codex Alimentarius y/o los establecidos en estándares 

internacionalmente aceptados o estándares propios de cada país. 

Para aquellos productos donde no exista esta información, queda a decisión de la ANC tomar 

en cuenta los sugeridos por el fabricante o formulador, quienes deberán obtenerlos acorde 

con las siguientes consideraciones según la Resolución 2075 (2019): 

- Consideraciones para la propuesta de los límites máximos de residuos (LMR) 

- Métodos analíticos, ahora incluido para detectar y cuantificar cada componente 

principal del residuo. 

- Ensayos de campo supervisados. Información sobre metabolitos en animales y 

plantas. 

- Evaluación toxicológica 

- Evaluación de riesgo y exposición 

- Definición de residuo 

- Ingestión diaria admisible (IDA) 

- Calculo de la dosis permisible para un alimento 

- Predicción de la ingestión dietaría 

- Consumo diario de alimento 

- Métodos usados para la aceptación de LMR 

- Aceptación del LMR del Codex y/o establecidos en estándares internacionales 

aceptados. 

Los LMR van a depender de cada país según como se menciona la metodología de obtención, 

la dieta alimentaria, etc., en el caso de otros países como EE. UU., La Unión Europea, China, 

Japón, Brasil. Australia y otros, tienen sus propios LMR para cada PQUA y algunos varían 

del Codex Alimentario (Tabla 2) e incluso existe supermercados o países de la Unión 

Europea que establecen unos límites menores para el ingreso de productos agropecuarios, 

por esta razón no hay una armonización de los LMR y es importante saber los LMR según 

el mercado objetivo y se indicara los LMR según el país en la etiqueta. 

Tener en cuenta que según los estudios que se acumulen se pueden reducir o incrementar los 

LMR de cada país o región, esto dependiendo de los estudios científicos que los sustenten 
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por parte del fabricante, asociación de fabricantes o institución del gobierno correspondiente 

para el producto en cierto cultivo especifico. 

 

Tabla 2: Ejemplo de LMR de diferentes países y de diversos PQUA para el cultivo de palto. *  

Nota. * AGQ Labs (2019). 

Si el plaguicida en estudio no cuenta con información científica sustentada del Periodo de 

Carencia (PC), se procederá a realizar un ensayo para obtener la curva de disipación y el PC 

respectivo, ver la figura 5, esta curva de disipación va a variar dependiendo de las 

condiciones climáticas, cultivo (variedad), manejo del cultivo, calidad de PQUA utilizado, 

entre otros (Alister et al, 2017). El SENASA indicará si es necesario realizar las curvas de 

disipación como observación del expediente, en caso la información brindada no sea lo 

suficiente, esto se debe a la importancia del crecimiento del sector agrícola con cultivos 

nuevos y la incorporación de moléculas nuevas al mercado, donde no se tiene ninguna 

información. Se utilizará los protocolos del Manual técnico Andino para la instalación, 

metodología de muestreo y colecta, además del traslado a un laboratorio acreditado para 

realizar la curva de disipación. 

 

INGREDIENTE 

ACTIVO 

% DE 

PRINCIPALES 

 POSITIVOS 

LMR USA 

MG/KG 

LMR UNION 

EUROPEA 

 MG/KG 

LMR JAPON 

MG/KG 

Procloraz (Suma) = 

Procloraz +  

2,4,6 

Trichlorophenol 

19% No permitido  5 5 

Cyhalotrin-L 12% No permitido  
0.01  

LMR por defecto 
0.5 

Trifloxystrobin 10% No permitido  0.01 
0.01  

LMR por defecto 

Benomyl - 

Carbendazim 
8% No permitido  0.1 3 

Azoxystrobin 6% 2 0.01 1 

Deltamethrin 6% No permitido  0.01 
0.01  

LMR por defecto 

Flutriafol 6% No permitido  0.01 
0.01  

LMR por defecto 

Chlorpyrifos 5% No permitido  0.01 0.5 

Bifenthrin 1% 

0.5  

Expira Dic 31, 

2019 

0.01 
0.01  

LMR por defecto 

Otros 27%       
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Figura 5: Modelo de Curva de disipación de un PQUA.  

Adaptado de La EFSA modifica los LMR de fosfonato de potasio en arándanos. Redagrícola, 2019, 

https://www.redagricola.com/pe/la-efsRa-modifica-los-lmr-fosfonato-potasio-arandanos/ 

 

4.6 ENSAYOS DE EFICACIA 

 

Los ensayos de eficacia constituyen el instrumento más importante para proveer información 

objetiva, obtenida en las condiciones locales, de la capacidad del PQUA de producir los 

efectos contra el objetivo o plaga tal como se han de indicar en la etiqueta y sus 

observaciones. 

De esta manera se comprueba la capacidad del PQUA descrita en el Dossier, los ensayos de 

eficacia se utilizan para trámites de registro, ampliaciones de uso, modificación de dosis o 

revalidación de PQUA. 

Los ensayos de eficacia de registro como se indicó anteriormente se solicitan mediante la 

plataforma de SIPTEL, llenando el formato de solicitud de aprobación de ensayo de eficacia 

de plaguicida químico de uso agrícola descrito en el Anexo N°5, tener en cuenta que se 

realiza dos ensayos en diferentes zonas de preferencia y cada ensayo de eficacia implica: 

  

https://www.redagricola.com/pe/la-efsRa-modifica-los-lmr-fosfonato-potasio-arandanos/
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- Realizar las Buenas Prácticas Agrícolas (equipos de protección y equipo adecuado) 

- Determinar la efectividad del PQUA contra el/lo blancos biológicos bajo las 

condiciones agroecológicas del área del país miembro en que se aplica. 

- El cálculo de la eficacia es uno de los propósitos fundamentales al realizar los 

ensayos de eficacia, esta se mide en porcentaje. Según el Manual Técnico Andino 

Resolución 2075 (2019), el porcentaje de eficiencia mínimo esperado es 80%. 

- Establecer dosis recomendada, el momento y el número máximo de aplicaciones 

- Establecer el método más adecuado de aplicación, así como el equipo adecuado. 

- Días control, resultado de mínimo dos ensayos, cada ensayo con 4 repeticiones por 

tratamiento y su correspondiente análisis de variancia o prueba estadística. 

- Documentar efecto sobre fauna benéfica y compatibilidad. 

- Para el caso de PQUA aplicados en pos cosecha, plantas de procesamiento, 

almacenes e invernaderos que tengan condiciones ambientales contraladas, el ensayo 

podrá ejecutarse sólo una vez, con un número N poblacional mínimo con significancia 

estadística. 

 

El protocolo de ensayo recopila la mayor información antes de la instalación de un ensayo, 

posteriormente los datos obtenidos en la instalación y evaluación debe ser plasmado en un 

informe de cada ensayo de cada zona que debe contener la siguiente información: 

 

i. Condiciones experimentales 

 

- Objetivos del ensayo: debe definir claramente el objeto de la experimentación, el que 

se confirma mediante los resultados. 

- Selección del cultivo: Mencionar el cultivo y de lo posible llegar a la variedad y 

cultivar. 

- Identificación del o los blanco(s) biológico(s): en el protocolo se indica que insecto, 

fitopatógeno o malezas(s) que se va a controlar; por lo cual uno antes de instalar debe 

estar seguro que exista el blanco biológico y esto se corrobora en campo mediante una 

identificación y presencia del agente biológico por personal especializado 

(experimentador),  (Figura 6); con la Resolución 2057 de la Comunidad Andina (2019), 

en todo ensayo de eficacia se debe colectar una muestra del agente biológico a controlar 

(Figura 7), y este, debe ser llevado a un especialista o institución para el diagnóstico de 

laboratorio e identificación taxonómica de género y especie, donde se emitirá una 



33 
 

certificado e identificación aclarando la metodología, claves o pruebas específicas que 

se utilizó en la identificación taxonómica, ejemplo Anexo N°12 y 13, dicho certificado 

se presentara en la evaluaciones en campo con el personal de SENASA y adjuntara en 

el informe. Si no se cuenta con una identificación a nivel de especie se debe de contar 

con el género y esta debe tener una justificación especializada. 

 

 

 

Figura 6:  Evaluación e identificación de la presencia de un blanco biológico (plaga), previo a la 

instalación, dependiendo de la fenología del cultivo y comportamiento de la plaga.  

Nota. A) Presencia de Diaphania nitidalis, sus primeros ataques son en los brotes delas cucurbitáceas. 

B) Spodoptera frugiperda, el mayor ataque se da en la etapa de crecimiento lento del maíz.  

  

A                 B 
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Figura 7: Colecta de larvas de mosca minadora para su identificación de especie en un laboratorio, 

institución o especialista certificado.  

Nota. A) Foliolo de papa con daño de larva de mosca minadora. B) Recipiente para colecta y crianza 

de mosca minadora. C) Crianza para obtención de pupas y adultos, para identificación.  

 

- Biología del o (los) blanco(s) biológico(s): se debe de indicar la vida y el 

comportamiento del blanco biológico a controlar. En el protocolo está establecido el 

diseño de ensayo teniendo en cuenta este parámetro y la del PQUA en estudio. 

- Condiciones del experimento: aclaradas en el protocolo y desarrolladas en el ensayo, 

parcelas representativas (áreas adecuadas), cultivo homogéneo, libre de obstáculos, no 

se instala al borde del cultivo sino dentro del campo. 

- En condiciones de invernadero, deben registrarse las condiciones que se conduce; y 

en bodegas o silos, se realizan los ensayos en confinamiento. 

- Ubicación geográfica y característica agroecológica donde se realiza el ensayo, ya 

que cada zona es diferente y se pide dos ensayos de eficacia en registro se debe 

considerar sitios de prueba donde la plaga está asociada a zonas de cultivo reconocías 

en el país. 

- Diseño experimental: esto para permitir la evaluación estadística, pero no deben de 

ser muy complejos, se puede utilizar por lo general un DBCA (diseño de bloques 

completamente al azar) como se observa en la figura 8, donde se incluya producto, 

A                                             C 

 

B 
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producto de referencia (si lo hay) y testigo (absoluto y relativo), distribuidos 

aleatoriamente en bloque, repitiendo como mínimo 4 veces.  

  

T1R1 T2R3 T4R1 T3R4 T5R2 

T4R3 T3R3 T1 R2 T5R4 T2R1 

T3R2 T1 R4 T2R3 T4R2 T5R3 

T2R4 T5R1 T4R4 T1 R3 T3R1 

 

Figura 8:  Diseño de Bloques Completamente al Azar (DBCA) de cinco tratamientos (tres dosis, 

producto de referencia y testigo) y cuatro repeticiones  

Nota. T: Tratamientos, R: Repeticiones  

 

- Tamaño de parcela, dependerá del cultivo, plaga, producto y equipo de aplicación; 

pero se debe de considerar un área significativa donde se pueda realizar el ensayo 

considerando el número de tratamientos y repeticiones. 

- Número de repeticiones, dependerá de la magnitud probable de las variaciones 

experimentales y el número de tratamiento; por lo general se realizan cuatro para obtener 

una estimación razonable de las variaciones. 

  

BLOQUE I 

 

BLOQUE II 

 

BLOQUE III 

 

BLOQUE IV 
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ii. Aplicación de los tratamientos: esto descrito en el protocolo teniendo en     

consideración. 

 

- Producto que se prueba: es el PQUA que se está investigando y se va a ensayar, se 

debe de describir nombre comercial, el I.A, concentración, formulación, modo de 

acción; si se utiliza un surfactante o coadyuvante en la aplicación se debe complementar 

la información con la identificación, su formulación, la dosis usada y consignarla en las 

recomendaciones de etiqueta. 

- Producto de referencia: Si es que se tiene un producto de las mismas características 

(I.A, concentración, formulación y dosis), y con una eficacia ampliamente conocida en 

práctica, es importante para lograr una evaluación significativa de la eficacia bajo las 

mismas condiciones. Cuando el plaguicida (principio activo) es nuevo, es decir no se 

encuentra registrado en el país, no se puede utilizar un plaguicida de referencia. 

- Tipo de aplicación: Como se utiliza o aplica en el campo, se debe describir en la 

etiqueta, es importante determinar la forma de aplicación más adecuada para utilizar el 

equipo respectivo. Por ejemplo, en vid, si se aplica dirigido al tronco o foliarmente para 

control de pseudococcidos, dependiendo del estado fenológico del cultivo y el momento 

indicado, ver figura 9, otro ejemplo es la aplicación de herbicidas se debe indicar si la 

aplicación es pre emergente (antes de la emergencia de malezas) o pos emergente 

(presencia de malezas). 

- Tipo de equipo de aplicación: Se debe de asegurar la uniformidad de la aplicación en 

las parcelas de ensayo tomando en consideración: equipo de aplicación, el tipo de 

boquilla, presión y/o salida del aire y el volumen de descarga, siguiendo las BPA, 

importante realizar una calibración previa (Figura 10). 
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Figura 9: Aplicación de PQUA para el control de la plaga (Pseudococcidos) dirigida a la parte 

foliar (hojas) (A) y al tronco de la planta (B) 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 10: Diferente equipo de aplicación en ensayos dependiendo del cultivo y banco biológico 

(plaga o enfermedad).  

Nota. A y B) Cultivo frutal (cítrico) va a necesitar mayor área y dependiendo del porte y fenología 

un equipo de aplicación diferente para lograr cobertura, en la imagen una pulverizadora hidráulica-

neumática. C) Cultivo anual (arroz), se necesita menor área de aplicación y un equipo diferente, en 

la imagen pulverizadora manual. Toda aplicación es utilizando equipo de protección.  

A                                                                                                 B 

 

C 

A   B 
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- Momento y frecuencia de aplicación: el momento se refiere al estado fenológico del 

cultivo, ya que hay el periodo crítico o de mayor incidencia y teniendo en cuenta la 

biología de la plaga sujeta a la aplicación, ya que el producto se aplica o recomienda 

para cierto estadio o desarrollo. La frecuencia es el número máximo de aplicaciones del 

producto aprobadas en el protocolo por la ANC, por lo general en un ensayo se realiza 

una sola aplicación. 

- Dosis: El producto se prueba como mínimo en tres dosis sugeridas en el protocolo, 

teniendo en consideración dosis previas probadas con muestras de ensayos 

experimental, en caso de ser una molécula ya registrada por otra empresa se prueba la 

misma dosis, una mayor y otra menor. Se debe registrar los resultados de las dosis y si 

hay efectos de fitotoxicidad. En la instalación de los ensayos se debe de tener el equipo 

para la medición de dosis y poder diferenciar tratamientos. Ver figura 11. 

  

 

 

 

 

 

Figura 11: Materiales y equipos para la medición, dosificación y distribución de tratamientos.  

Nota. A) Muestras de ensayos y productos de referencia, jeringas y vasos medidores, para calcular 

medir dosis con el menor error posible. B) Balanza calibrada, para pesar solidos 8formulaciones en 

polvo y gránulos dispersables). C) cinta medidora de pH, para comprobar la calidad de agua de 

aplicación. D) Baldes o recipientes, para distribuir dosis o tratamientos, esto valido en parcelas de 

área pequeñas. 

A                                          B 

 

C                                              D 
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iii. Modo de evaluación, de registro de datos y de mediciones 

 

- Datos meteorológicos del aire y de los suelos: se registran en el lugar de ensayo, ver 

figura 12, o de una estación meteorológica cercana como precipitación (mm), 

temperatura (máxima, mínima y media en °C) y humedad relativa (%), otras como 

altitud, horas sol, neblina, además del tipo de suelo puede ir cualquier condición 

meteorológica o edáfica que afecte el ensayo.  

 

 

Figura 12: Miniestación portátil para medición de la Humedad relativa (A) y Temperatura (°C) (B) 

 

- Método, momento y frecuencia de la evaluación: El método se define previamente 

en el protocolo, procurando que este nos permita determinar cuantitativamente los 

cambios, para esto se puede utilizar los patrones de protocolos de la CAN, tesis de 

métodos de evaluación o metodologías establecidas por especialistas. En el momento 

de evaluación y frecuencia debe realizarse una evaluación previa (para poder determinar 

la incidencia inicial), y definirse la frecuencia de evaluación determinando la dinámica 

poblacional de la especia y las características propias del PQUA. 

A                                          B 
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- Efectos de fitotoxicidad: “Ciertos compuestos pueden resultar tóxicos (producir 

quemaduras y otros síntomas) en algunas especies de plantas o variedades, o pueden 

afectar la fisiología normal de las plantas (floración, retención de frutos)”. (Cisneros, 

2012, p.17). Aunque no es de carácter obligatorio, se puede incluir en todos los ensayos 

de eficacia una parcela, para evaluar fitotoxicidad donde se aplica hasta el doble de la 

dosis mayor a registrar. En todo caso si no se realiza la parcela de fitotoxicidad, de igual 

manera se evalúa el efecto que puede ocasionar las dosis de ensayos a probar. El tipo de 

daño debe ser registrado aplicando escalas referenciadas que permiten establecer los 

diferentes grados de selectividad para el PQUA (Tabla 3). En la figura 13, se aprecia un 

caso síntomas leves de fitotoxicidad en maíz. 

 

Tabla 3: Escalas de referencia de fitotoxicidad en cultivos agrícolas. 

A. Escala EWRS 

GRADO DESCRIPCIÓN 

1 Ausencia de síntomas 

2 Síntomas muy leves, amarillamiento 

3 Síntomas leves, pero claramente apreciables 

4 
Síntomas más fuertes (clorosis) que no repercuten necesariamente en 

forma negativa sobre la cosecha 

5 Fuerte clorosis y/o atrofia; es de esperar que se vea afectada la cosecha 

6 a 9 Daños crecientes hasta la muerte de las plantas 

  

B. Escala porcentual de evaluación de fitotoxicidad (USA). 

Porcentaje Efecto 

0 Ningún daño 

1-10 Daño leve 

11-20 Daño moderado 

21-40 Daño severo 

41-70 Daño muy severo 

71-100 Muerte de planta 

El efecto hace referencia sobre el porcentaje (%) referido a la población total del cultivo en 

área. Para este caso, el área total demarcada para la prueba de fitotoxicidad. 

 

Nota. A. EWRS (European Weed Research Society), B. Escala utilizada en los Estados Unidos. 

Resolución 2075 de la Comunidad Andina (2019) 
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Figura 13: Fitotoxicidad de maíz debido al tratamiento de Halosulfuron metil para el control de 

coquito (Cyperus rotundus) en la zona de Huaura, muestra un ligero amarillamiento. 

 

- Efectos sobre otras especies u organismos no objetos de control: Esto agrupa a la 

fauna benéfica, ya que, son más susceptibles a los PQUA, especies animales propia de 

la biofauna u otros, durante la aplicación y evaluación en el área de objeto de ensayo; la 

autoridad suspenderá el ensayo y reportara a la autoridad de sanidad, salud y ambiente, 

hasta que dicha(s) institución(es) se pronuncien para suspender o anular ensayo. 

- Registro cuantitativo y cualitativo de datos sobre rendimiento del cultivo, este punto 

se realizar cuando aplique, es decir cuando afecte el rendimiento en Kg/Ha. 

 

iv. Presentación de resultados 

Esto debe ser mediante un informe, según el Manual Técnico De la CAN (Resolución 2075 

de la Comunidad Andina, 2019) Todos los datos reportados en las evaluaciones respectivas 

se presentan en forma sistemática, adecuada y bastante detallada, se incluye las evaluaciones 

y análisis estadístico. 

- Evaluación de eficacia: 

a) Nombre del organismo ejecutante y del experimentador autorizado. Para el manejo 

de las pruebas de eficacia, desde la instalación hasta las evaluaciones debemos contar 

con la confiabilidad de que es realizado por personas ad-hoc, reconocidas o autorizadas 

por la ANC; 
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b) Objetivo y lugar en que se ha realizado el ensayo; 

c) Nombre común, químico y del PQUA; 

d) Blanco biológico (nombre común y nombre científico); 

e) Cultivos y cultivares; 

f) Fenología del cultivo; 

g) Tipo de suelo (Características físicas y químicas, clasificación) 

h) Diseño del experimento, extensión de las parcelas tratadas y número de ellas; 

i) Métodos y frecuencia de las evaluaciones. 

j) Fechas y dosis de aplicación; 

k) Métodos y equipos de aplicación; 

l) Volumen del líquido de aspersión, volumen de sólidos o peso por unidad de superficie 

u otros soportes (tipos, boquillas, presión, velocidad del aire, etc.); 

m) Condiciones meteorológicas durante el tratamiento y después de él; 

n) Tratamiento de las parcelas con otros materiales de protección fitosanitaria, 

fertilizantes u otros productos; 

o) Fechas de aplicación; 

p) Fechas de la evaluación; 

q) Tamaño y frecuencia del muestreo;  

- Evaluación de fitotoxicidad: los resultados en el cultivo 

- Observaciones del efecto sobre otras especies u organismos no objetos del control. 

-Análisis estadístico, se presenta las evaluaciones y el ANVA respectivo, esto puede ser 

mediante un programa respectivo, en el anexo N ° 13 se detalla un ejemplo del análisis 

estadístico. 

 

Los ensayos de eficacia de PQUA son supervisados por la autoridad competente en este caso 

SENASA, ellos entregan un acta de instalación de ensayo de eficacia del PQUA, con 

información importante del ensayo instalado, posteriormente en la evaluación también está 

presente el personal de SENASA realizando su evaluación  y la 1ra  y/o 2da acta de 

supervisión, si se realizan más evaluaciones el SENASA puede estar presente y emitir el acta 

respectiva para el cada uno, por lo general solo está presente en dos supervisiones y por lo 

cual emiten solo dos actas, ver anexo N° 14, dichas actas se adjuntan en el informe, la 

información y los resultados emitidos por el ente supervisor SENASA no pueden ser 

diferentes a los obtenidos por el experimentador.   
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4.7 CLASIFICACIÓN Y EVALUACIÓN TOXICOLOGICA 

 

“En lo referente a la toxicología, los objetivos son: 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 clasificación toxicológica de los plaguicidas por su peligrosidad es la 

versión vigente del Sistema Globalmente Armonizado de Clasificación y Etiquetado de 

Productos quimicos, y los de la evaluación del riesgo toxicológico que se establecen en el 

manual técnico” (Resolución 2075 de la Comunidad Andina, 2019, p. 97). 

 

Se utiliza estudios científicos avalados en la literatura, como también estudios basando en 

guías o protocolos establecidos, ve el tema de la toxicidad, de los estudios realizados 

(proveedor), análisis locales realizadas en laboratorios como el CETOX o información 

científica brindada sobre la toxicidad y el riesgo toxicológico del I.A y el producto 

formulado, los Periodo de Carencia (PC) y los Límite máximo de residuos (LMR), avalados 

por la Organización Mundial de la Salud (OMS),  Agencia de Protección Ambiental (EPA) 

y  Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Esta información es evaluada por 

el ente competente, es decir, el DIGESA, dando un veredicto o informe final luego de la 

evaluación del expediente o Dossier técnico. 

 

Algunos detalles que resaltan la nueva normativa tanto para I.A y Producto Formulado es la 

profundidad de análisis en la toxicidad aguda, toxicidad crónica (mayor rigurosidad en 

disruptores endocrinos y efectos sobre la reproducción y lactancia), ya que son los primeros 

en evaluar para prohibición de plaguicidas (Figura14). 
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Figura 14: Indicadores para la prohibición de plaguicidas.  

Nota.  Adaptado ¿Cuáles son los indicadores para la Lista de Plaguicidas Prohibidos?, LISTA DE PLAGUICIDAS PROHIBIDOS Y LISTA DE 

PLAGUICIDAS EN VIGILANCIA. Versión 1.p UTZ, 2015,  https://utz.org/?attachment_id=5810
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1. La toxicidad aguda en mamíferos, por ser indicadores de prohibición de plaguicidas. Se 

evalúa el efecto que aparece en un corto periodo de tiempo después de la administración 

o exposición de una dosis o varias dosis en un corto periodo de tiempo por las diferentes 

vías de exposición (Tabla 1). Se ha incluido la toxicidad aguda por inhalación para la 

clasificación toxicológica.   

Anteriormente se basaba en el tamaño de gota y no era considerado en las clasificaciones, 

pero ahora están establecido los rangos y procedimientos en la clasificación toxicológica 

de toxicidad aguda, según La Resolución 2075 (2019): 

a) Presión de vapor >1 x 10-5 KPa.  

b) Polvos con> 1% en peso de partículas con diámetro medio aerodinámico <50 µm. 

c) Si durante la aplicación (en la aspersión), se generan gotas, aerosoles o partículas con 

diámetro medio aerodinámico <50 µm.  

Estos cambios van a notarse en la clasificación toxicológica y por consiguiente se 

mostrarán en la etiqueta. 

2. Se ha tomado énfasis en obtener información sobre los estudios científicos actualizados 

de la toxicidad crónica: carcinogénico, mutagénico, efectos en la reproducción y 

lactancia y disruptores endocrinos (UTZ,2015). 

 

a) La carcinogenicidad se da por las investigaciones que se realizan para el I.A y sus 

componentes de formulación, y se complementan con Protocolos del Potencial de 

carcinogenecidad. Estos protocolos tienen como objeto precisar los efectos toxicológicos 

hallados y su relación con el potencial de cáncer evaluados por la Agencia Internacional 

para la Investigación del Cáncer (IARC), EPA o UE. (Comunidad Andina, s. f). 

“Los avances en la investigación de los últimos años han permitido examinar 

paralelamente ciertos aspectos de la Mutagénesis y la Carcinogénesis. En otros términos, 

se tiene ahora creciente evidencia de que, en la mayoría de los casos, probablemente 

intervienen mutaciones somáticas en la conversión de células normales en células 

malignas. En consecuencia, la capacidad de un agente químico interesa tanto en lo 

relativo a las mutaciones hereditarias (mutaciones de la célula germinativa) como a la 

carcinogenicidad”. (Resolución 2075 de la Comunidad Andina, 2019, p. 140) 
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Los criterios se basan en el grado de evidencia, contando con información completa de la 

carcinogenicidad a humanos de un agente, sus mezclas o circunstancias de exposición, lo 

cual va a derivar de estudios en humanos y en animales experimentales y de otra información 

importante (Martínez, 2007). 

Según el IRAC (s. f), se tiene la siguiente clasificación sobre carcinogénesis: 

Grupo1: carcinógeno para el ser humano; Grupo2A: Probablemente carcinógeno para el ser 

humano; Grupo 2B: Posiblemente carcinógeno para el ser humano; Grupo 3: No puede ser 

clasificado respecto a su carcinogenicidad para el ser humano; Grupo 4: Probablemente no 

carcinógeno para el ser humano. 

Esta clasificación se utiliza ahora para aplicar los criterios de carcinogenicidad (Tabla4), 

además de utilizar las frases de advertencia en las etiquetas, ahora estas frases se incluyen 

en el glifosato por pertenecer al grupo Grupo 2A (IARC, s. f). 

 

Tabla 4: Tabla de aplicación de criterios de carcinogenicidad. 

RESULTADO 
CRITERIO 

 

FRASE DE 

ADVERTENCIA PARA 

LA ETIQUETA 
IRAC EPA 

Unión 

Europea 

Grupo 1 Grupo A 1 Aceptable  

Grupo 2A 

 

Grupo B-

probable 
2 Aceptable 

Cuidad, evite el contacto, 

PROBABLE 

CARCINÓGENICO 

Grupo 2B 

Grupo C o 

evidencia 

sugestiva 

3A Aceptable 

Cuidado, evite el contacto, 

POSIBLE 

CARCINÓGENICO 

Grupo 3 Grupo D 3B Aceptable  

Grupo 4 Grupo E - Aceptable  

Nota: Resolución 2075 de la Comunidad Andina (2019) 

 

b) Un punto que ha tomado fuerza es sobre los disruptores endocrinos, por su efecto en la 

salud y por ser indicador de prohibición de plaguicida.  

Cuando la autoridad de salud lo considere necesario, exigirá un estudio de toxicidad 

como disruptores endocrinos (Resolución 2075 de la Comunidad Andina, 2019) 

utilizando: 
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Las Guías del OCDE para las pruebas de sustancias químicas y su efecto en la salud 

humana (OECD, s. f): 

-OCDE 455: Directriz de prueba basada en el rendimiento para ensayos in vitro de 

transactivación transfectados de forma estable para detectar agonistas y antagonistas de 

los receptores de estrógeno. 

-OCDE 457:  Método de prueba de transactivación del receptor de estrógeno BG1Luc 

para identificar agonistas y antagonistas de los receptores de estrógeno. 

Las guías del EPA de las OPPTS (Oficina de Prevención de Pesticidas y Sustancias 

Toxicas) serie 890, que son directrices de pruebas del programa de detección de 

disruptores endocrinos y determinar si una sustancia química puede representar un 

riesgo para la salud humana o el medio ambiente (EPA, s.f.-c). 

- OPPTS 890.1250 Estrogen Receptor Binding (ensayo de unión al receptor de 

estrógeno con citosol uterino de rata) 

- OPPTS 890.1300 Estrogen receptor Transcripcional Activation (Activación 

transcripcional del receptor de estrógeno. 

Cuando exista sospecha por la OMS, EPA, o EFSA, de efectos de la sustancia sobre el 

sistema endocrino, se debe presentar el Informe Descriptivo con base en las guías OCDE 

455 y 457, muchos de estos estudios se acumulan en el tiempo, y en el trámite de 

renovación no se pueden renovar. Como el caso de chlorotalonil, clorpirifos y otros que 

entran en observaciones por ejemplo por la Unión Europea (EFSA, 2021), por lo cual, 

cada país tiene la potestad de seguir los dictámenes de estas organizaciones (OMS, EPA 

o EFSA) para su comercialización.  

c) Otro punto importante comparado a la anterior norma, son los estudios sobre los Efectos 

en la Reproducción y Lactancia (mamíferos), por ser un indicador de prohibición de 

plaguicida, estudios que se realizan sobre Teratogenicidad en estado prenatal y 

reproducción para una generación utilizando las siguientes guías de pruebas: 

-Guía OCDE 414: Estudio de toxicidad para el desarrollo prenatal (se realiza en roedores 

de prueba preñado y en el organismo de desarrollo) 

-Guía OCDE 415: Estudio de toxicidad para la reproducción de una generación (se 

realiza en ratas o ratones)  

Estudios por lo menos en dos generaciones: 
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Guía OCDE 416: Toxicidad para la reproducción de dos generaciones (se realiza en 

roedores) 

Se utiliza información de artículos científicos de estudios realizados o el proveedor 

proporciona dicha información por sus propios estudios, si en caso no se cuenta con 

dicha información, el producto es observado en su registro y/o renovación de este. No se 

veía a tal profundidad este punto y ahora se solicita una mayor información de estos 

estudios científicos y acumulativos, por lo cual, ha productos que no se registra o no se 

va a renovar su registro si ya está registrado. 

Se pueden realizar ayudas diagnósticas: pruebas de laboratorio o procedimientos, que 

anteriormente no existía y ahora se pueden utilizar como información médica 

complementaria.  

 

4.8 EVALUACIÓN DE RIESGO AMBIENTAL 

 

“El informe de evaluación del riesgo ambiental (ERA) tiene como finalidad establecer el 

potencial de los efectos ambientales de los PQUA” (Resolución 2075 de la Comunidad 

Andina, 2019, p. 108). Mantiene una estructura base como se muestra en la Figura 15. En el 

Perú, la autoridad correspondiente a la evaluación y emisión de dictamen es el DGAAA 

quienes deberán realizar la evaluación punto por punto de los riesgos/beneficios de un 

PQUA, toma de referencia información de la FAO y las guías de EPA Y la Unión Europea. 

El registrador brindara la información de los estudios realizados. 

El ERA tiene cuatro niveles de evaluación escalonada, provee un procedimiento lógico y 

progresivo más exigente y de refinamiento de datos, para precisar riegos y reducir 

incertidumbre. Se denominan Nivel I, Nivel II, Nivel II y Nivel IV. Evalúa El riego de la 

exposición entre los efectos eco toxicológicos adversos. 

La evaluación de riego se realiza en diferentes comportamientos ambientales como: 

- Destino y comportamiento ambiental: suelo, agua (subterránea y superficial) y 

aire. Donde se ha actualizado tomado énfasis en la lixiviación y movimiento del 

agua con estudios más detallados y evaluación hasta el nivel III, además se ha 

tomado importancia el tema de la contaminación de suelo con estudios de 

persistencia y movilidad. 
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- Evaluación de riesgo ecológico en aves. 

- Evaluación de riego ambiental acuático. 

- Evaluación de riesgo ambiental en abejas. 

- Evaluación de riesgo en lombriz de tierra. 

El trámite de la Evaluación de Riesgo Ambiental para el Registro de Plaguicidas de uso 

agrícola tiene un costo de s/ 3715.30 soles, teniendo un plazo de resolver de 75 días hábiles. 

(DGAA, s.f). 

 

Figura 15: Estructura de la Evaluación del Riesgo Ambiental (ERA).  

Adaptado de Manual Técnico Andino, Resolución 2075 de la Comunidad Andina, 2019, 

http://www.comunidadandina.org/DocOficialesFiles/resoluciones/RESOLUCION2075.pdf 

Dichas evaluaciones contemplan diversos indicadores y rangos lo cual se aprecian en el 

anexo N° 15.  

http://www.comunidadandina.org/DocOficialesFiles/resoluciones/RESOLUCION2075.pdf
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4.9 PLAN DE MANEJO AMBIENTAL 

 

“El plan de manejo ambiental, es un documento que establece en detalle y en orden 

cronológico las acciones que se requiere ejecutar para prevenir, mitigar, controlar y corregir 

los posibles impactos ambientales negativos o acentuar los impactos positivos causados en 

el desarrollo de una acción propuesta, respecto al uso y manejo de los PQUA” (Resolución 

2075 de la Comunidad Andina, 2019, p.128). 

El plan se obtiene como resultado del ERA y de las evaluaciones ecotoxicologícas y 

contempla los siguientes puntos: 

A) Identificación y evaluación de los posibles impactos del ERA 

B) Programa de acción: Capacitaciones en Manejo y uso seguro de plaguicidas; medidas de 

seguridad en la manipulación, distribución, transporte, etc; hojas de seguridad y ficha 

técnica. 

C) Programa de gestión y reducción de costos de residuos/desechos el triple lavado y 

recolección de envases. 

D) Programa de seguimiento y/o monitoreo ambiental.  

E) Programa de atención de emergencias y de contingencias.  

F) Cronograma y presupuesto estimado para la Implementación del Plan de Manejo 

Ambiental.  

Estos puntos se basan limites técnicos y legales dentro de toda la cadena desde producción, 

formulación hasta el comprador final, estos puntos se trabajan como la etapa de pos-registro, 

realizadas a nivel de empresa o en asociaciones, cabe detallar que el trabajo en asociación 

desarrolla los puntos A y B en conjunto, los otros puntos cada empresa establece sus propios 

lineamientos. 
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4.10 PLAGUICIDAS PROHIBIDOS 

 

Son los plaguicidas donde se prohíbe todos los usos posibles mediante medidas 

reglamentarias (convenios internacionales, normas, resoluciones, etc.), con la finalidad de 

proteger la salud humana principalmente y/o el ambiente después de verificar o acumular 

los estudios e información actualizada de la toxicología (crónica, aguda), ecotoxicología y 

el riesgo ambiental, mostrando pruebas claras de la necesidad de prohibir dicho plaguicida 

con el objeto de proteger a la población. En el año 2019 se prohibió el metamidofos y el 

2020 el paraquat en el Perú, cancelando sus registros de importación, comercialización, 

distribución, incluyéndose en la lista de plaguicidas prohibidos en el Perú (Tabla 5).  

 

Tabla 5: Lista de Plaguicidas prohibidos en el Perú. 

Plaguicidas prohibidos en Perú 

Aldrin Dicloro De Etileno 

Endrin Captafol 

Dieldrin Clorobencilato 

BHC Hch Hexaclorobenceno 

Canfecloro/Toxafeno Pentaclorofenol 

2,4,5 – T Clordano 

Ddt Endosulfan 

Parathion Etilico Dibromuro De Etileno 

Parathion Metilico Clordimeform 

Monocrotofos Compuestos De Mercurio 

Binapacril Fosfamidon 

Dinoseb Lindano 

Fluoroacetamida Mirex 

Heptacloro Sales De Dinoseb 

DNOC(Dinitro Ortro Cresol) Óxido De Etileno 

Aldicarb Arseniato De Plomo 

Metamidofos Paraquat 

Nota. Adaptado y actualizado de la información del SENASA. 
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Se prevé que, según los avances de las investigaciones y las regulaciones más estrictas, 

además de las políticas enfatizadas a lo orgánico la lista de plaguicidas prohibidos aumente. 

De esto se puede decir que se tiene previsto prohibir el glifosato en el Perú, ya que en marzo 

de 2015, la Agencia Internacional para la Investigación sobre el Cáncer (IARC, dependiente 

de la Organización Mundial de la Salud) incorporó el glifosato a la lista de substancias 

probablemente carcinógenas para humanos (grupo de substancias 2A de la IARC) (García, 

2016), donde varios países la están prohibiendo o restringiendo gradualmente, también se 

prohibirá o restringirá gradualmente los productos de etiqueta roja (principalmente), amarilla 

y azul (ver Tabla 1) , es decir, plaguicidas que la UE y/o EEUU tenga previsto prohibir o 

restringir por la acumulación de evidencia debido a su efecto en la salud humana y medio 

ambiente, actualmente la UE está restringiendo el uso de diversos plaguicidas y otros tienen 

fecha de prohibición de uso como el clorpirifos y la restricción del mancozeb (EFSA, 2021). 
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

 

En este Trabajo de Suficiencia Profesional (TSP) se resaltó las mejoras del nuevo Manual 

Técnico Andino para los registros de plaguicidas químicos de uso agrícola (PQUA). 

 La homogenización y armonización de los expedientes, estudios y etiquetas de los 

plaguicidas registrados en la región andina, se podrá utilizar información para validar 

registro en otro país. 

 Mayor inversión en laboratorios, estudios y personal capacitado para el registro de 

plaguicidas, de igual manera para el personal de SENASA, para garantizar la calidad y 

seguridad de estos. 

 Esta normalizado las modificaciones de Registro de los Plaguicidas Químicos de Uso 

Agrícola (PQUA). 

 Salud del consumidor, mayor preocupación de la inocuidad alimentaria, estudios de 

pureza del I.A, composición, CL50, disruptores endocrinos y lactancia. 

 En el aspecto ambiental, más información con el comportamiento de suelos y aguas, 

y un plan de manejo ambiental más real a la situación de cada región. 

En relación al segundo objetivo del TSP, se describió los procesos importantes para el 

registro de plaguicida químico de uso agrícola, que se da por un proceso administrativo y de 

evaluación técnica – científica por el SENASA parte agronómica y técnica, DGAA en el 

aspecto ambiental y DIGESA para toxicología humana. 

 El proceso de registro de PQUA inicia mediante el pago y registro de la empresa o 

persona natural para la autorización de importación de muestras de plaguicida (esto si 

no se tiene). 

 Solicitud de muestra a experimentar para su autorización, solicitud de registro y 

ensayo de eficacia mediante protocolos establecidos en el TUPA y SIPTEL 

respectivamente. 

 Armado de expediente o Dossier técnico presentando información del I.A y Producto 

Formulado de estudios científicos internacionales (FAO, EFSA, EPA, OMS, etc.), 

análisis o información del proveedor acreditada.  
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 Instalación de ensayo de eficacia, evaluación e informe final, se adjunta al 

expediente. 

 Elaboración de etiqueta y Hoja de seguridad y ajuntado al expediente. 

 Presentación de expediente o Dossier técnico cumpliendo todos los requisitos dados 

en el manual Técnico Andino. Todo trámite y expediente (3 copias) se envía al 

SENASA, además del pago respectivo en TUPA 

 

Con este TSP, se analizó el sustento técnico de los ensayos de eficacia de un plaguicida 

químico de uso agrícola. 

 Los ensayos de eficacia son la prueba en campo de la información del producto a 

registrar, son ejecutados mediante protocolos patrón del Manual técnico Andino 

Vigente, que se encuentran en el SIPTEL-SENASA y una vez aprobados deben ser 

ejecutados por personal registrado (experimentador) y supervisados por personal de 

SENASA. Implementa metodologías validas de manuales y artículos científicos, las 

cuales van a depender de las condiciones del cultivo, dinámica de la plaga o enfermedad.  

 Los ensayos de eficacia deben de implementar una parcela para evaluar la 

fitotoxicidad con su respectiva escala de referencia, aunque no es de carácter obligatorio 

hay que tener cuidado y certeza de las posibles causas que puede originar a dosis alta el 

producto, la ANC está pendiente de este punto y es de importancia, debido al posible 

sobre dosificación del producto. 

 Los análisis estadísticos de los ensayos de eficacia permiten manejar la incertidumbre 

y obtener resultados objetivos, por lo cual, el manejo de diseño del experimento (DBCA) 

debe ser con criterio básicos de aleatorización, repeticiones y control por bloques, para 

reducir el error en un área significativa. 

Estar pendiente y actualizado sobre las normas o resoluciones que a partir de la fecha pueda 

emitir el Estado Peruano que puedan modificar, adecuar o aclarar algunos puntos del Manual 

Técnico Andino vigente. 

SENASA al implementar el Manual Técnico no debe dejar vacíos que dependan del criterio 

de los evaluadores de ensayos y expedientes, para que no haya variaciones o solicitudes 

diferentes dependiendo del evaluador. 
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Se debe de tramitar él envió del expediente o Dossier técnico a cada autoridad competente 

SENASA, DIGESA y DGAA para poder obtener información más rápida y directa de los 

dictámenes u observaciones de estos. 

SENASA debe crear una lista de los laboratorios a nivel nacional acreditados por ellos, 

donde tengan las metodologías de análisis acreditadas, o en su descarte trabajar con 

laboratorios de la región, ya que en Perú no existe para todos los plaguicidas laboratorios 

certificados en sus metodologías, en caso el proveedor no envié la información. 

Establecer el reglamento y posteriormente el TUPA respectivo, para los tramites de 

modificación de registro, ya que existe la norma, pero aún está pendiente los pagos y tramites 

en el TUPA. 

SENASA debe diseñar un patrón de plagas y/o enfermedades más comunes y fáciles de 

identificar, para no recurrir a instituciones o especialistas para su identificación, ya que el 

experimentador es una persona capacitada en la materia de identificación o existen plagas 

de fácil reconocimiento, en los ensayos de eficacia. 

Organizar de manera gremial un plan de manejo ambiental, de forma que puedan realizar 

una mejor ejecución y supervisión de este. 
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VII. ANEXOS 
 

Anexo 1: INFORMACIÓN REQUERIDA PARA EL I.A Y EL PRODUCTO FORMULADO 

PARA ARMAR EL EXPEDIENTE O DOSSIER TECNICO DE REGISTRO 

a) PARA INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO 

REQUISITOS 

1. IDENTIDAD TIPO 

1.1. Fabricante y país de origen  Decl 

1.2. Nombre común: Aceptado por ISO, o equivalente  Decl 

1.3. Nombre químico: Aceptado o propuesto por IUPAC  Decl 

1.4. Número CAS, CIPAC y/o número de código experimental  Decl 

1.5. Fórmula empírica, peso molecular  D 

1.6. Fórmula estructural  D 

1.7. Grupo químico  D 

1.8. Grado de pureza (de acuerdo con el origen químico)  D + CA + 

CC 

1.9. Isómeros (identificarlos)  D + CA + 

CC 

1.10. Impurezas (identificarlas)  D + CA + 

CC 

1.11.Aditivos (Ejemplo: estabilizantes)(identificarlos)  D + CA + 

CC 

  

2. PROPIEDADES FÍSICAS Y QUÍMICAS  

2.1. Aspecto  

2.1.1. Estado físico  D 

2.1.2. Color  D 

2.1.3. Olor  D 

2.2. Punto de fusión  D 

2.3. Punto de ebullición  D 
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2.4. Densidad  D 

2.5. Presión de vapor  D 

2.6. Espectro de absorción  D 

2.7. Solubilidad en agua  D 

2.8. Solubilidad en disolventes orgánicos D 

2.9. Coeficiente de participación en n-octanol/agua  D 

2.10.Punto de inflamación  D 

2.11. Tensión superficial  D 

2.12.Propiedades explosivas  ID1 

2.13.Propiedades oxidantes ID1 

2.14. Reactividad con el material de envases  ID1 

2.15.Viscosidad D 

  

3. ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD  

3.1. Modo de acción  ID 

3.2. Mecanismo de acción  ID 

3.3. Resistencia (información sobre desarrollo de resistencia y estrategias de monitoreo) ID 

  

4. EFECTOS TÓXICOS EN ESPECIES MAMÍFERAS  

4.1. Toxicidad aguda  

4.1.1. Oral  ID1 

4.1.2. Cutánea  ID1 

4.1.3. Inhalatoria  ID1 

4.1.4. Irritación/corrosión cutánea y ocular  ID1 

4.1.5. SensibilizaciónI ID1 

4.2. Toxicidad subcrónica (13 a 90 días)  

4.2.1. Oral acumulativa  ID1 

4.2.2. Administración oral en roedores y en no roedores  ID1 

4.2.3. Otras vías (si procede): inhalación, cutánea. ID1 

4.3. Toxicidad crónica  

4.3.1. Oral a largo plazo (2 años)  ID1 

4.4. Carcinogenicidad  ID1 

4.5. Mutagenicidad (in vivo e in vitro)  ID1 

4.6. Disruptores endocrinos  ID1 

4.7. Efectos sobre la reproducción y la lactancia  

4.7.1. Teratogenicidad  ID1 

4.7.2. Estudio sobre por lo menos 2 generaciones en mamíferos  ID1 

4.8. Toxicocinética y rutas metabólicas en mamíferos  

4.8.1. Estudios de la administración oral y cutánea ID1 

4.8.1.1. Absorción  ID1 

4.8.1.2. Distribución  ID1 

4.8.1.3. Metabolismo ID1 

4.8.1.4. Excreción  ID1 

4.8.2. Explicación de las rutas metabólicas  ID1 
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4.9. Información médica obligatoria  

4.9.1. Primeros auxilios y tratamiento propuesto:  

4.9.1.1. Primeros auxilios  ID 

4.9.1.2. Tratamiento médico  ID 

4.9.1.3. Antídotos (Cuando existan)  ID 

4.10.Estudios adicionales  

4.10.1. Estudios de neurotoxicidad  ID1 

4.10.2. Efectos tóxicos de metabolitos de importancia toxicológica, procedentes de los 

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

animales  

ID1 

4.10.3. Estudios especiales justificados  ID1 

4.11. Información médica complementaria disponible  

4.11.1. Diagnóstico de intoxicación:  

4.11.1.1. Observaciones de casos clínicos accidentales y deliberados  ID 

4.11.1.2. Observaciones provenientes de estudios epidemiológicos  ID 

4.11.1.3. Observaciones sobre alergias ID 

4.11.2. Ayudas diagnósticas: pruebas de laboratorio o procedimientos.  ID 

4.11.3. Elementos de protección recomendados para el manejo del producto.  ID 

  

5. EFECTOS TÓXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES  

5.1. Efectos sobre las aves  

5.1.1. Toxicidad aguda en faisán, codorniz, pato silvestre u otra especie validada  ID1 

5.1.2. Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie 8 días) en faisán, codorniz, pato 

silvestre u otra especie validada 

ID1 

5.1.3. Efectos en la reproducción en faisán, codorniz, pato silvestre u otra especie 

validada 

ID1 

5.2. Efectos sobre organismos acuáticos  

5.2.1. Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas ID1 

5.2.2. Toxicidad crónica para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas ID1 

5.2.3. Efectos en la reproducción y tasa de crecimiento de peces, trucha arco iris, carpas 

u otras especies validadas 

ID1 

5.2.4. Bioacumulación en peces, trucha arco iris, carpas u otras especies valiadas ID1 

5.2.5. Toxicidad aguda para Daphnia magna  ID1 

5.2.6. Estudios crónicos en Daphnia magna  ID1 

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

especie validada 

ID1 

5.3. Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo  

5.3.1. Toxicidad aguda para abejas: oral y por contacto  ID1 

5.3.2. Toxicidad aguda para artrópodos benéficos (Ej. : depredadores)  ID1 

5.3.3. Toxicidad para lombrices de tierra, Eisenia foetida u otra especie validada  ID1 

5.3.4. Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores)  ID1 

5.4. Otros estudios  
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5.4.1. Desarrollo de diseños experimentales de campo: simulados o reales para el estudio 

de efectos específicos cuando se justifique 

Iid1 

  

6. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS  

6.1. Identificación de los productos de degradación y la reacción de metabolitos en 

plantas o productos tratados 

ID1 

6.2. Comportamiento de los residuos del ingrediente activo y sus metabolitos desde la 

aplicación a la cosecha, cuando sea relevante. Absorción, distribución o conjugación con 

los ingredientes de la planta y la disipación del producto para el ambiente 

ID1 

6.3. Información sobre LMR  D7 

  

7. EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO  

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

7.1.1. Degradación: tasa y vías (hasta 90%) incluida la identificación de:  

7.1.1.1. Procesos que intervienen  ID1 

7.1.1.2. Metabolitos y productos de degradación ID1 

7.1.1.3. Absorción y desorción y movilidad de la sustancia activa y si es relevante, de sus 

metabolitos 

ID1 

7.1.2. Magnitud y naturaleza de los residuos. Métodos de disposición final de los 

remanentes y productos fuera de especificaciones 

ID1 

7.1.3. Disipación y acumulación en suelos de campos agrícolas únicamente para el 

registro de herbicidas 

ID1 

7.2. Comportamiento en el agua y en el aire  

7.2.1. Tasas y vías de degradación en medio acuoso  ID1 

7.2.2. Hidrólisis y fotólisis (si no fueron especificados en las propiedades físicas y 

químicas) 

ID1 

  

8. INFORMACIÓN CON RESPECTO A LA SEGURIDAD  

8.1. Sistemas de tratamiento de suelos contaminados  ID 

8.2. Sistema de tratamiento y depuración de las aguas  ID 

8.3. Procedimientos para la destrucción de la sustancia activa y para la descontaminación ID 

8.4. Procedimiento de recuperación en caso de derrame  ID 

8.5. Ficha de Datos de Seguridad elaborada por el fabricante en idioma castellano  FDS 

  

9. MÉTODOS ANALÍTICOS  

9.1. Método analítico para la determinación del contenido del ingrediente activo  M 

9.2. Métodos analíticos para la determinación de productos de degradación, isómeros, 

impurezas (de importancia toxicológica o ecotoxicológica) y de aditivos (Ej.: 

estabilizantes) 

M 

9.3. Método analítico para la determinación de residuos en plantas tratadas, productos 

agrícolas, alimentos procesados, suelo y agua. Se incluirá la tasa de recuperación y los 

límites de sensibilidad metodológica 

M 

9.4. Métodos analíticos para aire, tejidos y fluidos animales o humanos (cuando estén 

disponibles) 

M 
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b) PARA EL PRODUCTO FORMULADO 

REQUISITOS TIPO 

1. DESCRIPCIÓN GENERAL  

1.1. Formulador y país de origen  Decl 

1.2. Nombre del producto Decl 

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

1.4. Tipo de formulación (Ej: polvo mojable, concentrado emulsionable)  Decl 

2. COMPOSICIÓN  

2.1. Contenido de ingrediente(s) activo(s), grado técnico, expresado en % p/p o p/v  D+CA+CC 

2.2. Contenido y naturaleza de los demás componentes incluidos en la formulación.  D+CC 

3. PROPIEDADES FÍSICAS Y QUÍMICAS  

3.1. Aspecto:  

3.1.1. Estado físico  D 

3.1.2. Color  D 

3.1.3. Olor  D 

3.2. Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composición y a las propiedades 

físicas relacionadas con el uso) 

D + Estudio 

3.3. Densidad relativa  D 

3.4. Inflamabilidad:  

3.4.1. Para líquidos, punto de inflamación  D 

3.4.2. Para sólidos, debe aclararse si el producto es o no inflamable  D 

3.5. PH  D 

3.6. Explosividad  D 

  

4. PROPIEDADES FÍSICAS DEL PRODUCTO FORMULADO, RELACIONADAS 

CON SU USO 

 

4.1. Humedad y humectabilidad  D 

4.2. Persistencia de espuma  D 

4.3. Suspensibilidad  D 

4.4. Análisis granulométricos en húmedo/tenor de polvo  D 

4.5. Análisis granulométricos en seco  D 

4.6. Estabilidad de la emulsión  D 

4.7. Corrosividad  D 

4.8. Incompatibilidad conocida con otros productos (p.e: plaguicidas y fertilizantes)  D 

4.9. Densidad a 20°C en g/ml  D 

4.10.Punto de inflamación  D 
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4.11.Viscosidad  D 

4.12. Índice de sulfonación  D 

4.13. Dispersión  D 

4.14. Desprendimiento de gas  D 

4.15.Soltura o fluidez  D 

4.16. Índice de yodo e índice de saponificación (para aceites vegetales)  D 

  

5. INFORMACIÓN SOBRE APLICACIÓN DEL PRODUCTO FORMULADO  

5.1. Ámbito de aplicación  D 

5.2. Identificación del/los blanco (s) biológico (s) según ensayo de eficacia  D 

5.3. Condiciones en que el producto puede ser utilizado  ID 

5.4. Dosis  D 

5.5. Número y momentos de aplicación  D 

5.6. Métodos de aplicación  ID 

5.7. Instrucciones de uso ID 

5.8. Período de reentrada (reingreso) al área tratada  D8 

5.9. Periodo de carencia o espera D9 

5.10.Efecto sobre cultivos sucesivos  ID 

5.11. Fitotoxicidad  ID 

5.12. Informe de los ensayos de eficacia realizados en el país según Protocolo 

consignado en el Manual Técnico con una antigüedad no mayor de 5 años 

Informe de 

ensayo 

  

6. ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADO: Proyecto de etiqueta y cuando 

corresponda, el proyecto de Hoja Informativa, de acuerdo a las especificaciones 

establecidas  

Proyecto de 

etiqueta y 

HI(SGA) 

  

7. ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO 

FORMULADO 

 

7.1. Envases  

7.1.1. Tipo  D+FT 

7.1.2. Material  D+FT 

7.1.3. Capacidad  D+FT 

7.1.4. Resistencia  D+FT 

7.2. Embalajes  

7.2.1. Tipo  

7.2.2. Material  Decl 

7.2.3. Capacidad  Decl 
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7.2.4. Resistencia al apilamiento Decl 

7.3. Acción del producto sobre el material de los envases  ID 

7.4. Procedimientos para la descontaminación y destrucción de los envases  ID 

  

8. INFORMACIÓN SOBRE EL MANEJO DE DESECHOS DEL PRODUCTO 

FORMULADO 

 

8.1. Métodos de la disposición final de los desechos ID ID 

8.2. Procedimientos para la destrucción del producto formulado y para la 

descontaminación. 

 

8.2.1. Incineración controlada (condiciones).  ID 

8.2.2. Posibilidades de neutralización.  ID 

8.3. Posibilidades de recuperación  ID 

8.4. Depuración de las aguas  ID 

8.5. En caso de incendio  ID+P10 

8.6. Limpieza del equipo de aplicación y eliminación de remanentes.  ID 

  

9. INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA DEL PRODUCTO FORMULADO  

9.1. Toxicidad aguda para mamíferos  

9.1.1. Oral  IE3 

9.1.2. Cutánea  IE3 

9.1.3. Inhalatoria  IE3 

9.1.3.1. Criterios de aplicabilidad  IE3 

9.1.3.2. Criterios de exclusión  IE3 

9.1.4. Irritación cutánea, ocular (cuando los materiales en evaluación sean corrosivos 

se omitirán estos estudios) 

IE3 

9.1.4.1. Irritación cutánea IE3 IE3 

9.1.4.2. Irritación ocular IE3 IE3 

9.1.5. Sensibilización cutánea IE3 IE3 

9.2. Genotoxicidad IE3 IE3 

9.3. Compatibilidad toxicológica: Potenciación, sinergismo, aditividad (para  

productos formulados con dos o más ingredientes activos)  

9.4. Informaciones médicas obligatorias  

9.4.1. Diagnóstico y síntomas de intoxicación  ID1 

9.4.2. Tratamientos propuestos  ID1 

9.4.2.1. Primeros auxilios  

9.4.2.2. Antídotos  

9.4.2.3. Tratamiento médico  

9.5. Información médica complementaria disponible  

9.5.1. Información sobre casos clínicos accidentales y deliberados (cuando estén 

disponibles). 

ID 
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9.5.2. Observaciones provenientes de estudios epidemiológicos.  ID 

9.5.3. Observaciones sobre alergias.  ID 

9.5.4. Ayudas diagnósticas: pruebas de laboratorio o procedimientos.  ID 

9.5.5. Elementos de protección recomendados para el manejo del producto.  ID 

10. INFORMACIÓN DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADO SOBRE 

EL AMBIENTE 

 

10.1. Efectos tóxicos sobre abejas:  

10.1.1. Toxicidad letal media en Apis mellifera  IE4 

10.2. Informe de Evaluación del riesgo y Plan de Manejo Ambiental  ERA5, 

PMA6 

  

11. INFORMACIÓN RELATIVA A LOS ADITIVOS DE LA FORMULACIÓN, DE 

IMPORTANCIA TOXICOLÓGICA Y/O ECOTOXICOLÓGICA 

ID 

  

12. FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD ELABORADA POR EL FORMULADOR 

EN IDIOMA CASTELLANO 

FDS 

 

 

 

 

 

 

 

Notas al pie de las tablas sobe el tipo de información requerida por requisitos 

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

productos con i.a. con registro nacional la ANC solicitará el Informe Descriptivo (ID)  

2. En el caso que la ANC cuente con ensayos protocolizados, sólo solicitará el Informe Descriptivo (ID)  

3. La Autoridad Nacional Competente podrá requerir los Estudios (E) que dieron lugar a los Informes de Estudios (IE), 

cuando necesite precisar su percepción sobre la toxicología de la sustancia.  

4. Para la ERA se aceptará la información desarrollada con el TC. Para casos particulares, debidamente 

fundamentados, en los que la ERA así desarrollada no se considere representativa, la ANC podrá 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 solicitará el Informe del Estudio (IE) o Estudio 

(E). Para los productos con i.a. con registro la ANC solicitará el Informe Descriptivo (ID).  

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

6. PMA, Plan de Manejo Ambiental desarrollado por el solicitante de acuerdo con el Manual Técnico. 

7. LMR. Para aquellos productos donde no exista esta información, la ANC establecerá los valores según su 

normativa interna o revisará y evaluará la propuesta del solicitante de acuerdo con lo establecido en la Sección 4.  

8.  En caso de aplicar una metodología de enfoque del riesgo que haya sido aceptada por el País Miembro se 

presentará un Informe Descriptivo.  

9. Cuando el dato no se encuentre disponible en los estándares internacionales se presentará el correspondiente 

Estudio de curvas de disipación y la información cuando sea requerida por la ANC.  

10. Presentar protocolo 
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Anexo 2: FORMULARIO REGISTRO DE PLAGUICIDA ANTE SENASA 

 

 

CODIGO DE FORMULARIO SIA-05

INSTRUCCIONES: Llenar en los espacios que corresponda y/o marcar las casillas con una X

DIRIGIDO AL DIRECTOR DE LA SUBDIRECCIÓN DE INSUMOS AGRÍCOLAS:

PARTE I. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE

1 NOMBRE O RAZON SOCIAL 2 N° RUC

3 ACTIVIDAD 4 N° AUTORIZACIÓN SANITARIA

5 DOMICILIO LEGAL  (Av./Calle/Jr.)

6 DISTRITO 7 PROVINCIA

8 DEPARTAMENTO 9 TELEFONO 10 EMAIL  DEL SOLICITANTE

11 APELLIDOS Y NOMBRES DEL REPRESENTANTE LEGAL 12 EMAIL REPRESENTANTE LEGAL

13 TIPO DOCUMENTO DE IDENTIDAD 14 N° DE DOC. DE IDENTIDAD

DNI

Carnet de Extranjeria

PARTE II. REGISTRO Y DICTAMEN A SOLICITAR: (Para seleccionar desplegar opciones)

15

DICTAMEN: REGISTRO:

APLICAR CONFIDENCIALIDAD N° DICTAMEN (De contar con el)

PARTE III. INFORMACIÓN DEL PLAGUICIDA 

16 NOMBRE COMERCIAL 17 NOMBRE DEL INGREDIENTE ACTIVO

18 CLASE DE USO AL QUE SE DESTINA 19 TIPO DE FORMULACIÓN

20 NÚMERO CAS (CUANDO CORRESPONDA) 21 GRUPO QUÍMICO (CUANDO CORRESPONDA)

22 CULTIVO 23 PLAGA(S) Cuando corresponda            

NOMBRE COMUN     NOMBRE COMUN

NOMBRE CIENTIFICO     NOMBRE CIENTÍFICO

PARTE IV. INFORMACIÓN DEL PLAGUICIDA REGISTRADO (PARA REGISTRO IGUAL A OTRO YA REGISTRADO)

24 NOMBRE COMERCIAL DEL PLAGUICIDA YA REGISTRADO 25 N° REGISTRO

PARTE V. INFORMACIÓN PARA EVALUACIÓN RIESGO-BENEFICIO Y REGISTRO

26 DICTAMENES QUE SE ADJUNTAN Y NUMERO CORRESPONDIENTE

AGRONÓMICO TOXICOLÓGICO

PARTE VI. INFORMACIÓN DEL FABRICANTE/PRODUCTOR DEL PLAGUICIDA

27 NOMBRE DE LA EMPRESA 28 PAÍS DE ORIGEN

29 N° AUTORIZACIÓN SANITARIA (SÓLO PARA NACIONALES)

PARTE VII. INFORMACIÓN DEL FORMULADOR DEL PLAGUICIDA

30 NOMBRE DE LA EMPRESA 31 PAÍS DE ORIGEN

32 N° AUTORIZACIÓN SANITARIA (SÓLO PARA NACIONALES)

PARTE VIII. INFORMACIÓN DEL PAGO

33 NÚMERO DE CONSTANCIA DE PAGO 34 FECHA DE PAGO

PARTE IX. DECLARACIÓN DEL SOLICITANTE

Señalar con "X": SI

1. Declaro bajo juramento que cumplo con las condiciones técnicas establecidas en la normativa vigente.

2. Declaro bajo juramento la igualdad de productos, señalando en la presente el nombre del producto ya registrado

------------------------------------- ----------------------------------------------- --------------------------

FIRMA DEL SOLICITANTE O DNI/CE/Pasaporte FECHA

REPRESENTANTE LEGAL

El  que suscribe declara que, toda la información proporcionada es veraz, así como los documentos presentados son auténticos, y que conoce las sanciones contenidas en la Ley del Procedimiento 

Administrativo General- Ley Nº 27444, por lo que en caso de comprobarse que lo expresado en la presente declaración jurada no se ajusta a la verdad, aceptamos que se invalide el presente trámite y las 

acciones derivadas del mismo y que el  SENASA inicie las acciones legales a que hubiere lugar, asumiendo la responsabilidad respectiva.

SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDA DE USO AGRÍCOLA 

ECOTOXICOLOGICO
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Anexo 3: FORMULARIO DE IMPORTACIÓN DE MUESTRA  

 

  

CODIGO DE FORMULARIO SIA-07

DIRIGIDO AL DIRECTOR DE LA SUBDIRECCIÓN DE INSUMOS AGRÍCOLAS:

PARTE I. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE

1 NOMBRE O RAZÓN SOCIAL 2 N° RUC 3 EMAIL DE CONTACTO 4 TELÉFONO

5 DOMICILIO LEGAL  (Av./Calle/Jr.) 6 DISTRITO 7 PROVINCIA 8 DEPARTAMENTO

9 NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 10 TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD 11 N° DE DOC. DE IDENTIDAD 12 EMAIL REPRESENTANTE LEGAL

DNI

Carnet de Extranjería

PARTE II. INFORMACIÓN DEL PRODUCTO

22 FORMULA ESTRUCTURAL (cuando corresponda) 

(Consignar el N° según numeración de

 la lista ubicada al reverso) 

24 INFORMACIÓN SOBRE TOXICOLOGIA AGUDA

DL 50 ORAL DL50 DERMAL

PARTE III. DEL DESTINO DE MUESTRA DEL IMPORTADOR  

25 ACTIVIDAD 26 N° AUTORIZACIÓN SANITARIA (COMO IMPORTADOR) 

N°DE PERMISO: 

PARTE IV. DATOS ADICIONALES PARA PLAGUICIDA CON FINES DE EXPERIMENTACIÓN 

27 NOMBRE DEL PRODUCTO FORMULADO 28 NOMBRE COMÚN INGREDIENTE ACTIVO 29 30 FECHA DE PRODUCCIÓN O FORMULACIÓN

31 TIPO 32 OBJETO DE LA IMPORTACIÓN (SUSTENTAR Y SELECCIONAR EN DESPLEGABLE TIPO DE IMPORTACIÓN) 33 EMPRESA FORMULADORA O FABRICANTE 34 FECHA DE VENCIMIENTO

(EMAIL CONTACTO)

PARTE V. INFORMACIÓN DEL ENVÍO

35 PAÍS DE ORIGEN 36 LUGAR DE PRODUCCIÓN 37 PAÍS DE PROCEDENCIA

38 PUESTO DE CONTROL DE INGRESO 39 MEDIO DE TRANSPORTE 

PARTE VI. INFORMACIÓN DEL PAGO

40 NÚMERO DE CONSTANCIA DE PAGO 41 FECHA DE PAGO

NOTA(S): 

El expediente solo será tramitado si el producto cuenta con requisitos fitosanitarios establecidos.

Puesto de control de ingreso es una dependencia del SENASA ubicada en los pasos fronterizos y dentro del territorio nacional, encargadas de prevenir, controlar o ejecutar acciones orientadas a proteger y mejorar el estado agrosanitario y contribuir 

a la  seguridad e inocuidad agroalimentaria.

PARTE VII. DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD

que lo expresado en la presente declaración jurada no se ajusta a la verdad, aceptamos que se invalide el presente trámite y las acciones derivadas del mismo y que el SENASA inicie las acciones legales a que hubiere lugar, asumiendo la 

responsabilidad respectiva.

Señalar con "X": SI

1. Declaro bajo juramento asumir la responsabilidad del producto importado y por la disposición final y segura de los desechos generados luego de la utilización del mismo

2. Declaro bajo juramento que cumplo con las condiciones técnicas establecidas en la normativa vigente.

--------------------------------------------------- ------------------------------------------- ---------------------------------

FIRMA  DEL SOLICITANTE O DNI/CE/Pasaporte FECHA

REPRESENTANTE LEGAL

LISTADO DE TIPO DE FORMULACIÓN
1 AB Cebo en granos 22 EW Emulsión,aceite en agua 43 KK Empaque mixto sólido/líquido 64 SG Gránulos solubles

2 AE Aerosol 23 FD Lata generadora de humo 44 KL Empaque mixto líquido/líquido 65 SL Concentrado soluble

3 AL Líquidos de aplicación directa 24 FG Gránulos finos 45 KN Nebulizable en frío 66 SO Aceite esparcible

4 AP Polvos de aplicación directa 25 FK Bengala generadora de humo 46 KP Empaque mixto sólido/sólido 67 SP Polvo soluble

5 BB Cebo en bloques 26 FP Cartucho generador de humo 47 LA Laca 68 SS Polvo soluble para tratar semillas

6 BR Bloque de liberación controlada 27 FR Barra generadora de humo 48 LS Solución para tratar semillas 69 ST Tabletas solubles

7 CB Cebo concentrado 28 FS Suspensión concentrada para tratar semillas 49 ME Microemulsión 70 SU Suspensión para UBV

8 CF Cápsulas en suspensión para tratar semillas 29 FT Tableta generadora de humo 50 MG Microgránulo 71 TB Tabletas

9 CG Gránulos encapsulados 30 FU Generador de humo 51 OD Dispersion en aceite (Dispersion oleosa) 72 TC Ingrediente Activo Grado Técnico

10 CL Líquido o Gel de contacto 31 FW Píldora Generadora de humo 52 OF Suspensión miscible en aceite 73 TK Concentrado Técnico

11 CP Polvo de contacto 32 GA Gas 53 OL Líquido miscible en aceite 74 TP Sustituido por CP

12 CS Cápsulas en suspensión 33 GB Cebo en gránulos 54 OP Polvo dispersable en aceite 75 UL Líquido para UBV

13 DC Concentrado dispersable 34 GE Generador de gas 55 PA Pasta 76 VP Emisor de vapores

14 DP Polvo seco 35 GF Gel para tratar semillas 56 PB Cebo en discos 77 WG Gránulos dispersables

15 DS Polvo para tratar semillas en seco 36 GG Macrogránulos 57 PC Pasta o Gel concentrado 78 WP Polvo mojable

16 DT Tableta de aplicación directa 37 GL Gel emulsionable 58 PR Barrita impregnada 79 WS Polvo dispersable para tratar semillas

17 EC Concentrado emulsionable 38 GP Polvo fino 59 PS Semilla impregnada 80 WT Tabletas mojadas

18 ED Líquido electrocargable 39 GR Granulado 60 RB Cebo de aplicación directa 81 XX Otros

19 EG Gránulo emulsionable 40 GS Grasa 61 SB Cebo en trozos 82 ZC Fórmula Mixta de Cápsula en Suspensión y Suspensión 

20 EO Emulsión, agua en aceite 41 GW Gel hidrosoluble 62 SC Suspensión concentrada Concentrada

21 ES Emulsión para tratar semillas 42 HN Nebulizable al calor 63 SE Suspoemulsión

N° CERTIFICADO ANÁLISIS

El que suscribe declara bajo juramento, que, toda la información proporcionada es veraz, así como los documentos presentados son auténticos, y que conoce las sanciones contenidas en la Ley del Procedimiento Administrativo General- Ley Nº 27444, por lo que 

CONCENTRACION DEL INGREDIENTE ACTIVO

           N° DE PERMISO:

AGREGAR : 23

TIPO DE FORMULACIÓN *

(Pegar gráfico)

SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE IMPORTACIÓN DE MUESTRAS DE PLAGUICIDA DE USO AGRÍCOLA

INSTRUCCIONES: Llenar en los espacion en blanco que corresponda y/o marcar las casillas con una X.

13. PARTIDA ARANCELARIA 14. NOMBRE DEL FORMULADOR
15. NOMBRE QUIMICO DEL 

INGREDIENTE ACTIVO
16. N° CAS

17. PESO 

NETO (Kg)

18. ENVASE 19. CANTIDAD DEL 

PRODUCTO
20.  LOTE/ SERIE 21.  USO

CANTIDAD TIPO VOLUMEN UNIDAD

EXPERIMENTACIÓNINVESTIGACIÓN

REGULADOR DE CRECIMIENTO DE PLANTASPLAGUICIDA QUÍMICO DE USO AGRÍCOLA

PLAGUICIDA ATÍPICO PLAGUICIDA BIOLÓGICO DE USO AGRÍCOLA
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Anexo 4: FORMATO DE SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN DE EXPERIMENTADOR DE 

ENSAYO DE EFICACIA 

  

CODIGO DE FORMULARIO SIA-03

INSTRUCCIONES: Llenar en los espacios que corresponda y/o marcar las casillas con una X

DIRIGIDO AL DIRECTOR DE LA SUBDIRECCIÓN DE INSUMOS AGRÍCOLAS:

Ing. Gerard Daniel Blair Arze 

Subdirección de Insumos Agrícolas

Servicio Nacional de Sanidad Agraria

PARTE I. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE

1 APELLIDOS 2 NOMBRES

3 NOMBRE O RAZÓN SOCIAL (PARA EL CASO DE EMPRESAS)

4 TIPO DOCUMENTO DE IDENTIDAD 5 N° DE DOC. DE IDENTIDAD

DNI

Carnet de Extranjeria

RUC

6 DOMICILIO LEGAL  (Av./Calle/Jr.)

7 DISTRITO 8 PROVINCIA

9 DEPARTAMENTO 10 TELEFONO 11 EMAIL  DEL SOLICITANTE

12 APELLIDOS Y NOMBRES DEL REPRESENTANTE LEGAL (CASO DE EMPRESAS) 13 EMAIL REPRESENTANTE LEGAL

14 TIPO DOC. DE IDENTIDAD DEL REPRESENTANTE LEGAL 15 N° DE DOC. DE IDENTIDAD

DNI

Carnet de Extranjeria

PARTE II. INFORMACIÓN DEL(LOS) EXPERIMENTADOR(ES) A AUTORIZAR  (Para el caso de EMPRESAS)

16 DATOS DE LA(S) PERSONA(S) A INSCRIBIR

TIPO 

DOCUMENTO

PARTE III. INFORMACIÓN DEL PAGO

17 NÚMERO DE CONSTANCIA DE PAGO 18 FECHA DE PAGO

NOTA(S): 

El pago del procedimiento es por experimentador a autorizar. 

Para que la solicitud sea admitida, el solicitante debe responder todos los items según corresponda

PARTE IV. DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD DEL QUE SOLICITA LA AUTORIZACIÓN

Señalar con "X": SI

Declaro bajo juramento que cumplo con las condiciones técnicas establecidas en la normativa vigente.

FIRMA DEL INTERESADO O REPRESENTANTE LEGAL D.I  N° FECHA

El que suscribe declara bajo juramento, que, toda la información proporcionada es veraz, así como los documentos presentados son auténticos, y que conoce las sanciones 

contenidas en la Ley del Procedimiento Administrativo General- Ley Nº 27444, por lo que en caso de comprobarse que lo expresado en la presente declaración jurada no se 

ajusta a la verdad, aceptamos que se invalide el presente trámite y las acciones derivadas del mismo y que el SENASA inicie las acciones legales a que hubiere lugar, 

asumiendo la responsabilidad respectiva.

*Solo pueden solicitar la inscripción agrónomos o biólogos, que cumplan los requisitos estipulados. 

SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN DE EXPERIMENTADOR DE ENSAYO DE EFICACIA DE PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA

N° D.I. APELLIDOS NOMBRES PROFESION* N° COLEGIATURA
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Anexo 5: FORMATO DE SOLICITUD DE APROBACIÓN DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE 

EFICACIA DE PLAGUICIDA AGRICOLA 

 

CODIGO DE FORMULARIO 

INSTRUCCIONES: Llenar en los espacion en blanco que corresponda y/o marcar las casillas con una X.

DIRIGIDO AL DIRECTOR DE LA SUBDIRECCIÓN DE INSUMOS AGRÍCOLAS:

PARTE I. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE

1 NOMBRE O RAZÓN SOCIAL 2 TIPO DE DOCUMENTO 3 N° DOCUMENTO DE IDENTIDAD

R.U.C.

DNI

Carnet de Extranjeria

4 DOMICILIO LEGAL 5 N° AUTORIZACIÓN

6 DISTRITO 7 PROVINCIA 8 DEPARTAMENTO

9 TELÉFONO 10 EMAIL

11 NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 12 TIPO DOCUMENTO IDENTIDAD 13 N° DOCUMENTO DE IDENTIDAD

PARTE II. DE LAS CONDICIONES EXPERIMENTALES

14 TITULO DEL ENSAYO 15 OBJETIVO

16 MOTIVO

AMPLIACIÓN DE USO MODIFICACIÓN DE DOSIS REGISTRO COMERCIAL

17 DATOS DEL EXPERIMENTADOR:

APELLIDOS Y NOMBRES N° DE INSCRIPCIÓN SANITARIA

18 NOMBRE COMÚN DEL CULTIVO 19 NOMBRE CIENTIFICO DEL CULTIVO

20 NOMBRE COMÚN DE LA PLAGA 21 IDENTIFICACIÓN DE LA PLAGA (NOMBRE CIENTÍFICO DE LA ESPECIE)

HERBICIDA SI NO

22 COMPORTAMIENTO DE LA PLAGA

23 CONDICIÓN DEL EXPERIMENTO 24 UBICACIÓN GEOGRÁFICA Y CARACTERÍSTICAS ECOLÓGICAS

CAMPO ALMACÉN INVERNADERO EN ZONAS DIFERENTES EN LA MISMA ZONA (2 CAMPAÑAS)

25 LUGARES CONSIDERADOS PARA REALIZAR LOS ENSAYOS

26 DISEÑO DEL EXPERIMENTO 27 N° TRATAMIENTOS 28 N° REPETICIONES

DBCA SI

OTRO NO

29 TAMAÑO DE PARCELA

ÁREA m2 N° DE SURCOS (ANUALES

LARGO m2

ANCHO m2 N° DE PLANTAS (ÁRBOLES)

30 OTRA INFORMACIÓN NO CONSIDERADA EN ESTA SECCIÓN

PARTE III. APLICACIÓN DE LOS TRATAMIENTOS

31 TIPO DE PLAGUICIDA 32 NOMBRE DEL PLAGUICIDA 33 CLASE

COMERCIAL

EXPERIMENTAL

34 INGREDIENTE(S) ACTIVO(S) Y CONCENTRACIÓN(ES) 35 FORMULACIÓN 36 MODO DE ACCIÓN

CONTACTO 

SISTÉMICO

TRASLAMINAR

OTRO

37 ¿CONSIDERA  PLAGUICIDA DE REFERENCIA?

SÍ NO

38 JUSTIFICAR EN CASO DE NO CONSIDERAR PLAGUICIDA DE REFERENCIA

SIA-08

SOLICITUD DE APROBACIÓN DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE EFICACIA DE PLAGUICIDA DE USO AGRÍCOLA

DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
FECHA PROBABLE DE 

INICIO (Mes/ Año)
FECHA FINAL (Mes/ Año)
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DATOS DEL PLAGUICIDA DE REFERENCIA

39 NOMBRE DEL PLAGUICIDA

40 INGREDIENTE(S) ACTIVO(S) Y CONCENTRACIÓN(ES) 41 FORMULACIÓN 42 MODO DE ACCIÓN

Contacto

Sistémico

Traslaminar

Otro

43 COADYUVANTE

44 NOMBRE COMERCIAL DEL COADYUVANTE 45 DOSIS (%) DEL COADYUVANTE

MODO DE APLICACIÓN

46 TIPO DE APLICACIÓN

Aspersión Espolvoreo Inyección Incorporación Sistema Riego

Impregnación UBV Inmersión Incorporación Fondo de Surco

Fumigación Drench Cebo Tóxico Otro

47 TIPO DE EQUIPO USADO 48 TIPO DE BOQUILLA

MOCHILA MANUAL      PARIHUELA

MOCHILA MOTOR      OTRO

49 MOMENTO DE APLICACIÓN DEL PLAGUICIDA 50 UNIDADES DE LA DOSIS

LITRO/ 200 LTS.

KILO/ 200 LTS.

L/ HA

Kg./ Ha.

Otro

%

51 DOSIS Y VOLUMEN 52 USO DE EQUIPO DE PROTECCIÓN

MASCARAS

GUANTES

DELANTAL/ ROPA

BOTAS

OTRO

53 APLICACIÓN SEGÚN ESTADÍO DEL INSECTO 54 APLICACIÓN DEL FUNGICIDA

SIN ENFERMEDAD

HUEVO LARVA     NINFA ADULTO OTRO CON ENFERMEDAD

55 APLICACIÓN DEL HERBICIDA 56 OTRA INFORMACIÓN A CONSIDERAR EN ESTA SECCIÓN

PRE EMERGENTE

POST EMERGENTE

57 CONDICIÓN DEL SUELO

HUMEDAD TEXTURA TEMPERATURA OTRO

58 CONDICIÓN AMBIENTAL

HUMEDAD RELATIVA      TEMPERATURA     PRECIPITACIÓN    VIENTO    HORAS DE SOL OTRO

59 DETERMINACIÓN DE LAS UNIDAD(ES) DE MUESTREO CONSIDERADO(S) 60 N° UNIDADES MUESTREO POR PLANTA 61 N° UNIDADES MUESTREO POR PARCELA

PARTE IV. EVALUACIÓN DE LA PLAGA

62 N° DE EVALUACIONES: 63 ESCALA DE EVALUACIÓN.

1° EVALUACIÓN ANTES DE APLICACIÓN DE PLAGUICIDA SÍ NO

2° EVALUACIÓN DÍAS DESPUES DE APLICACIÓN (DDA)

3° EVALUACIÓN DDA 64 JUSTIFICAR EN CASO NO UTILICE ESCALA DE EVALUACIÓN

4° EVALUACIÓN DDA

5° EVALUACIÓN DDA

65 DESCRIPCIÓN DE LA ESCALA EN CASO DE UTILIZAR (REFERENCIA BIBLIOGRÁFICA) 66 DESCRIBIR MÉTODO DE EVALUACIÓN (INDICAR REFERENCIA BIBLIOGRÁFICA)

67 OTRA INFORMACIÓN A CONSIDERAR EN ESTA SECCIÓN:

68 INFORMACIÓN Y EVALUACIONES ADICIONALES QUE SE REMITIRÁ EN EL INFORME FINAL

Se observará e informará el efecto del plaguicida sobre las especies benéficas y sobre la vida silvestre.

Se informará de accesorios adicionales del tipo de equipo usado.

Se informará del consumo de agua (l/ha) de la calibración realizada.

Se informará de tratamientos a las parcelas con otros plaguicidas.

Se informará del efecto del producto sobre las personas que lo aplican.

Todas las pruebas serán conducidas dentro de las buenas prácticas agrícolas.

Se remitirá evaluación de los datos de significación de las mismas (análisis de varianza correspondiente al diseño estadístico cuando corresponda)

TRATAMIENTO DOSIS

CULTIVO MALEZA

APLICACIONES FENOLOGÍA DEL CULTIVO NIVEL DE PLAGA
EDAD DEL CULTIVO

VALOR UNIDAD
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PARTE V. INFORMACIÓN DEL PAGO

69 NÚMERO DE CONSTANCIA DE PAGO 70 FECHA DE PAGO

PARTE VI. DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD DEL QUE SOLICITA LA AUTORIZACIÓN

Señalar con "X": SI

Declaro bajo juramento que cumplo con las condiciones técnicas establecidas en la normativa vigente.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL D.I  N° FECHA

El que suscribe declara bajo juramento, que, toda la información proporcionada es veraz, así como los documentos presentados son auténticos, y que conoce las sanciones contenidas en

la Ley del Procedimiento Administrativo General- Ley Nº 27444, por lo que en caso de comprobarse que lo expresado en la presente declaración jurada no se ajusta a la verdad, aceptamos

que se invalide el presente trámite y las acciones derivadas del mismo y que el SENASA inicie las acciones legales a que hubiere lugar, asumiendo la responsabilidad respectiva.
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Anexo 6: CERTIFICADO DE REGISTRO PQUA 
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Anexo 7: FORMATO N1: MODIFICACIÓN DE REGISTRO 
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Anexo 8: FORMATO N 2: MODIFICACIÓN DE REGISTRO 
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Anexo 9: PICTOGRAMAS Y SUS CRITERIOS PARA ETIQUETA DE UN PQUA 

 

PICTOGRMA PELIGRO A LA SALUD 

 

 

CRITERIOS DE TOXICIDAD AGUDA 

CLASIFICACIÓN CRITERIO 

Categoría Oral DL50 

(mg/Kg) 

Cutánea DL50 

(mg/Kg) 

                              Inhalatoria 

Gases CL50           

(ppm en 

volumen) 

Vapores 

CL50 

(mg/L) 

Polvos y 

nieblas CL50 

(mg/L) 

1 

EXTREMADAMENTE 

PELIGROSO 

≤5 ≤50 ≤100 ≤0.5 ≤0.05 

            2 

ALTAMENTE PELIGROSO 
>5 y ≤50 >50 y ≤200 >100 y ≤500 >0.5 y ≤2.0 >0.05 y ≤0.5 

            3 

MODERADAMENTE 

PELIGROSO 

>50 y ≤300 >200 y ≤1000 >500 y ≤2500 >2.0 y ≤10 >0.5 y ≤1.0 

           4 

LIGERAMENTE 

PELIGROSO 

>300 y ≤2000 >1000 y ≤2000 >2500 y 20000 >10 y ≤20 >0.5 y ≤5.0 
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PICTOGRAMA PELIGRO AL AMBIENTE  

 

 

CRITERIO DE CLASIFICACIÓN DE TOXICIDAD ACUATICA AGUDA 

Categoría Criterio 

Categoría 1 CL50 96 h(peces) ≤ 1mg/L y/o 

CE50 48 h (para crustáceos) ≤ 1mg/L y/o 

CEr50 72 o 96 h (para algas o plantas acuáticas) ≤ 1mg/L 

Categoría 2 CL50 96 h (peces) > 1 pero  ≤ 10 mg/L y/o 

CE50 48 h (para crustáceos) >1 pero ≤ 10 mg/L y/o 

CEr50 72 o 96 h (para algas o plantas acuáticas)> 1 pero ≤ 10 mg/L 

Categoría 3 CL50 96 h (peces) > 10 pero  ≤ 100 mg/L y/o 

CE50 48 h (para crustáceos) >10 pero ≤ 100 mg/L y/o 

CEr50 72 o 96 h (para algas o plantas acuáticas)> 10 pero ≤ 100 mg/L 
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PELIGROS FISICOS 
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CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE EXPLOSIVOS 

 

 

CRITERIOS DE CLAIFICACIÓN DE INFLAMABLES 

 

 

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE SOLIDOS INFLAMABLES 

 

 

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE AEROSOLES INFLAMABLES 

 

 

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS CORROSIVAS 

PARA LOS METALES 
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CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE SOLIDOS COMBURENTES 

 

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN DE LÍQUIDOS COMBURENTES

 

Fuente: Resolución 2075 de la Comunidad andina (2019) 
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PICTOGRAMA DE PRECAUCIÓN 
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PICTOGRAMA DE MANIPULACIÓN DE EMBALAJE 
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Anexo 10: MODELOS DE ETIQUETAS Y HOJA INFORMATIVA DE UN PQUA 

Etiqueta de tres sectores 

 

Etiqueta de dos sectores 
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ETIQUETA  1 SECTOR  

 

Fuente: Resolución 2075 de la Comunidad andina (2019) 
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MODELO DE HOJA INFORMATIVA 
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Anexo 11: CERTIFICADO ISO 17025 ACREDITADO POR INACAL PARA LABOTATORISO 

DE ANALISIS 
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Anexo 12: CERTIFICADO DE IDENTIFICACIÓN TAXONOMICA DE BLANCO BIOLOGICO 

(PLAGA O ENFERMEDAD) 

EMITIDO POR INSTITUCIÓN NACIONAL 
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EMITIDO POR LABORATORIO PRIVADO Y/O ESPECIALISTA 
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Anexo 13: EVALUACIÓN Y ANALISIS ESTADISTICO (ANVA) DE UN PQUA 
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Anexo 14: ACTAS DE SUPERVISIÓN EMITIDAS POR SENASA FINALIZADO EL ENSAYO 

PQUA 
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Anexo 15: INDICADORES Y RANGOS DE LAS EVALUACIONES DEL RIESGO 

AMBIENTAL 

 

Potencial de lixiviación del agua subterránea 

 

 

Parámetros del aire 
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Adaptado Resolución 2075 de la Comunidad Andina – Manual técnico andino, 2019. 


