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PRESENTACION

Los Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA) tienen una gran importancia en la
produccion agricola contra el control de plagas y enfermedades; sin embargo, por su
naturaleza quimica son potencialmente tdxicos 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 comercializacion segura.

El registro de plaguicidas es la base para la importacion, formulacion, distribucion,
comercializacion, uso y disposicion final del producto. En el Perd el registro de plaguicidas
quimico de uso agricola (PQUA) esta dirigido y supervisado por Servicio Nacional de
Sanidad Agraria del Peril (SENASA), quien es la autoridad nacional competente (ANC), a
quien se envia el expediente o Dossier (término en inglés utilizado), posteriormente el
SENASA se encarga de entregar una copia al Direccion General de Asuntos Ambientales
(DGAA) vy la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA) para su evaluacion

respectiva.

En la tltima 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 preocupacion por la salud y el ambiente, conllevando a las actualizaciones de la norma
internacional. Anteriormente se tenia la Resolucion 630 del Manual técnico Andino y ahora
son lineamientos de la Resolucion 2075 de La Comunidad Andina de Naciones (CAN) que
reglamenta la aplicacion de la Decision 804 (Norma Andina para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola) estableciendo los requisitos para el registro de
plaguicidas en los paises miembros de la CAN, con el fin de armonizar y normalizar los
procesos de registro en la region, 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 agronomicos, salud humana y riesgos medio ambientales.

En el presente trabajo se presentara los puntos mas importantes y las modificaciones o
adiciones que se dieron en el registro, la modificacion de registro, el ensayo de eficacia que
da valor a la informacion brindada por los proveedores o articulos, la toxicologia, el estudio
de riesgo ambiental y el plan de manejo ambiental; todo en base a la Resolucion 2075, la

Decision 804 y las normas emitidas por SENASA hasta la publicacion de este trabajo.



I. INTRODUCCION

En el Perl se vive un crecimiento importante en la agricultura, trayendo consigo nuevos
retos en los diferentes niveles de la cadena de produccion. La implementacion y la mejora
continua en los procesos productivos seran los pilares para el crecimiento del sector agricola,
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 dafio al
ambiente. Uno de los procesos para garantizar la produccidon e inocuidad agricola es el uso
de plaguicidas quimicos, insumos que deben ser utilizadas adecuadamente en un plan de

Mmanejo y uso seguro.

A nivel internacional segin Mateo (2016) los plaguicidas o agroquimicos en el 2015, tenian
un valor en ventas de 56.7 mil millones de dolares estadounidenses, y se espera una tendencia

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

En el Per, el valor en ventas es de 220 millones de délares para el periodo 2020, siendo
mayor que el 2019, y manteniendo un crecimiento constante afio tras afio. La industria de
los plaguicidas quimicos de uso agricola mantiene un crecimiento constante ofertando una
gama de insumos como alternativas de solucion dentro del control quimico del manejo
integrado con acciones preventivas, de proteccion, curativas o erradicantes de problemas de
sanidad en diversos cultivos, siendo incluso el unico 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
razon que en el mercado peruano cada afio 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 pais y que esta acorde a los
protocolos y convenios internacionales, para prevenir y evitar problemas sanitarios

agricolas, 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



Técnico andino, que es una guia de implementacion de registro y pos registro de plaguicidas
segun la FAO bajo la realidad andina; el Pert a través de sus autoridades competentes
estableceran la reglamentacion respectiva, que permitira contribuir a realizar un uso y
manejo adecuado del plaguicida. Los Manuales Técnicos se han renovado en el tiempo,
debido a las nuevas tecnologias, descubrimientos, procedimientos y restricciones que
aparecen respecto de los plaguicidas. A partir del 2020, en el Peru entré en vigencia la
Resolucidn 2075 de la CAN, el cual es el Manual Técnico Andino para el registro y Control
de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, en conformidad y reglamentando lo establecido
en la Decision 804 de la CAN del 2015, Norma Andina para el registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, dicho manual establece requisitos para el registro de
PQUA en los paises miembros de la CAN, aborda los aspectos agronémicos, de salud y de
ambiente que deben acreditar los solicitantes de registros. Ademas, consta de disposiciones
transitorias sobre la modificacidn de registros, etiquetado, residuos de plaguicidas, ensayos
de eficacia, clasificacion y evaluacion toxicoldgica, evaluacion de riesgo ambiental, plan de
riesgo ambiental y registro de un PQUA igual a uno ya registrado. La Resoluciéon 2075

deroga la Resolucion 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).



1. OBJETIVOS

Resaltar las mejoras del nuevo Manual Técnico Andino para los registros de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA).

Describir los procesos importantes para el registro de plaguicidas quimicos de uso
agricola.

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

uso agricola.



I1l.  REVISION BIBLIOGRAFICA

3.1 GENERALIDADES

Los plaguicidas también conocidos como fitosanitarios o agroquimicos, contribuyen en la
produccién 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 Unica herramienta para defender temporalmente el cultivo (Cisneros,
2012).

Para poder asegurar, el desarrollo, la comercializacion y el uso responsable de los
plaguicidas es indispensable una regulacién adecuada basada en criterios cientificos y
estandares internacionales (CropLife Latinoamérica, s.f.). EI proceso de registro permite a
las autoridades realizar una evaluacion adecuada de los datos cientificos 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

Segun la FAO (2021) el registro de plaguicidas es el proceso por el cual el gobierno del pais
o la autoridad responsable regional aprueba la venta y el uso de un plaguicida tras la
evaluacion de datos cientificos exhaustivos que demuestren la eficacia del producto para los
fines previstos y que no suponen ningun 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 evaluacion técnica para asegurar la eficacia bioldgica del producto y prevenir y
minimizar los riesgos a la salud y el ambiente. (Decision 804 de la Comunidad Andina, 2019,

p.29). El registro de plaguicidas dependerd, entre otras cosas, de la legislacion y las politicas



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 Per() En el caso de Per0, por pertenecer a la comunidad andina, esta
sujeta al Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso

Agricola.

3.2.1 Comunidad Andina de Naciones (CAN)

Es una organizacion internacional que cuenta con diversos 0rganos e instituciones que
integran el Sistema Andino de Integracion (SAI) cuyo objetivo es alcanzar un desarrollo
integral, equilibrado y autbnomo, mediante la integracion andina, con proyeccion hacia una
integracion sudamericana y latinoamericana. Los paises miembros son Peru, Bolivia,
Colombia y Ecuador; ademas, tiene 5 paises asociados (Argentina, Brasil, Chile, Paraguay
y Uruguay), y 2 paises observadores (Espafia 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 especificas, por ejemplo: el Consejo
Presidencial Andino, conformado por los Presidentes de Bolivia, Colombia, Ecuador y Perd,
estd a cargo de la direccion politica de la CAN; el Consejo Andino de Ministros de
Relaciones Exteriores formula la politica exterior de los paises andinos en asuntos
relacionados con la integracion y, de ser necesario, coordinan posiciones conjuntas en foros
0 negociaciones internacionales; la Comision, conformada por delegados plenipotenciarios,
o0 con plenos poderes, se encargan de formular, ejecutar y evaluar la politica de integracion
en temas de comercio e inversiones y generan normas que son obligatorio cumplimiento para

los 4 paises miembros. (Naupari, 2017, p.2).

3.2.2 Manual técnico andino

Es el Manual técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola que establece los requisitos para el Registro de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola en los paises miembros de la Comunidad Andina. Detalla los aspectos
agronémicos, de salud y de ambiente que los solicitantes de registros deben acreditar.

Ademas de disposiciones transitorias. (Resolucion 2075 de la Comunidad Andina, 2019).



3.2.3 SENASA

El Servicio Nacional de Sanidad Agraria — SENASA es un Organismo Publico Técnico
Especializado Adscrito al Ministerio de Agricultura con Autoridad Oficial en materia de
sanidad agraria, calidad de insumos, produccion organica e inocuidad agroalimentaria,
mantiene un sistema de vigilancia fitosanitaria y zoosanitaria, que protegen al pais del
ingreso de plagas y enfermedades que no se encuentran en el Perd. Ademés de un sistema
de cuarentena de plagas de vegetales y animales, en lugares donde existe operaciones de
importacion.

Todo plaguicida agricola para ser fabricado, formulado, importado exportado, envasado,
distribuido o comercializado en el pais, debera ser registrado en el SENASA. (SENASA,
2015).

3.2.4 Direccion General de Asuntos Ambientales Agrarios (DGAAA)

Es el 6rgano de linea que busca asegurar la sostenibilidad de las politicas, planes, programas
y proyectos, a traves de una adecuada gestion y proteccion ambiental, que considera los
efectos y oportunidades del cambio climatico en los sectores vivienda, construccion,
saneamiento urbanismo, y desarrollo urbano, permitiendo el desarrollo y bienestar de las
personas en armonia con el ambiente, viene a consolidar y fortalecer la gestion ambiental
del Ministerio de Agricultura. Esta a cargo de los aspectos ambientales, elabora el Informe
Técnico Ambiental, en el que se evalla el Estudio de Riesgo Ambiental (ERA) del producto
y el Plan de Manejo Ambiental (DGAAA, s.f)

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

Es el 6rgano de linea dependiente del Viceministerio de Salud Publica, Ministerio de Salud,
constituye la Autoridad Nacional en Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, responsable
en el aspecto técnico, normativo, vigilancia, super vigilancia (vigilancia a las autoridades de
vigilancia) de los factores de riesgos fisicos, quimicos y bioldgicos externos a la persona y
fiscalizacion en materia de salud ambiental. Encargado de los aspectos inherentes a los
riesgos para la salud humana, asi como el monitoreo de residuos de plaguicidas en los
alimentos procesados e industrializados. Trabajo en conjunto para velar el tema de

toxicologia, ecotoxicologia e inocuidad alimentaria (DIGESA, s.f).



3.3 DEFINICIONES GENERALES DEL PQUA Y DEL REGISTRO DEL PQUA

3.3.1 Ampliacién de uso
“Es la autorizacién para que un plaguicida agricola y/o sustancia afin 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 0 mezclas de sustancias que tienen por objeto
prevenir, destruir, repeler o mitigar dafios que causan insectos, roedores, aves, nematodos,

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

e Plaguicida Quimico de Uso Agricola (PQUA)

Cualquier sustancia 0 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 produccion, elaboracion, almacenamiento, transporte
o comercializacion de alimentos, productos agricolas, 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 0 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 biol6gicos para el control
de plagas (los agentes bioquimicos y los agentes microbianos) (Resolucion 630 de la
Comunidad Andina, 2020).

3.3.3 Expediente o Dossier Técnico

Conjunto de requisitos técnicos que soportan el registro de un plaguicida quimico de uso
agricola (PQUA).

El Dossier Técnico debe contener la informacion requerida por requisito (ANEXO N°1) de:
a) Ingrediente activo y técnico

b) Producto formulado



e Ingrediente Activo (1.A)

“Sustancia quimica de accion plaguicida que constituye la parte biol6gicamente activa
presente en la formulacién” (SENASA, 2015, p.3)

e Ingrediente Activo Grado técnico (TK O TC)

Aquel que contiene los elementos quimicos y sus compuestos naturales o manufacturados,
incluidas impurezas y compuestos relacionados que resultan inevitablemente del proceso de
fabricacion. Es deseable que su pureza sea tan alta como sea posible (debido al proceso y
costo de produccion, para minimizar la dispersion 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 (toxicologia, eco toxicologia, destino ambiental, etc.) y de
caracterizacion de algunas propiedades fisico-quimicas (Croplife Latinoamérica, 2014)

e Producto final o formulado (PF)

“Es el plaguicida para su comercializacién final, se obtiene a partir del ingrediente activo
grado técnico, al mezclarlo con los aditivos de formulacion o coadyuvantes, mas solventes

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

Normalmente los I.A no se encuentran en una forma o concentracion adecuada para su
aplicacion en la agricultura, por lo cual es necesario realizar una formulacion adecuada que

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

3.3.4 Certificado de analisis (CA)

“Documento que detalla el resultado analitico cualitativo y cuantitativo de una sustancia y/o
sus propiedades fisicas y quimicas, emitido por un laboratorio nacional o internacional
reconocido o acreditado, de conformidad con la legislacion de cada pais miembro”
(Resolucidon 2075 de la Comunidad Andina, 2019, p. 15).



3.3.5 Certificado de composicién (CC)

“Documento en el que se da constancia de la descripcion cualitativa y cuantitativa de todos
los componentes de una sustancia (TC o PF)” (Resolucion 2075 de la Comunidad Andina,
2019, p. 15).

3.3.6 Clasificacion toxicoldgica

La clasificacion toxicoldgica de los PQUA se hace con base a la informacion de los estudios
de toxicologia aguda del PF (DL50 (oral, cutanea) y CL50 (inhalatoria) cuando corresponda)
y la evaluacion toxicoldgica del PQUA con los estudios del 1.A., del TC y del PF, segun
corresponda. Ademads, cuando se evidencien elementos de importancia toxicologica
cuantificados para confirmar su relevancia toxicoldgica como impurezas del I.A, aditivos
del PF y metabolitos, la Autoridad Nacional Competente (ANC) requerira de estudios
complementarios con fines de evaluacion toxicologica humana (Decision 804 de la
Comunidad Andina, 2015).

3.3.7 Toxicidad aguda

“Se refiere a los efectos adversos que se manifiestan tras la administracion por via oral,
cutanea o inhalatoria de una sola dosis de dicha sustancia, de dosis mdltiples administradas
a lo largo de 24 horas, o como consecuencia de una exposicion por inhalaciéon durante 4
horas” (Resolucion 2075 de la Comunidad Andina, 2019, p. 21). La clasificaciéon de la
toxicidad aguda para plaguicidas se describe en el Tabla 1.



Tabla 1: Clasificacion de toxicidad aguda oral, cutinea e inhalatoria establecida para los PQUA *

CLASIFICACION CRITERIO
Oral Cuténea DL50 Inhalatoria
DL50 (mg/Kg) Gases CL50  Vapores Polvos y
Categoria (mg/Kg) (ppmen CL50 nieblas
volumen) (mg/L) CL50
(mg/L)
1
EXTREMADAMENTE <5 <50 <100 <0.5 <0.05
PELIGROSO
2 >0.05y
ALTAMENTE >5 y <50 >50 y <200 >100y<500  >05y<20 0%
PELIGROSO =
3
MODERADAMENTE >50y<300  >200y<1000  >500y <2500 >2.0y<I0 ><Oi50y
PELIGROSO =
4
LIGERAMENTE 232%%3’ >1000 y <2000 >22(§3(())(())oy >10y <20 ><0550y
PELIGROSO - =

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

e Dosis letal media (DL50)

Es la cantidad de dosis de una sustancia, radiacién o patdégeno 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 cutanea. Se determina
con un test en mamiferos, especialmente en roedores (ratas). Se expresa generalmente como
la masa de la sustancia administrada por masa de animal sometido al ensayo. Se utilizan las
guias OCDE (Organizacidn para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico) o sus siglas en
ingles OECD, guias estandarizadas para evaluar toxicidad de compuestos quimicos, las guias
OCDE los N° 402 para DLsgo Cutanea y OCDE N°420, 423 Y 425 para DLso oral (Resolucion
2075 de la Comunidad Andina, 2019).

e Concentracion letal media (CL50)

Es la concentracion de una sustancia determinada estadisticamente que sea capaz de causar
la muerte, durante la exposicion o dentro de un periodo de tiempo fijado después de la
exposicion, del 50% de los animales expuestos por un tiempo especifico, 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 solucion o de sdlido (mg/l, mg/kg)
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0 en partes por millén (ppm). Guia OCDE 403 (Resolucion 2075 de la Comunidad Andina,
2019).

3.3.8 Toxicidad subcronica

Estudio de los efectos adversos a una poblacion animal resultante de exposicion a traves de
la administracion repetida de un plaguicida, por cortos periodos de tiempo (10% de la vida
0 al menos 90 dias en animales) y por diferentes vias (IUPAC). Se diferencia de una
toxicidad cronica por ser evaluada a los 13 0 90 dias. Se realizan estudios de administracién
acumulativas en roedores utilizando las guias OCDE 407, 408, 409 (no roedores), 410, 411
(en cobayos), 412 Y 413 (Resolucion 2075 de la Comunidad Andina, 2019).

3.3.9 Toxicidad cronica

Estudio de los efectos adversos de un plaguicida a una poblacién animal (principalmente
roedores - ratas), resultantes de largos periodos de exposicion prolongada y repetitiva (1 a 2
afios), Se puede centrar en administracion oral, siendo la exposicion diaria, pero puede variar
segun la via elegida (oral, cutanea o inhalatoria) y debe ajustarse al perfil toxicocinético de
la sustancia en ensayo. Para los estudios se utiliza la guia o test OCDE 452 (Resolucion 2075
de la Comunidad Andina, 2019).

3.3.10 Evaluacién de Riesgo Ambiental (ERA)

La Evaluacion de Riesgo Ambiental (ERA) se realiza para estimar el efecto del uso del
plaguicida en éstos y en aquellos sistemas ecoldgicos menos perturbados. Es una evaluacion
eco-toxicologica de las propiedades fisico-quimicas y el comportamiento en los ambientes
bidticos y abioticos; ademas de la toxicidad en aves, mamiferos, peces, micro artropodos
acuaticos y terrestres, lombriz de tierra y microorganismos (Resolucion 2075 de la
Comunidad Andina, 2019).
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3.3.11 Ensayos de eficacia

“Prueba desarrollada bajo el método cientifico experimental para comprobar las
recomendaciones de uso de un plaguicida con fines de registro o modificacion del mismo”
(Decision 804 de la Comunidad Andina, 2015, p.16).

3.3.12 Protocolo

“Serie ordenada de parametros y procedimientos técnicos basicos establecidos para realizar

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

3.3.13 Experimentador de ensayo de eficacia

“Persona natural o juridica, pablica o privada, inscrita ante el SENASA, para la conduccion

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

3.3.14 Limite Maximo de Residuos (LMR)

“Concentracion maxima 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 dias entre la Gltima aplicacion del PQUA y la cosecha, o el periodo que media
entre la aplicacion y el momento de consumo del producto agricola (pos cosecha), necesario
para lograr que el residuo del ingrediente activo en el producto agricola 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 formulacion o el ingrediente activo grado técnico (TC)” (Resolucion de
la Comunidad Andina, 2019, p.20).
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3.3.16 Fabricante

“Es el laboratorio o corporacién u otra entidad del sector publico o privado (incluyendo un
individuo) que participa en el negocio o funcidn de fabricacion o sintesis de un ingrediente
activo grado técnico de plaguicida estén patentados o no, para su comercializacion. Ademas,
por ser fabricante pone a disposicion datos o informacion confidencial, con el propdsito de
la evaluacion por las autoridades competentes a nivel internacional y nacional” (FAO y
OMS, 2017, p. 272).

3.3.17 Formulador

Laboratorio o corporacion del sector publico o privado que se dedica a realizar
formulaciones o presentaciones finales del plaguicida para su comercializacién, hace la
combinacidn del ingrediente activo con los coadyuvantes para hacer que el producto sea Util
y eficaz para el propdsito disefiado y el modo previsto de aplicacién (FAO y OMS, 2017).

3.3.18 Distribuidor
“Empresa o laboratorio del sector publico o privado que se encarga de la distribucion del
producto formulado” (Ortega, 2014, p.11).

3.3.19 Titular de registro
Empresa o laboratorio que registra el producto formulado segin la normativa internacional
0 nacional, para su comercializacion de este. Es el que realiza el trdmite administrativo y

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

3.3.20 Asesor técnico

“Ingeniero agronomo autorizado por la empresa a firmar conjuntamente con el representante
legal documentos sobre plaguicidas dirigidos al SENASA y brindar asesoria 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 EVOLUCION DE LA NORMATIVA Y PROTOCOLOS DE REGISTRO Y
ENSAYOS DE EFICACIA

En las Gltimas décadas desde la apertura del mercado y la inversién en el sector agricola,
hubo la necesidad de reglamentar o dar una normativa al registro y la comercializacion de
plaguicidas quimicos de uso agricola. Esto como es de conocimiento ha cambiado con el
tiempo, tanto en los pasos de pre registrd, registrd y pos registro; ademas de incluir y
actualizar los ensayos de eficacia dependiendo del objetivo a tratar, esto se da por la
evolucion de la tendencia del mercado, la preocupacion por el tema de salud y el medio

ambiente.

El mercado de agroquimicos en el Per( este 2020 fue de 220 millones de doélares, que
representa un 6% a 7% mas que el 2019 (Ledn, 2020), con este crecimiento y la necesidad
de tener mayores herramientas para el control de plagas y enfermedades, la necesidad de

registrar moléculas (solas o0 en mezclas) es de suma importancia.

Un punto importante es que cada afio los mercados son mas selectivos y el tema de inocuidad
esta tomando fuerza y en el tema de registros los capitulos de la toxicologia, eco toxicologia

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

Cabe recordar que existen algunos plaguicidas que Pert importa y que ya no se utilizan en
otros mercados por su tema de peligrosidad y que poco a poco se estan prohibiendo por los
convenios internacionales y los nuevos estudios, ahora ultimo se prohibid la
comercializacion el Metamidofos y el Paraquat, en el 2020 y 2021 respectivamente
(SENASA, S.F-a). Segun Delgado (2018), en su estudio de los analisis sobre el monitoreo
de contaminantes quimicos en cultivos agricolas, encontro residuos de plaguicidas que estan
prohibidos y que no se comercializan, ademas de limites de residuos muy por encima de lo

permitidos.



Los registros de plaguicidas en el Perd toman importancia desde la década del 90, los
plaguicidas quimicos en general tienen una reconocida utilidad en la proteccion de los
cultivos y productos agropecuarios, del dafio ocasionado por plagas; sin embargo, por su
naturaleza toxica 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
importacidn, fabricacion / formulacion, distribucion, comercializacion, usos y disposicion
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,
Comercializacién y Control de Plaguicidas Agricolas y Sustancias fines. Este decreto
contempla aspectos técnicos que rigen el registro de estos insumos, pero no posibilitaba la
realizacion de una adecuada evaluacion del registro y no incluia 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 agronomicas, de salud, sociales, econdmicas
y ambientales del pais, con base en los principios establecidos en el Codigo Internacional
de Conducta para la Distribucién y Utilizacion 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 ain con

falencias en el tema ambiental y toxicoldgico, ademas de pos registro.

Posteriormente, como miembro de la CAN, se adopta la Decision 436 de la CAN — Norma
Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, posteriormente
la Resolucién N°630 — Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola en el 2002, sentd los procedimientos normativos de la Decision
436, los requisitos tanto técnicos y administrativos, pero dejaba aspectos aun en el aire que
la autoridad nacional debian 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 bioldgica del producto, asi como orientar sus uso y manejo adecuado adoptando las

buenas practicas agricolas en todo el ciclo de vida del plaguicida.

15



La Comunidad Andina de Naciones (CAN) emitio en el 2015 la Decision 804, Norma
Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, que modifica
en todos sus capitulos , secciones, articulos y anexos la Decision 436, y en el 2019 se emitio
la Resolucion 2075 — Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola, siendo una actualizacién del Manual de la resolucion 630 y
establece el marco de ejecucion de la Decision 804, los requisitos y procedimientos del
registro PQUA, ademas de modificaciones de estos. Este manual busca facilitar lineamientos
y cumplimientos mediante procedimientos armonizados para evaluacion de los PQUA,
ademas de establecer criterios y procedimientos comunitarios de la region por ser un trabajo
conjunto y en coordinacion con la FAO. El Pert estd 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 sefialar 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 metodologias tanto administrativas de registro y los ensayos de eficacia deben ser
actualizadas y normalizados bajo la ley de cada pais, teniendo un control sumamente
importante y esta informacion debe transmitirse en las etapas de pos registro, haciendo un
uso y manejo seguro de plaguicidas. Dentro de mis afios de trabajo se ha realizado la
implementacién de los manuales técnicos y la normativa nacional de registro de plaguicidas
(Resolucién 630 CAN, Decreto supremo N° 001 -2015 MINAGRI y ahora Resolucion 2075
de la CAN), tanto en la parte administrativa con el armado de expedientes (recopilacion de
informacidn) y los ensayos de eficacia en campo, implementando metodologias validadas

en instalacion y evaluacidn, para la presentacion de informes avalados por SENASA.

4.1.1 Armonizacién del registro del PQUA con la aplicacion de los convenios de
Estocolmo y de Rotterdam ratificados por los paises miembros de la Comunidad
Andina

Todos los paises 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 Quimicos Peligrosos Objeto de Comercio Internacional, y en el

Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes, en consecuencia,
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debido al caracter juridicamente vinculante de estos Acuerdos Multilaterales estan obligados
a aplicar las medidas que ambos dispongan sobre los plaguicidas quimicos de uso agricola

incluidos en sus Anexos (entre otros productos quimicos).

No se registrara un PQUA cuando “Alguno de los componentes presentes en la formulacion
de un plaguicida se encuentren prohibidos por los convenios internacionales ratificados por
el Pais Miembro que confiere el registro”; y que la ANC cancelara el registro, cuando
“Alguno de los componentes presentes en la formulacion de un plaguicida se prohiba por los
convenios internacionales ratificados por el Pais Miembro (Resolucion 2075 de la
Comunidad Andina, 2019)

4.2  REGISTRO DE PLAGUICIDA QUIMICO DE USO AGRICOLA (PQUA)

El proceso de registro de plaguicidas de uso agricola es un estandar como indica la FAO
(Figura N°1), debe iniciar con la inscripcion del interesado en el Servicio Nacional de
Sanidad Agricola (SENASA), luego se procede a llenar los formularios TUPA de Registro
de Plaguicida (Anexo N°2) para lo cual se presenta la documentacion solicitada. Se debe de
registrar a un asesor técnico ante SENASA, para lo cual se realiza una evaluacion 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).

Pre Reunion
registro

Permiso

previas experimental

soliatud

Presentacion del Medidas Evaluacion
Registro expediente por sdminsaies  COMPIOD del Decsinde  publicacidn
el solichante Iniciales ¥ expediante ¢
Post- Notificar al
B Archivar Convenio de Seguimiento Extens :n:s Ap¢||¢,°n¢,
registro Rétterdam y cambios y litiglos
Revisién X
periodiayno Reregistroo
programada cancelacdn

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/.
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Paralelamente se va trabajando en el expediente o Dossier que contiene informacion 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,
preocupandose mas por el tema de toxicologia, eco toxicologia e impacto ambiental, y en
los ensayos de campo ahora se ve el grado de fitotoxicidad en campo y la necesidad de ser
especificos en la identificacion del problema (plaga y/o enfermedad).

Una vez obtenido los certificados anteriores, se proceder a presentar la solicitud de
evaluacion y supervision de ensayo de eficacia (Protocolo de Ensayo de Eficacia Anexo
N°5), esto se realiza mediante el SIPTEL (Sistema de tramites de Plaguicidas En Linea), en
caso que el ingrediente activo del plaguicida quimico a registrar no tiene antecedentes, se
procedera a sacar un permiso para experimentacion de plaguicida quimico de uso agricola

adicional.

Posteriormente una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia de plaguicida quimico
de uso agricola por SENASA, se debe realizar el tramite de Importacion de muestra llenando
el formulario TUPA de importacion (Anexo N° 3), la cantidad y volumen de importacion

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

Con la muestra del producto importado se inicia la realizacién del ensayo en campo. Quien
realiza el ensayo debe ser un experimentador registrado en SENASA, el ensayo se realiza en
dos zonas agroecoldgicas diferentes o en dos camparias diferentes. Esto bajo supervision de
un evaluador o personal de SENASA, quien estard también en la segunda o hasta tercera
evaluacion. El ensayo culmina con un informe técnico, adjuntando las evaluaciones y datos

complementarios que se solicita.

El armado del Dossier técnico va incluir la informacion recopilada por el proveedor tanto
del I.A'y del producto formulado (Anexo N°1) y el informe técnico de campo, el cual ser&
presentado a SENASA en la sub direccion de insumos agricolas por mesa de partes,
SENASA se encarga de enviar al DIGESA y DGAAA, las copias respectivas (anteriormente
el registrador enviaba una copia a cada institucién); después de la evaluacion por cada ente
respectivamente, el SENASA emitird un dictamen técnico agronémico, toxicoldgico y eco
toxicoldgico ambiental.
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Segun la Resolucion 2075 (Manual Técnico Andino), 2019 el Dossier se divide en dos

partes:

1)

2)

LA

Identidad

Propiedades fisico quimicas

Aspectos relacionados a su utilidad (modo y mecanismo de accion, resistencia)
Efectos toxicos en especies mamiferas

Efectos toxicos sobre otras especies

Residuos en productos tratados

Efectos sobre el medio abiotico

Informacion con respecto a la seguridad

Métodos analiticos (para obtencién de datos — acreditados)

Producto Formulado
Descripcion general
Composicion (datos acreditados)
Propiedades fisico quimicas

Propiedades fisicas del producto formulado, relacionadas con el uso (metodologias

acreditadas)

Informacion sobre aplicacién del producto formulado (ensayo, identificacion

bioldgica, informacion 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
Informacion sobre el manejo de desechos del producto formulado
Informacion toxicologica del producto formulado

Informacion de los efectos del producto formulado sobre el ambiente

Informacion relativa a los aditivos de la formulacién, de importancia toxicoldgica

y/o eco toxicologica.

Ficha de datos de seguridad elaborada por el formulado en idioma castellano
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Por lo general la informacion para poder presentar el Dossier Técnico es: A) de la
informacion del proveedor, paginas web, articulos cientificos, organizaciones de la Naciones
Unidas, EPA (siglas en ingles de Agencia de Proteccion Ambiental de Estados Unidos),
Codex Alimentarius, LA Union Europea, entre otros. B) Certificados de analisis y de
composicion del producto emitido por el laboratorio del fabricante o un laboratorio
acreditado. C) Estudios Toxicoldgicos en mamiferos y no mamiferos del plaguicida y
analisis de propiedades fisicoquimicas. D) El ensayo de eficacia respectivo. E) Elaboracion
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 deberd pronunciarse sobre el cumplimiento de los requisitos en un plazo de 30
dias héabiles de recibida la solicitud, este plazo se podra 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 dltimos afios los fabricantes de productos quimicos y de plaguicidas «genéricos»
(fuera de patente) se han multiplicado y extendido, sobre todo en China y en la India, pero
también en otros paises asiaticos y en algunos paises de América Latina. Los productos
distribuidos por estos fabricantes de genéricos suelen basarse en tecnologias méas antiguas
(por ejemplo, insecticidas organo-clorados y érgano-fosfatados) y, segin se informa a
menudo, son de baja calidad. No obstante, son productos que se compran con frecuencia en
los paises en desarrollo porque son mas baratos que los de las empresas pertenecientes a la
Federacion Mundial de Proteccién de Cultivos (GCPF) (FAO, 2002). Si a esto se suma un
mal control de calidad, se obtienen plaguicidas que no cumplen los estandares de eficacia y
conlleva problemas en el control, salud humana y ambiental. China siendo el mayor
productor de genéricos debe producir plaguicidas con los estandares de calidad y garantizar
la informacidn de estudios que uno solicita en el registro. Con el avance de la ciencia se ve
la problematica de ciertos plaguicidas, es el caso que toma la Unién Europea, que reduce los
limites maximos de residuos y prohibe la comercializacién 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 segun la legislacion internacional, como nacional.
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4.2.1 Certificados de identidad del 1.A y composicion producto formulado

Se exige un Andlisis de composicion (CA) y Certificado de calidad (CC) en el ingrediente
técnico (1.A), donde detalle el porcentaje de pureza del técnico, los isomeros, las impurezas
y aditivos identificables, y esto realizado por un laboratorio que precise los métodos de

analisis quimicos reconocidos o acreditados.

En aquellos casos que la ANC no emita la acreditacion al método especifico, se aceptara
(previa evaluacion), la presentacion de acreditacion 1SO 17025 (Anexo N°11) o BPL
(Buenas Practicas de Laboratorio), este ultimo emitido por la autoridad oficial del pais de
origen; siempre y cuando se demuestre que el Laboratorio realiza estudios de plaguicidas

agricolas (quimica analitica).

Lo mismo sucede para el producto formulado, SENASA solicita un certificado de
composicion y certificado de calidad donde detalle la pureza del I.A y porcentaje de la
formulacién, ademéas de un certificado de calidad del producto formulado donde detalle
contenido y naturaleza, en caso la ANC no acredite se aceptara segun el mismo

procedimiento que el L.A.

43  MODIFICACION DE REGISTRO

Con la resolucion 630 del anterior manual técnico y el Decreto Supremo 001-2015-
MINAGRI, nunca quedd establecido una normativa o protocolo, para hacer modificaciones
en el registro de un PQUA, la ANC no aceptaba ninguna modificacion al respecto; se
entienda que antes del 2015 si se podria hacer dicha modificacién enviando una carta al
SENASA. Con la nueva normativa ya esta 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 Modificacion del Registro de un Plaguicida Formulado.

Adaptado de Manual Técnico Andino, Resolucién 2075 de la Comunidad Andina, 2019,
http://www.comunidadandina.org/DocOficialesFiles/resoluciones/RESOLUCION2075.pdf
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La ANC es decir SENASA debe incluir estas modificaciones en el Texto Unico de

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

a) Por cambio de titular del registro: se presentara una solicitud segun el formato del Anexo
N°7.

b) Por cambio o adicion de nuevos usos, cultivos o plagas, o para retirar usos, o modificacion
de dosis: presentara una solicitud a la autoridad de acuerdo al formato del Anexo N°8.

c) Para cambio o adicién de empresa; fabricante o formulador; o el pais de origen: La
modificacion se evaluara con base en los certificados de andlisis y composicion de los
nuevos origenes y/o formuladores. Los certificados de analisis del laboratorio deben estar
acompariados del documento de reconocimiento emitido por la ANC o del documento de
acreditacion emitido por el respectivo organismo acreditador, el cual debera indicar los
métodos de analisis quimicos reconocidos o acreditados, de acuerdo a la legislacion de
cada pais miembro.

d) Para reubicacion de categoria toxicoldgica diferente a la original: requiere informacion
de estudios de toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria; certificado de composicién y
ficha de seguridad; la autoridad remitira 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 disefiadas con la Resolucion 630 de la Comunidad andina,
y posteriormente renovar las etiquetas segun los parametros estipulados en la Resolucion
2075 de la Comunidad Andina (2019) y el SENASA.

4.4.1 Aspectos generales

Informacion: Tanto la etiqueta como la informacién complementaria de la Hoja Informativa
que se adjunta a la etiqueta deberan reflejar los resultados de investigaciones realizadas por
la industria y los obtenidos de la evaluacion y analisis hechos por la ANC durante el proceso
de registro del producto. Para el caso de la informacion sobre la toxicidad, sera la que indique
el dictamen técnico que emiten los responsables de realizar el analisis toxicoldgico humano;
asi mismo, para la evaluacion de riesgo ambiental sera la que corresponda al informe emitido

por las autoridades responsables. De la misma manera, para determinar los:
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f)

Beneficios agrondmicos y las caracteristicas de la molécula, se incluyen las
recomendaciones del informe emitido por la ANC.

Indicaciones y recomendaciones: aprobadas por la ANC.

Textos y leyendas: tanto en etiqueta y hoja informativa redactados en castellano y
legibles facilmente. Tamafio no menor a 6 puntos tipograficos.

Pictogramas de peligro: deben pertenecer al Sistema Globalmente Armonizado de
Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos (SGA), lo cual afiade mayor nimero
de estos segun clasificacion (Anexo N°9 y N°10), en la anterior norma era mas reducido.
Tamafo de los pictogramas segun la capacidad de envase: Cuando el tamafio de envase
es de 1L/Kg el pictograma debe ser 15x15mm. Si el envase es menor de 1 L/Kg el
tamafio minimo de pictograma 7x 7 mm.

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

- Induce a error sobre peligrosidad, toxicidad, riesgo, utilizacion, aplicacion, seguridad
o0 inocuidad del producto.

- Connotacion laudatoria o indica alguna calidad superior, superlativa o relativa a la
ecologia.

- Cause confusion gréafica, fonética, conceptual u otra con productos similares,
veterinarios o consumo humano.

- Sea engafioso a la naturaleza, calidad, aptitud de empleo, procedencia, fabricacion u
otra caracteristica.

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

- Su uso en el comercio seria contrario a la ley o el orden publico.

g) términos no permitidos: Sin peligro, seguro, no toxico, inocuo, ecolégico, organico,

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

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

el registro del mismo por cambio de direccion, cambio de titularidad, adicion de uso, etc.

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

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

hoja informativa.

Se colocara una banda o franja toxicoldgica dependiendo de la categoria toxicoldgica (Tabla

1), siendo color rojo la categoria 1 y 2, color amarillo categoria 3 y color azul categoria 4,
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ocupando el 15 % del total, el pictograma y frase de advertencia seré segun el peligro de
salud, peligro del ambiente y peligro fisico, segun la clasificacion toxicologica (Anexo N°9).

La clase toxicoldgica se colocara segun el disefio 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 Resolucion 2075 (2019) - Manual Técnico Andino

seccién 3. Lo mas resaltante es:

Los proyectos de etiqueta, que no requieren de una hoja informativa, se debe indicar la
leyenda siguiente (en mayuscula y resaltada):

“LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO”
"MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

- Envases menores de 1 L o 1 kg (cuando corresponda), se hard 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”.

"MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

- Cuando el tamafio y la forma del envase no lo permitan, la etiqueta llevara informacion

minima, la frase a utilizar como leyenda es la siguiente:
“LEA LA HOJA INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO"
"MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
- Enlahojainformativa (HI) (Anexo N°10), la leyenda es la siguiente:
“LEA ESTA HOJA INFORMATIVA ANTES DE USAR EL PRODUCTO”
"MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

- Para productos con banda toxicoldgica roja, en el Blogue 2, bajo la indicacion del N° de
registro, consignar la frase en negrita:
“Venta sélo por prescripcion de un ingeniero agrénomo”

- Las frases de los rubros deberan ser consignadas con guiones.
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Informacion por Bloques:

e Bloque 1: Los subtitulos deben estar en letra mayuscula y negrita:
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO Y APLICACION
INSTRUCCIONES DE PRIMEROS AUXILIOS
TELEFONOS DE EMERGENCIA:

SAMU: 106
Teléf. del titular: xxxx

De contar con los servicios de un Centro de atencién toxicoldgico para emergencia
sefialarlo (Ejemplo: CICOTOX, CIPROSQUIM)

CICOTOX: (511) 619-7000 IP 4836-4837, Linea directa: 956740869
CISPROQUIM: 080-050-847

CONDICIONES DE MANEJO Y DE DISPOSICION DE DESECHOS Y ENVASES
VACIOS

MEDIDAS PARA LA PROTECCION DEL AMBIENTE
e Blogque 2:
NOMBRE DEL PRODUCTO
TIPO DE PRODUCTO: en mayuscula y en negrita.
Para PQUA, sefialar: PLAGUICIDA QUIMICO DE USO AGRICOLA.

CLASE DEL PUA: en mayulscula y negrita (ejemplo: FUNGICIDA AGRICOLA,
INSECTICIDA AGRICOLA).

SIMBOLO DE TRIPLE LAVADO, colores: Triangulo externo: lineas 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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AMBIENTE

Figura 3: Simbolo del procedimiento de triple lavado que se incluye en las etiquetas de envases
liquidos de PQUA aprobada por SENASA

Adaptado de Aprueban simbolo del procedimiento del Triple Lavado a ser incluido en las etiquetas
de los plaguicidas quimicos de uso agricola registrados, Resolucion Directoral N° 0117-2012-AG-
SENASA-DIAIA (fotografia), Normas Legales, 16 de febrero del 2013, EI 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 FORMULACION (SIGLA): en mayuscula y negrita.
Composicion: se expresara:  g/L productos liquidos
g/Kg productos solidos

Composicion:

Nombre comun del i.a. (para PQUA conforme a la ISO)............... XX g/KgoL
Aditivos de importancia toxicologica (si hubiera)....................... XX g/KgoL
AdITIVOS. .o csp.1KgoL

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

Indicaciones de Peligro: Segun la clasificacion toxicologica de peligro en salud, ambiente

y peligro fisico.
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e Bloque 3: Los subtitulos deben estar en letra mayuscula y negrita:
INSTRUCCIONES DE USO Y MANEJO
FRECUENCIA Y EPOCA DE APLICACION
PERIODO DE REINGRESO
COMPATIBILIDAD

FITOTOXICIDAD: “La aplicacion de dosis superiores a las sefialadas en el cuadro de usos,
podrian ocasionar fitotoxicidad en el cultivo. Aplicar solo las dosis sefialadas en el cuadro

de usos”.

RESPONSABILIDAD CIVIL: El titular de registro garantiza que las caracteristicas fisico
quimicas del producto contenido en este envase, corresponden a las anotadas en la etiqueta
y que es eficaz para lo fines aqui recomendados, si se usa y maneja de acuerdo a las
condiciones e instrucciones dadas. Si requiere mayor informacién comuniquese con el titular

de registro o con el distribuidor del producto.

Etiqueta de 2 sectores, la leyenda “MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS” se repite en ambos sectores. (Figura 4 y Anexo N°10).

BLOQUE 2 BLOQUELY3

< MANTENGASE BAJD LLAVE FUERA DEL ALCANCE DF LOS KNS > LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIGUETA (Y LA HOUA INFORMATIVA ACJUNTA) ANTES DE
UUSAR EL PRODUCTO"

MANTENGASE EAID LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE L0S NNDS"

NOMBRE DEL PRODUCTO
TIPO DE PRODUCTO PRECAUICIONES Y ADVERTERKIAS DE USO Y ABLICACIGH
LASE DELPUA
ISTALICEIOHES DE PRIMERDS ALIILIOS
TIPO DE FORMULACION {3IGLA) - rupa Quimico 3/ aplics)

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

CATEGORIA TOXICOLOGICA Y FRASE: esto se realizaria segin la clasificacion

toxicologica de salud (Tabla 1)

28



4.5 RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

En tanto se establecen y adopten los limites méaximos de residuos (LMR) en la Subregion
Andina, se adoptaran los del Codex Alimentarius y/o los establecidos en estandares

internacionalmente aceptados o estandares propios de cada pais.

Para aquellos productos donde no exista esta informacion, queda a decision de la ANC tomar
en cuenta los sugeridos por el fabricante o formulador, quienes deberan obtenerlos acorde

con las siguientes consideraciones segun la Resolucion 2075 (2019):

- Consideraciones para la propuesta de los limites maximos de residuos (LMR)

- Métodos analiticos, ahora incluido para detectar y cuantificar cada componente
principal del residuo.

- Ensayos de campo supervisados. Informacion sobre metabolitos en animales y
plantas.

- Evaluacidn toxicoldgica

- Evaluacion de riesgo y exposicion

- Definicion de residuo

- Ingestion diaria admisible (IDA)

- Calculo de la dosis permisible para un alimento

- Prediccion de la ingestion dietaria

- Consumo diario de alimento

- Métodos usados para la aceptacion de LMR

- Aceptacion del LMR del Codex y/o establecidos en estandares internacionales

aceptados.

Los LMR van a depender de cada pais segiin como se menciona la metodologia de obtencion,
la dieta alimentaria, etc., en el caso de otros paises como EE. UU., La Union Europea, China,
Japodn, Brasil. Australia y otros, tienen sus propios LMR para cada PQUA y algunos varian
del Codex Alimentario (Tabla 2) e incluso existe supermercados o paises de la Union
Europea que establecen unos limites menores para el ingreso de productos agropecuarios,
por esta razén no hay una armonizacion de los LMR y es importante saber los LMR segun

el mercado objetivo y se indicara los LMR segun el pais en la etiqueta.

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

LMR de cada pais o region, esto dependiendo de los estudios cientificos que los sustenten
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por parte del fabricante, asociacion de fabricantes o institucion del gobierno correspondiente
para el producto en cierto cultivo especifico.

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

0,
INGREDIENTE /6 DE LMR USA LMR UNION LMR JAPON
ACTIVO PRINCIPALES MG/KG EUROPEA MG/KG
POSITIVOS MG/KG
Procloraz (Suma) =
Procloraz + 19% No permitido 5 5
2,46
Trichlorophenol
Cyhalotrin-L 12% No permitido 0.01 0.5
LMR por defecto '
. . . 0.01
Trifloxystrobin 10% No permitido 0.01 LMR por defecto
Benomyl - 0 .
Carbendazim 8% No permitido 0.1 3
Azoxystrobin 6% 2 0.01 1
. . 0.01
Deltamethrin 6% No permitido 0.01 LMR por defecto
. . 0.01
Flutriafol 6% No permitido 0.01 LMR por defecto
Chlorpyrifos 5% No permitido 0.01 0.5
Bifenthrin 1% Expirglgic 31, 0.01 MR o
2019 P
Otros 27%

Nota. * AGQ Labs (2019).

Si el plaguicida en estudio no cuenta con informacion cientifica sustentada del Periodo de
Carencia (PC), se procedera a realizar un ensayo para obtener la curva de disipacion y el PC
respectivo, ver la figura 5, esta curva de disipacién va a variar dependiendo de las
condiciones climaticas, cultivo (variedad), manejo del cultivo, calidad de PQUA utilizado,
entre otros (Alister et al, 2017). El SENASA indicara si es necesario realizar las curvas de
disipacion como observacion del expediente, en caso la informacion brindada no sea lo
suficiente, esto se debe a la importancia del crecimiento del sector agricola con cultivos
nuevos Y la incorporacion de moléculas nuevas al mercado, donde no se tiene ninguna
informacion. Se utilizara los protocolos del Manual técnico Andino para la instalacion,
metodologia de muestreo y colecta, ademas del traslado a un laboratorio acreditado para

realizar la curva de disipacion.
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Figura 5: Modelo de Curva de disipacién de un PQUA.

Adaptado de La EFSA modifica los LMR de fosfonato de potasio en arandanos. Redagricola, 2019,

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

46 ENSAYOS DE EFICACIA

Los ensayos de eficacia constituyen el instrumento mas importante para proveer informacion
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 trdmites de registro, ampliaciones de uso, modificacion de dosis o
revalidacion de PQUA.

Los ensayos de eficacia de registro como se indico anteriormente se solicitan mediante la
plataforma de SIPTEL, llenando el formato de solicitud de aprobacidn de ensayo de eficacia
de plaguicida quimico de uso agricola 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:
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- Realizar las Buenas Préacticas Agricolas (equipos de proteccion y equipo adecuado)
- Determinar la efectividad del PQUA contra el/lo blancos bioldgicos bajo las
condiciones agroecologicas del area del pais miembro en que se aplica.

- El célculo de la eficacia es uno de los propoésitos fundamentales al realizar los
ensayos de eficacia, esta se mide en porcentaje. Segin el Manual Técnico Andino
Resolucion 2075 (2019), el porcentaje de eficiencia minimo esperado es 80%.

- Establecer dosis recomendada, el momento y el nimero méaximo de aplicaciones

- Establecer el método méas adecuado de aplicacién, asi como el equipo adecuado.

- Dias control, resultado de minimo dos ensayos, cada ensayo con 4 repeticiones por
tratamiento y su correspondiente analisis de variancia o prueba estadistica.

- 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
podré ejecutarse sélo una vez, con un nimero N poblacional minimo con significancia

estadistica.

El protocolo de ensayo recopila la mayor informacion antes de la instalacion de un ensayo,
posteriormente los datos obtenidos en la instalacion y evaluacién debe ser plasmado en un

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

i. Condiciones experimentales

- Obijetivos del ensayo: debe definir claramente el objeto de la experimentacion, el que
se confirma mediante los resultados.

- Seleccion del cultivo: Mencionar el cultivo y de lo posible llegar a la variedad y
cultivar.

- Identificacion del o los blanco(s) biologico(s): en el protocolo se indica que insecto,
fitopatdgeno o malezas(s) que se va a controlar; por lo cual uno antes de instalar debe
estar seguro que exista el blanco bioldgico y esto se corrobora en campo mediante una
identificacion y presencia del agente biologico por personal especializado
(experimentador), (Figura 6); con la Resolucion 2057 de la Comunidad Andina (2019),
en todo ensayo de eficacia se debe colectar una muestra del agente bioldgico a controlar
(Figura 7), y este, debe ser llevado a un especialista o institucidn para el diagndstico de

laboratorio e identificacion taxonomica de género y especie, donde se emitird una
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certificado e identificacion aclarando la metodologia, claves o pruebas especificas que
se utilizé en la identificacion taxondmica, 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 identificacion a nivel de especie se debe de contar

con el género y esta debe tener una justificacion especializada.

Figura 6: Evaluacion e identificacion de la presencia de un blanco bioldgico (plaga), previo a la
instalacion, dependiendo de la fenologia del cultivo y comportamiento de la plaga.

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

B) Spodoptera frugiperda, el mayor ataque se da en la etapa de crecimiento lento del maiz.
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Figura 7: Colecta de larvas de mosca minadora para su identificacion de especie en un laboratorio,
institucion o especialista certificado.

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

de mosca minadora. C) Crianza para obtencion de pupas y adultos, para identificacion.

- Biologia del o (los) blanco(s) bioldgico(s): se debe de indicar la vida y el
comportamiento del blanco bioldgico a controlar. En el protocolo esta establecido el
disefio de ensayo teniendo en cuenta este parametro y la del PQUA en estudio.

- Condiciones del experimento: aclaradas en el protocolo y desarrolladas en el ensayo,
parcelas representativas (areas adecuadas), cultivo homogéneo, libre de obstaculos, 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.

- Ubicacion geografica y caracteristica agroecoldgica 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 esta asociada a zonas de cultivo reconocias
en el pais.

- Disefio experimental: esto para permitir la evaluacion estadistica, pero no deben de
ser muy complejos, se puede utilizar por lo general un DBCA (disefio de bloques

completamente al azar) como se observa en la figura 8, donde se incluya producto,
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producto de referencia (si lo hay) y testigo (absoluto y relativo), distribuidos

aleatoriamente en bloque, repitiendo como minimo 4 veces.

BLOQUE |

BLOQUE II

BLOQUE 1lI

T2R4 TSR1

BLOQUE IV

Figura 8: Disefio de Bloques Completamente al Azar (DBCA) de cinco tratamientos (tres dosis,
producto de referencia y testigo) y cuatro repeticiones

Nota. T: Tratamientos, R: Repeticiones

- Tamafo de parcela, dependera del cultivo, plaga, producto y equipo de aplicacion;
pero se debe de considerar un &rea significativa donde se pueda realizar el ensayo
considerando el nimero de tratamientos y repeticiones.

- Numero de repeticiones, dependera de la magnitud probable de las variaciones
experimentales y el nUmero de tratamiento; por lo general se realizan cuatro para obtener

una estimacion razonable de las variaciones.
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ii. Aplicacion de los tratamientos: esto descrito en el protocolo teniendo en

consideracion.

- Producto que se prueba: es el PQUA que se esta investigando y se va a ensayar, se
debe de describir nombre comercial, el 1.A, concentracion, formulacion, modo de
accion; si se utiliza un surfactante o coadyuvante en la aplicacion se debe complementar
la informacion con la identificacion, su formulacién, la dosis usada y consignarla en las
recomendaciones de etiqueta.

- Producto de referencia: Si es que se tiene un producto de las mismas caracteristicas
(I.A, concentracion, formulacién y dosis), y con una eficacia ampliamente conocida en
practica, es importante para lograr una evaluacion significativa de la eficacia bajo las
mismas condiciones. Cuando el plaguicida (principio activo) es nuevo, es decir no se
encuentra registrado en el pais, no se puede utilizar un plaguicida de referencia.

- Tipo de aplicacion: Como se utiliza o aplica en el campo, se debe describir en la
etiqueta, es importante determinar la forma de aplicacion méas 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 fenolégico del cultivo y el momento
indicado, ver figura 9, otro ejemplo es la aplicacion de herbicidas se debe indicar si la
aplicacion es pre emergente (antes de la emergencia de malezas) o pos emergente
(presencia de malezas).

- Tipo de equipo de aplicacion: Se debe de asegurar la uniformidad de la aplicacion en
las parcelas de ensayo tomando en consideracion: equipo de aplicacion, el tipo de
boquilla, presidn y/o salida del aire y el volumen de descarga, siguiendo las BPA,

importante realizar una calibracién previa (Figura 10).
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Figura 9: Aplicacion de PQUA para el control de la plaga (Pseudococcidos) dirigida a la parte
foliar (hojas) (A) y al tronco de la planta (B)
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Figura 10: Diferente equipo de aplicacion en ensayos dependiendo del cultivo y banco biol6gico
(plaga o enfermedad).

Nota. A y B) Cultivo frutal (citrico) va a necesitar mayor area y dependiendo del porte y fenologia
un equipo de aplicacion diferente para lograr cobertura, en la imagen una pulverizadora hidraulica-
neumatica. C) Cultivo anual (arroz), se necesita menor area de aplicacion y un equipo diferente, en
la imagen pulverizadora manual. Toda aplicacion es utilizando equipo de proteccion.



- Momento y frecuencia de aplicacion: el momento se refiere al estado fenologico del
cultivo, ya que hay el periodo critico o de mayor incidencia y teniendo en cuenta la
biologia de la plaga sujeta a la aplicacion, ya que el producto se aplica o recomienda
para cierto estadio o desarrollo. La frecuencia es el nimero méaximo de aplicaciones del
producto aprobadas en el protocolo por la ANC, por lo general en un ensayo se realiza
una sola aplicacion.

- Dosis: El producto se prueba como minimo en tres dosis sugeridas en el protocolo,
teniendo en consideracion 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 instalacion de los ensayos se debe de tener el equipo

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

Figura 11: Materiales y equipos para la medicion, dosificacion y distribucion 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 granulos dispersables). C) cinta medidora de pH, para comprobar la calidad de agua de
aplicacion. D) Baldes o recipientes, para distribuir dosis o tratamientos, esto valido en parcelas de

area pequefias.
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iii. Modo de evaluacidn, de registro de datos y de mediciones

- Datos meteoroldgicos del aire y de los suelos: se registran en el lugar de ensayo, ver
figura 12, o de una estacion meteoroldgica cercana como precipitacion (mm),
temperatura (méxima, minima y media en °C) y humedad relativa (%), otras como
altitud, horas sol, neblina, ademéas del tipo de suelo puede ir cualquier condicion

meteoroldgica o edafica que afecte el ensayo.

™ R S

X

T —

x Kestrel

Figura 12: Miniestacion portatil para medicion de la Humedad relativa (A) y Temperatura (°C) (B)

- Método, momento y frecuencia de la evaluacion: ElI 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 evaluacion o metodologias establecidas por especialistas. En el momento
de evaluacion y frecuencia debe realizarse una evaluacion previa (para poder determinar
la incidencia inicial), y definirse la frecuencia de evaluacion determinando la dindmica

poblacional de la especia y las caracteristicas propias del PQUA.
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- Efectos de fitotoxicidad: “Ciertos compuestos pueden resultar toxicos (producir
guemaduras y otros sintomas) en algunas especies de plantas o variedades, o pueden
afectar la fisiologia normal de las plantas (floracion, retencion de frutos)”. (Cisneros,
2012, p.17). Aunque no es de caracter 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 evalUa el efecto que puede ocasionar las dosis de ensayos a probar. El tipo de
dafo 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 sintomas leves de fitotoxicidad en maiz.

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

A. Escala EWRS

GRADO DESCRIPCION
1 Ausencia de sintomas
2 Sintomas muy leves, amarillamiento
3 Sintomas leves, pero claramente apreciables
4 Sintomas mas fuertes (clorosis_) gue no repercuten necesariamente en
forma negativa sobre la cosecha
5 Fuerte clorosis y/o atrofia; es de esperar que se vea afectada la cosecha

6a9 Dafios crecientes hasta la muerte de las plantas

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

Porcentaje Efecto
0 Ningln dafio
1-10 Dafrio leve
11-20 Dafio moderado
21-40 Dafio severo
41-70 Dafio muy severo
71-100 Muerte de planta

El efecto hace referencia sobre el porcentaje (%) referido a la poblacion total del cultivo en
area. Para este caso, el area total demarcada para la prueba de fitotoxicidad.

Nota. A. EWRS (European Weed Research Society), B. Escala utilizada en los Estados Unidos.
Resolucion 2075 de la Comunidad Andina (2019)
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Figura 13: Fitotoxicidad de maiz 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 mas susceptibles a los PQUA, especies animales propia de
la biofauna u otros, durante la aplicacion y evaluacion en el area de objeto de ensayo; la
autoridad suspendera el ensayo y reportara a la autoridad de sanidad, salud y ambiente,
hasta que dicha(s) institucion(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. Presentacion de resultados

Esto debe ser mediante un informe, segun el Manual Técnico De la CAN (Resolucion 2075
de la Comunidad Andina, 2019) Todos los datos reportados en las evaluaciones respectivas
se presentan en forma sistematica, adecuada y bastante detallada, se incluye las evaluaciones

y analisis estadistico.
- Evaluacion de eficacia:

a) Nombre del organismo ejecutante y del experimentador autorizado. Para el manejo
de las pruebas de eficacia, desde la instalacion hasta las evaluaciones debemos contar
con la confiabilidad de que es realizado por personas ad-hoc, reconocidas o autorizadas
por la ANC;

41



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

¢) Nombre comin, quimico y del PQUA,;

d) Blanco bioldgico (nombre comdn y nombre cientifico);

e) Cultivos y cultivares;

f) Fenologia del cultivo;

g) Tipo de suelo (Caracteristicas fisicas y quimicas, clasificacion)

h) Disefo del experimento, extension de las parcelas tratadas y numero de ellas;

i) Métodos y frecuencia de las evaluaciones.

j) Fechas y dosis de aplicacion;

k) Métodos y equipos de aplicacion;

I) Volumen del liquido de aspersion, volumen de solidos o peso por unidad de superficie
u otros soportes (tipos, boquillas, presion, velocidad del aire, etc.);

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

n) Tratamiento de las parcelas con otros materiales de proteccion fitosanitaria,
fertilizantes u otros productos;

0) Fechas de aplicacién;

p) Fechas de la evaluacion;

g) Tamarfio y frecuencia del muestreo;

- Evaluacion de fitotoxicidad: los resultados en el cultivo

- Observaciones del efecto sobre otras especies u organismos no objetos del control.
-Anadlisis estadistico, 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 andlisis

estadistico.

Los ensayos de eficacia de PQUA son supervisados por la autoridad competente en este caso
SENASA, ellos entregan un acta de instalacion de ensayo de eficacia del PQUA, con
informacién importante del ensayo instalado, posteriormente en la evaluacién también esta
presente el personal de SENASA realizando su evaluacion y la 17 y/o 2% acta de
supervision, si se realizan mas evaluaciones el SENASA puede estar presente y emitir el acta
respectiva para el cada uno, por lo general solo esta presente en dos supervisiones y por lo
cual emiten solo dos actas, ver anexo N° 14, dichas actas se adjuntan en el informe, la
informacién y los resultados emitidos por el ente supervisor SENASA no pueden ser
diferentes a los obtenidos por el experimentador.
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47 CLASIFICACION Y EVALUACION TOXICOLOGICA

“En lo referente a la toxicologia, 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 clasificacion toxicologica de los plaguicidas por su peligrosidad es la
version vigente del Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Productos quimicos, y los de la evaluacion del riesgo toxicolégico que se establecen en el
manual técnico” (Resolucion 2075 de la Comunidad Andina, 2019, p. 97).

Se utiliza estudios cientificos avalados en la literatura, como también estudios basando en
guias o protocolos establecidos, ve el tema de la toxicidad, de los estudios realizados
(proveedor), analisis locales realizadas en laboratorios como el CETOX o informacion
cientifica brindada sobre la toxicidad y el riesgo toxicoldgico del LA y el producto
formulado, los Periodo de Carencia (PC) y los Limite maximo de residuos (LMR), avalados
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Agencia de Proteccién Ambiental (EPA)
y Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Esta informacion es evaluada por
el ente competente, es decir, el DIGESA, dando un veredicto o informe final luego de la

evaluacion del expediente o Dossier técnico.

Algunos detalles que resaltan la nueva normativa tanto para I.A y Producto Formulado es la
profundidad de analisis en la toxicidad aguda, toxicidad cronica (mayor rigurosidad en
disruptores endocrinos y efectos sobre la reproduccién y lactancia), ya que son los primeros

en evaluar para prohibicion de plaguicidas (Figural4).
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Figura 14: Indicadores para la prohibicién de plaguicidas.

Nota. Adaptado ¢Cuales son los indicadores para la Lista de Plaguicidas Prohibidos?, LISTA DE PLAGUICIDAS PROHIBIDOS Y LISTA DE
PLAGUICIDAS EN VIGILANCIA. Version 1.p UTZ, 2015, https://utz.org/?attachment_id=5810




1.

La toxicidad aguda en mamiferos, por ser indicadores de prohibicion de plaguicidas. Se
evalla el efecto que aparece en un corto periodo de tiempo después de la administracion
0 exposicion de una dosis o varias dosis en un corto periodo de tiempo por las diferentes
vias de exposicion (Tabla 1). Se ha incluido la toxicidad aguda por inhalacién para la
clasificacion toxicologica.

Anteriormente se basaba en el tamafio de gota y no era considerado en las clasificaciones,
pero ahora estan establecido los rangos y procedimientos en la clasificacion toxicologica
de toxicidad aguda, segun La Resolucion 2075 (2019):

a) Presion de vapor >1 x 10° KPa.

b) Polvos con> 1% en peso de particulas con diametro medio aerodinamico <50 pm.
c) Sidurante laaplicacién (en la aspersion), se generan gotas, aerosoles o particulas con

diametro medio aerodindmico <50 pum.

Estos cambios van a notarse en la clasificacion toxicoldgica y por consiguiente se

mostraran en la etiqueta.

Se ha tomado énfasis en obtener informacion sobre los estudios cientificos actualizados
de la toxicidad cronica: carcinogénico, mutagénico, efectos en la reproduccion y

lactancia y disruptores endocrinos (UTZ,2015).

La carcinogenicidad se da por las investigaciones que se realizan para el LA y sus
componentes de formulacién, y se complementan con Protocolos del Potencial de
carcinogenecidad. Estos protocolos tienen como objeto precisar los efectos toxicolégicos
hallados y su relacion con el potencial de cancer evaluados por la Agencia Internacional
para la Investigacion del Cancer (IARC), EPA o UE. (Comunidad Andina, s. f).

“Los avances en la investigacion de los ultimos afios han permitido examinar
paralelamente ciertos aspectos de la Mutagénesis y la Carcinogénesis. En otros términos,
se tiene ahora creciente evidencia de que, en la mayoria de los casos, probablemente
intervienen mutaciones somaticas en la conversion de células normales en ceélulas
malignas. En consecuencia, la capacidad de un agente quimico interesa tanto en lo
relativo a las mutaciones hereditarias (mutaciones de la célula germinativa) como a la
carcinogenicidad”. (Resolucion 2075 de la Comunidad Andina, 2019, p. 140)
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Los criterios se basan en el grado de evidencia, contando con informacion completa de la
carcinogenicidad a humanos de un agente, sus mezclas o circunstancias de exposicion, lo
cual va a derivar de estudios en humanos y en animales experimentales y de otra informacion

importante (Martinez, 2007).
Segun el IRAC (s. f), se tiene la siguiente clasificacion sobre carcinogénesis:

Grupol: carcindgeno para el ser humano; Grupo2A: Probablemente carcindgeno para el ser
humano; Grupo 2B: Posiblemente carcindgeno para el ser humano; Grupo 3: No puede ser
clasificado respecto a su carcinogenicidad para el ser humano; Grupo 4: Probablemente no

carcindgeno para el ser humano.

Esta clasificacion se utiliza ahora para aplicar los criterios de carcinogenicidad (Tabla4),
ademas 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 aplicacion de criterios de carcinogenicidad.

RESULTADO FRASE DE
IRAC EPA Unioén CRITERIO ADVERTENCIA PARA
Europea LA ETIQUETA
Grupo 1 Grupo A 1 Aceptable
Cuidad, evite el contacto,
Grupo 2A orupo > 2 Aceptable  PROBABLE
P CARCINOGENICO
GrupoCo Cuidado, evite el contacto,
Grupo 2B evidencia 3A Aceptable POSIBLE
sugestiva CARCINOGENICO
Grupo 3 Grupo D 3B Aceptable
Grupo 4 Grupo E - Aceptable

Nota: Resolucién 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 prohibicion de plaguicida.

Cuando la autoridad de salud lo considere necesario, exigira un estudio de toxicidad
como disruptores endocrinos (Resolucion 2075 de la Comunidad Andina, 2019)

utilizando:
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Las Guias del OCDE para las pruebas de sustancias quimicas y su efecto en la salud
humana (OECD, s. f):

-OCDE 455: Directriz de prueba basada en el rendimiento para ensayos in vitro de
transactivacion transfectados de forma estable para detectar agonistas y antagonistas de
los receptores de estrogeno.

-OCDE 457: Método de prueba de transactivacion del receptor de estrégeno BG1Luc
para identificar agonistas y antagonistas de los receptores de estrdégeno.

Las guias del EPA de las OPPTS (Oficina de Prevencion de Pesticidas y Sustancias
Toxicas) serie 890, que son directrices de pruebas del programa de deteccion de
disruptores endocrinos y determinar si una sustancia quimica puede representar un

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

- OPPTS 890.1250 Estrogen Receptor Binding (ensayo de unién al receptor de
estrdgeno con citosol uterino de rata)

- OPPTS 890.1300 Estrogen receptor Transcripcional Activation (Activacion
transcripcional del receptor de estrégeno.

Cuando exista sospecha por la OMS, EPA, o0 EFSA, de efectos de la sustancia sobre el
sistema endocrino, se debe presentar el Informe Descriptivo con base en las guias OCDE
455 y 457, muchos de estos estudios se acumulan en el tiempo, y en el tramite de
renovacion no se pueden renovar. Como el caso de chlorotalonil, clorpirifos y otros que
entran en observaciones por ejemplo por la Union Europea (EFSA, 2021), por lo cual,
cada pais tiene la potestad de seguir los dictamenes de estas organizaciones (OMS, EPA
0 EFSA) para su comercializacion.

c) Otro punto importante comparado a la anterior norma, son los estudios sobre los Efectos
en la Reproduccion y Lactancia (mamiferos), por ser un indicador de prohibicion de
plaguicida, estudios que se realizan sobre Teratogenicidad en estado prenatal y
reproduccion para una generacion utilizando las siguientes guias de pruebas:

-Guia OCDE 414: Estudio de toxicidad para el desarrollo prenatal (se realiza en roedores
de prueba prefiado y en el organismo de desarrollo)

-Guia OCDE 415: Estudio de toxicidad para la reproduccion de una generacion (se
realiza en ratas o ratones)

Estudios por lo menos en dos generaciones:
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Guia OCDE 416: Toxicidad para la reproduccién de dos generaciones (se realiza en
roedores)

Se utiliza informacién de articulos cientificos de estudios realizados o el proveedor
proporciona dicha informacion por sus propios estudios, si en caso no se cuenta con
dicha informacion, el producto es observado en su registro y/o renovacion de este. No se
veia a tal profundidad este punto y ahora se solicita una mayor informacion de estos
estudios cientificos y acumulativos, por lo cual, ha productos que no se registra 0 no se

va a renovar su registro si ya esta registrado.

Se pueden realizar ayudas diagnosticas: pruebas de laboratorio o procedimientos, que
anteriormente no existia y ahora se pueden utilizar como informacion médica

complementaria.

48 EVALUACION DE RIESGO AMBIENTAL

“El informe de evaluacion del riesgo ambiental (ERA) tiene como finalidad establecer el
potencial de los efectos ambientales de los PQUA” (Resolucién 2075 de la Comunidad
Andina, 2019, p. 108). Mantiene una estructura base como se muestra en la Figura 15. En el
Perd, la autoridad correspondiente a la evaluacion y emision de dictamen es el DGAAA
quienes deberan realizar la evaluacion punto por punto de los riesgos/beneficios de un
PQUA, toma de referencia informacion de la FAO y las guias de EPA Y la Union Europea.

El registrador brindara la informacion de los estudios realizados.

El ERA tiene cuatro niveles de evaluacion escalonada, provee un procedimiento logico y
progresivo mas exigente y de refinamiento de datos, para precisar riegos y reducir
incertidumbre. Se denominan Nivel I, Nivel I, Nivel Il y Nivel 1V. Evallta El riego de la

exposicion entre los efectos eco toxicoldgicos adversos.
La evaluacidn de riego se realiza en diferentes comportamientos ambientales como:

- Destino y comportamiento ambiental: suelo, agua (subterranea y superficial) y
aire. Donde se ha actualizado tomado énfasis en la lixiviacién y movimiento del
agua con estudios mas detallados y evaluacion hasta el nivel 111, ademas se ha
tomado importancia el tema de la contaminacion de suelo con estudios de

persistencia y movilidad.
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- Evaluacion de riesgo ecologico en aves.
- Evaluacion de riego ambiental acuético.
- Evaluacion de riesgo ambiental en abejas.

- Evaluacion de riesgo en lombriz de tierra.

El tramite de la Evaluacion de Riesgo Ambiental para el Registro de Plaguicidas de uso
agricola tiene un costo de s/ 3715.30 soles, teniendo un plazo de resolver de 75 dias habiles.
(DGAA, s.f).

EVALUAGCION DEL RIESGD AMBIENTAL
EQR LA AUTORIDAD AMBIENTAL

PLANEAMIENTOD
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AMNC y Parte
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Figura 15: Estructura de la Evaluacion del Riesgo Ambiental (ERA).

Adaptado de Manual Técnico Andino, Resolucion 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.
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49 PLAN DE MANEJO AMBIENTAL

“El plan de manejo ambiental, es un documento que establece en detalle y en orden
cronoldgico 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 accién propuesta, respecto al uso y manejo de los PQUA” (Resolucion
2075 de la Comunidad Andina, 2019, p.128).

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

contempla los siguientes puntos:
A) Identificacion y evaluacion de los posibles impactos del ERA

B) Programa de accion: Capacitaciones en Manejo y uso seguro de plaguicidas; medidas de
seguridad en la manipulacion, distribucion, transporte, etc; hojas de seguridad y ficha

técnica.

C) Programa de gestion y reduccion de costos de residuos/desechos el triple lavado y

recoleccion de envases.
D) Programa de seguimiento y/o monitoreo ambiental.
E) Programa de atencién de emergencias y de contingencias.

F) Cronograma y presupuesto estimado para la Implementacion del Plan de Manejo
Ambiental.

Estos puntos se basan limites técnicos y legales dentro de toda la cadena desde produccion,
formulacién 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 asociacion
desarrolla los puntos A y B en conjunto, los otros puntos cada empresa establece sus propios

lineamientos.
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410 PLAGUICIDAS PROHIBIDOS

Son los plaguicidas donde se prohibe 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 informacion actualizada de la toxicologia (crénica, aguda), ecotoxicologia y
el riesgo ambiental, mostrando pruebas claras de la necesidad de prohibir dicho plaguicida
con el objeto de proteger a la poblacién. En el afio 2019 se prohibié el metamidofos y el
2020 el paraquat en el Peru, cancelando sus registros de importacion, comercializacion,

distribucion, incluyéndose en la lista de plaguicidas prohibidos en el Pert (Tabla 5).

Tabla 5: Lista de Plaguicidas prohibidos en el Peru.

Plaguicidas prohibidos en Peru

Aldrin Dicloro De Etileno
Endrin Captafol
Dieldrin Clorobencilato
BHC Hch Hexaclorobenceno
Canfecloro/Toxafeno Pentaclorofenol
245-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) Oxido De Etileno
Aldicarb Arseniato De Plomo
Metamidofos Paraquat

Nota. Adaptado y actualizado de la informacion del SENASA.
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Se prevé que, segun los avances de las investigaciones y las regulaciones méas estrictas,
ademas de las politicas enfatizadas a lo organico la lista de plaguicidas prohibidos aumente.
De esto se puede decir que se tiene previsto prohibir el glifosato en el Perd, ya que en marzo
de 2015, la Agencia Internacional para la Investigacion sobre el Cancer (IARC, dependiente
de la Organizacion Mundial de la Salud) incorpord el glifosato a la lista de substancias
probablemente carcindgenas para humanos (grupo de substancias 2A de la IARC) (Garcia,
2016), donde varios paises la estan prohibiendo o restringiendo gradualmente, también se
prohibira o restringird 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 acumulacion de evidencia debido a su efecto en la salud humana y medio
ambiente, actualmente la UE esté restringiendo el uso de diversos plaguicidas y otros tienen

fecha de prohibicion de uso como el clorpirifos y la restriccion del mancozeb (EFSA, 2021).
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En este Trabajo de Suficiencia Profesional (TSP) se resalto las mejoras del nuevo Manual
Técnico Andino para los registros de plaguicidas quimicos de uso agricola (PQUA).

e La homogenizacion y armonizacion de los expedientes, estudios y etiquetas de los
plaguicidas registrados en la regién andina, se podra utilizar informacién para validar
registro en otro pais.

e Mayor inversion 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.

e Esta normalizado las modificaciones de Registro de los Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola (PQUA).

e Salud del consumidor, mayor preocupacion de la inocuidad alimentaria, estudios de
pureza del I1.A, composicion, CL50, disruptores endocrinos y lactancia.

e En el aspecto ambiental, mas informacidn con el comportamiento de suelos y aguas,
y un plan de manejo ambiental mas real a la situacion de cada region.

En relacion al segundo objetivo del TSP, se describié los procesos importantes para el
registro de plaguicida quimico de uso agricola, que se da por un proceso administrativo y de
evaluacion técnica — cientifica por el SENASA parte agronémica y técnica, DGAA en el
aspecto ambiental y DIGESA para toxicologia humana.

e El proceso de registro de PQUA inicia mediante el pago y registro de la empresa o
persona natural para la autorizacion de importacion de muestras de plaguicida (esto si
no se tiene).

e Solicitud de muestra a experimentar para su autorizacion, solicitud de registro y
ensayo de eficacia mediante protocolos establecidos en el TUPA y SIPTEL
respectivamente.

e Armado de expediente o Dossier técnico presentando informacién del 1.A y Producto
Formulado de estudios cientificos internacionales (FAO, EFSA, EPA, OMS, etc.),
analisis o informacion del proveedor acreditada.



e Instalacion de ensayo de eficacia, evaluacion e informe final, se adjunta al
expediente.

e Elaboracidn de etiqueta y Hoja de seguridad y ajuntado al expediente.

e Presentacion de expediente o Dossier técnico cumpliendo todos los requisitos dados
en el manual Técnico Andino. Todo tramite y expediente (3 copias) se envia al
SENASA, ademas del pago respectivo en TUPA

Con este TSP, se analizo el sustento técnico de los ensayos de eficacia de un plaguicida

quimico de uso agricola.

e Los ensayos de eficacia son la prueba en campo de la informacion del producto a
registrar, son ejecutados mediante protocolos patron 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 metodologias validas de manuales y articulos cientificos, las
cuales van a depender de las condiciones del cultivo, dindmica de la plaga o enfermedad.
e Los ensayos de eficacia deben de implementar una parcela para evaluar la
fitotoxicidad con su respectiva escala de referencia, aunque no es de caracter obligatorio
hay que tener cuidado y certeza de las posibles causas que puede originar a dosis alta el
producto, la ANC esta pendiente de este punto y es de importancia, debido al posible
sobre dosificacion del producto.

e Los andlisis estadisticos de los ensayos de eficacia permiten manejar la incertidumbre
y obtener resultados objetivos, por lo cual, el manejo de disefio del experimento (DBCA)
debe ser con criterio basicos de aleatorizacion, repeticiones y control por bloques, para

reducir el error en un area 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 vacios que dependan del criterio
de los evaluadores de ensayos y expedientes, para que no haya variaciones o solicitudes

diferentes dependiendo del evaluador.

54



Se debe de tramitar él envio del expediente o Dossier técnico a cada autoridad competente
SENASA, DIGESA y DGAA para poder obtener informacion més rapida y directa de los

dictdmenes u observaciones de estos.

SENASA debe crear una lista de los laboratorios a nivel nacional acreditados por ellos,
donde tengan las metodologias de andlisis acreditadas, o en su descarte trabajar con
laboratorios de la region, ya que en Peru no existe para todos los plaguicidas laboratorios

certificados en sus metodologias, en caso el proveedor no envié la informacion.

Establecer el reglamento y posteriormente el TUPA respectivo, para los tramites de
modificacion de registro, ya que existe la norma, pero aun esta pendiente los pagos y tramites
enel TUPA.

SENASA debe disefiar un patron de plagas y/o enfermedades mas comunes y faciles de
identificar, para no recurrir a instituciones o especialistas para su identificacién, ya que el
experimentador es una persona capacitada en la materia de identificacion o existen plagas
de facil reconocimiento, en los ensayos de eficacia.

Organizar de manera gremial un plan de manejo ambiental, de forma que puedan realizar

una mejor ejecucion y supervision de este.
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VII.  ANEXOS

Anexo 1: INFORMACION 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
LIDENTDAD TPo

1.1. Fabricante y pais de origen Decl

1.2. Nombre comun: Aceptado por ISO, o equivalente Decl

1.3. Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC Decl

1.4. Namero CAS, CIPAC y/o numero de cddigo experimental Decl

1.5. Férmula empirica, peso molecular D

1.6. Formula estructural D

1.7. Grupo quimico D

1.8. Grado de pureza (de acuerdo con el origen quimico) D+CA+
CcC

1.9. Isémeros (identificarlos) D+CA+
CC

1.10. Impurezas (identificarlas) D+CA+
CcC

1.11.Aditivos (Ejemplo: estabilizantes)(identificarlos) D+CA+
CC

_2.PROPIEDADESFISICASY QuimMICAS

2.1. Aspecto

2.1.1. Estado fisico D

2.1.2. Color D

2.1.3. Olor D

2.2. Punto de fusion D

2.3. Punto de ebullicion D
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2.4. Densidad D
2.5. Presién de vapor D
2.6. Espectro de absorcion D
2.7. Solubilidad en agua D
2.8. Solubilidad en disolventes organicos D
2.9. Coeficiente de participacion en n-octanol/agua D
2.10.Punto de inflamacion D
2.11. Tension 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
(8. ASPECTOSRELACIONADOSASUUTILIDAD
-3.1. Modo de accion. D
3.2. Mecanismo de accion ID

3.3. Resistencia (informacion sobre desarrollo de resistencia y estrategias de monitoreo) ID

4.1. Toxicidad aguda

4.1.1. Oral ID1
4.1.2. Cutanea ID1
4.1.3. Inhalatoria ID1
4.1.4. Irritacién/corrosion cutanea y ocular ID1
4.1.5. Sensibilizacionl ID1
4.2. Toxicidad subcrénica (13 a 90 dias)

4.2.1. Oral acumulativa ID1
4.2.2. Administracién oral en roedores y en no roedores ID1
4.2.3. Otras vias (si procede): inhalacion, cutanea. ID1
4.3. Toxicidad cronica

4.3.1. Oral a largo plazo (2 afios) ID1
4.4. Carcinogenicidad ID1
4.5. Mutagenicidad (in vivo e in vitro) ID1
4.6. Disruptores endocrinos ID1
4.7. Efectos sobre la reproduccion y la lactancia

4.7.1. Teratogenicidad ID1
4.7.2. Estudio sobre por lo menos 2 generaciones en mamiferos ID1
4.8. Toxicocinética y rutas metabolicas en mamiferos

4.8.1. Estudios de la administracion oral y cutanea ID1
4.8.1.1. Absorcion ID1
4.8.1.2. Distribucion ID1
4.8.1.3. Metabolismo ID1
4.8.1.4. Excrecion ID1
4.8.2. Explicacion de las rutas metabdlicas ID1




4.9. Informacion medica 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. Antidotos (Cuando existan) ID
4.10.Estudios adicionales

4.10.1. Estudios de neurotoxicidad ID1
4.10.2. Efectos toxicos de metabolitos de importancia toxicologica, procedentes de los ID1

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

4.10.3. Estudios especiales justificados ID1
4.11. Informacién médica complementaria disponible
4.11.1. Diagndstico de intoxicacion:

4.11.1.1. Observaciones de casos clinicos accidentales y deliberados ID
4.11.1.2. Observaciones provenientes de estudios epidemioldgicos ID
4.11.1.3. Observaciones sobre alergias ID
4.11.2. Ayudas diagnosticas: pruebas de laboratorio o procedimientos. ID
4.11.3. Elementos de proteccion recomendados para el manejo del producto. ID

5.1. Efectos sobre las aves

5.1.1. Toxicidad aguda en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada ID1
5.1.2. Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie 8 dias) en faisan, codorniz, pato ID1
silvestre u otra especie validada

5.1.3. Efectos en la reproduccion en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie ID1
validada

5.2. Efectos sobre organismos acuaticos
5.2.1. Toxicidad aguda para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas ID1

5.2.2. Toxicidad cronica para peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas ID1

5.2.3. Efectos en la reproduccidn y tasa de crecimiento de peces, trucha arco iris, carpas  ID1
u otras especies validadas

5.2.4. Bioacumulacion en peces, trucha arco iris, carpas u otras especies valiadas ID1
5.2.5. Toxicidad aguda para Daphnia magna ID1
5.2.6. Estudios crénicos en Daphnia magna ID1
5.2.7. Efectos sobre el crecimiento de las algas Selenastrum capricornutum u otra ID1

especie validada

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 artropodos 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 disefios experimentales de campo: simulados o reales para el estudio  lid1
de efectos especificos cuando se justifique

6.1. Identificacion de los productos de degradacién y la reaccion de metabolitos en ID1
plantas o productos tratados
6.2. Comportamiento de los residuos del ingrediente activo y sus metabolitos desde la ID1

aplicacion a la cosecha, cuando sea relevante. Absorcion, distribucion o conjugacion con
los ingredientes de la planta y la disipacién del producto para el ambiente

6.3. Informacion sobre LMR D7

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

7.1.1. Degradaciodn: tasa y vias (hasta 90%) incluida la identificacion de:

7.1.1.1. Procesos que intervienen ID1

7.1.1.2. Metabolitos y productos de degradacion ID1

7.1.1.3. Absorcién y desorcion y movilidad de la sustancia activa y si es relevante, de sus ID1
metabolitos

7.1.2. Magnitud y naturaleza de los residuos. Métodos de disposicién final de los ID1
remanentes y productos fuera de especificaciones
7.1.3. Disipacién y acumulacion en suelos de campos agricolas Unicamente para el ID1

registro de herbicidas

7.2. Comportamiento en el agua y en el aire

7.2.1. Tasas y vias de degradacion en medio acuoso ID1
7.2.2. Hidrdlisis y fotolisis (si no fueron especificados en las propiedades fisicas y ID1
quimicas)

8.1. Sistemas de tratamiento de suelos contaminados ID
8.2. Sistema de tratamiento y depuracion de las aguas ID
8.3. Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la descontaminacion  ID
8.4. Procedimiento de recuperacion en caso de derrame ID
8.5. Ficha de Datos de Seguridad elaborada por el fabricante en idioma castellano FDS

9.1. Método analitico para la determinacion del contenido del ingrediente activo M

9.2. Métodos analiticos para la determinacion de productos de degradacion, isomeros, M
impurezas (de importancia toxicoldgica o ecotoxicoldgica) y de aditivos (Ej.:
estabilizantes)

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

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

65



b) PARA EL PRODUCTO FORMULADO

REQUISITOS TIPO
1.1. Formulador y pais 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 formulacién (Ej: polvo mojable, concentrado emulsionable) Decl

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 demas componentes incluidos en la formulacion. D+CC

3.1. Aspecto:

3.1.1. Estado fisico D
3.1.2. Color D
3.1.3. Olor D

3.2. Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composicién y a las propiedades D + Estudio
fisicas relacionadas con el uso)
3.3. Densidad relativa D

3.4. Inflamabilidad:

3.4.1. Para liquidos, punto de inflamacion

3.4.2. Para solidos, debe aclararse si el producto es o no inflamable
3.5.PH
3.6. Explosividad

Ol Ol O O

4.1. Humedad y humectabilidad

4.2. Persistencia de espuma
4.3. Suspensibilidad

4.4. Analisis granulométricos en himedo/tenor de polvo

4.5. Analisis granulométricos en seco

4.6. Estabilidad de la emulsién
4.7. Corrosividad

4.8. Incompatibilidad conocida con otros productos (p.e: plaguicidas y fertilizantes)
4.9. Densidad a 20°C en g/ml

O O O O O O O O O O

4.10.Punto de inflamacion




4.11.Viscosidad

4.12. Indice de sulfonacién

4.13. Dispersion

4.14. Desprendimiento de gas

4.15.Soltura o fluidez
4.16. Indice de yodo e indice de saponificacion (para aceites vegetales)

O O O O O O

5.1. Ambito de aplicacion D

5.2. Identificacién del/los blanco (s) bioldgico (s) segln ensayo de eficacia D

5.3. Condiciones en que el producto puede ser utilizado ID
5.4. Dosis D

5.5. NUmero y momentos de aplicacion D

5.6. Métodos de aplicacion ID
5.7. Instrucciones de uso ID
5.8. Periodo de reentrada (reingreso) al area 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 pais segun Protocolo Informe de
consignado en el Manual Técnico con una antigliedad no mayor de 5 afios ensayo

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




7.2.4. Resistencia al apilamiento Decl

7.3. Accion del producto sobre el material de los envases ID

7.4. Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de los envases ID

8.1. Métodos de la disposicion final de los desechos 1D ID

8.2. Procedimientos para la destruccion del producto formulado y para la
descontaminacion.

8.2.1. Incineracién controlada (condiciones). ID
8.2.2. Posibilidades de neutralizacion. ID
8.3. Posibilidades de recuperacién ID
8.4. Depuracién de las aguas ID
8.5. En caso de incendio ID+P10
8.6. Limpieza del equipo de aplicacién y eliminacion de remanentes. ID

9.1. Toxicidad aguda para mamiferos

9.1.1. Oral IE3
9.1.2. Cutanea IE3
9.1.3. Inhalatoria IE3
9.1.3.1. Criterios de aplicabilidad IE3
9.1.3.2. Criterios de exclusion IE3
9.1.4. Irritacion cuténea, ocular (cuando los materiales en evaluacion sean corrosivos IE3
se omitiran estos estudios)

9.1.4.1. Irritacion cutanea IE3 IE3
9.1.4.2. Irritacion ocular IE3 IE3
9.1.5. Sensibilizacién cutanea IE3 IE3
9.2. Genotoxicidad 1E3 IE3

9.3. Compatibilidad toxicologica: Potenciacion, sinergismo, aditividad (para

productos formulados con dos 0 mas ingredientes activos)

9.4. Informaciones médicas obligatorias

9.4.1. Diagnostico y sintomas de intoxicacion ID1

9.4.2. Tratamientos propuestos ID1

9.4.2.1. Primeros auxilios

9.4.2.2. Antidotos

9.4.2.3. Tratamiento médico

9.5. Informacion médica complementaria disponible
9.5.1. Informacién sobre casos clinicos accidentales y deliberados (cuando estén ID
disponibles).
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9.5.2. Observaciones provenientes de estudios epidemioldgicos. ID

9.5.3. Observaciones sobre alergias. ID
9.5.4. Ayudas diagndsticas: pruebas de laboratorio o procedimientos. ID
9.5.5. Elementos de proteccion recomendados para el manejo del producto. ID

10.1. Efectos toxicos sobre abejas:

10.1.1. Toxicidad letal media en Apis mellifera IE4
10.2. Informe de Evaluacion del riesgo y Plan de Manejo Ambiental ERAS5,
PMAG

1.

1524

10.

Notas al pie de las tablas sobe el tipo de informacion requerida por requisitos

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

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

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

Para la ERA se aceptara la informacién desarrollada con el TC. Para casos particulares, debidamente

fundamentados, en los que la ERA asi desarrollada no se considere representativa, la ANC podra solicitar el
cumplimiento del o los requisitos del punto 11, desarrollados con el Producto Formulado de acuerdo con el Manual

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

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

PMA, Plan de Manejo Ambiental desarrollado por el solicitante de acuerdo con el Manual Técnico.

LMR. Para aquellos productos donde no exista esta informacién, la ANC establecera los valores segun su
normativa interna o revisara y evaluara la propuesta del solicitante de acuerdo con lo establecido en la Seccion 4.
En caso de aplicar una metodologia de enfoque del riesgo que haya sido aceptada por el Pais Miembro se
presentara un Informe Descriptivo.

Cuando el dato no se encuentre disponible en los estandares internacionales se presentara el correspondiente
Estudio de curvas de disipacion y la informacion cuando sea requerida por la ANC.

Presentar protocolo




Anexo 2: FORMULARIO REGISTRO DE PLAGUICIDA ANTE SENASA

CODIGO DE FORMULARIO | siao5 |

SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA

INSTRUCCIONES: Llenar en los espacios que corresponda y/o marcar las casillas con una X

DIRIGIDO AL DIRECTOR DE LA SUBDIRECCION DE INSUMOS AGRICOLAS:

PARTE I. INFORMACION DEL SOLICITANTE

1 |NOMBRE O RAZON SOCIAL 2 |N°RUC

3 [ACTIVIDAD 4 [N° AUTORIZACION SANITARIA

5 |DOMICILIO LEGAL (Av./Calle/dr.)

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 Il. REGISTRO Y DICTAMEN A SOLICITAR: (Para seleccionar desplegar opciones)

[ ]

DICTAMEN: | | REGISTRO: |

APLICAR CONFIDENCIALIDAD I:I N° DICTAMEN I:l([)e contar con el)

PARTE III. INFORMACION DEL PLAGUICIDA

NOMBRE COMERCIAL 17 |NOMBRE DEL INGREDIENTE ACTIVO
18 [CLASE DE USO AL QUE SE DESTINA 19 [TIPO DE FORMULACION
1
1
20 (NUMERO CAS (CUANDO CORRESPONDA) 21 |GRUPO QUIMICO (CUANDO CORRESPONDA)
22 |CULTIVO 23 |PLAGA(S) Cuando corresponda :
NOMBRE COMUN | | NOMBRE COMUN | !
NOMBRE CIENTIFICO [ | NOMBRE CIENTIFICO |

PARTE IV. INFORMACION DEL PLAGUICIDA REGISTRADO (PARA REGISTRO IGUAL A OTRO YA REGISTRADO)

NOMBRE COMERCIAL DEL PLAGUICIDA YAREGISTRADO 25 |N° REGISTRO

PARTE V. INFORMACION PARA EVALUACION RIESGO-BENEFICIO Y REGISTRO

DICTAMENES QUE SE ADJUNTAN Y NUMERO CORRESPONDIENTE

PARTE VI. INFORMACION DEL FABRICANTE/PRODUCTOR DEL PLAGUICIDA

27 |NOMBRE DE LAEMPRESA 28 |PAIS DE ORIGEN

29 [N° AUTORIZACION SANITARIA (SOLO PARANACIONALES)

PARTE VII. INFORMACION DEL FORMULADOR DEL PLAGUICIDA

30 |NOMBRE DE LAEMPRESA 31 |PAIS DE ORIGEN

32 |[N° AUTORIZACION SANITARIA (SOLO PARANACIONALES)

PARTE VIII. INFORMACION DEL PAGO

33 [NUMERO DE CONSTANCIA DE PAGO FECHADE PAGO

PARTE IX. DECLARACION DEL SOLICITANTE

acciones derivadas del mismo yque el SENASAinicie las acciones legales a que hubiere lugar, asumiendo la responsabilidad respectiva.

Sefalar con "X": S|
1. Declaro bajo juramento que cumplo con las condiciones técnicas establecidas en la normativa vigente.

2. Declaro bajo juramento la igualdad de productos, sefialando 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 informacién proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son auténticos, y que conoce las sanciones contenidas en la Ley del Procedimiento
Administrativo General- Ley N° 27444, por lo que en caso de comprobarse que lo expresado en la presente declaracion jurada no se ajusta a la verdad, aceptamos que se invalide el presente tramite y las
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Anexo 3: FORMULARIO DE IMPORTACION DE MUESTRA

CODIGO DE FORMULARIO I SIA-07 ]

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE IMPORTACION DE MUESTRAS DE PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA

INSTRUCCIONES: Llenar en los espacion en blanco que corresponda y/o marcar las casillas con una X.

DIRIGIDO AL DIRECTOR DE LA SUBDIRECCION DE INSUMOS AGRICOLAS:

PARTE I. INFORMACION DEL SOLICITANTE

1_|NOMBRE O RAZON SOCIAL

2

N° RUC

3_[EMAIL DE CONTACTO

4 _|TELEFONO

5 [DOMICILIO LEGAL (Av/Calle/Jr)

>

DISTRITO

7 _|PROVINCIA

®

DEPARTAMENTO

9 |NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL

DNI
Camet de Extranjeria

10 |TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD

11 |N° DE DOC. DE IDENTIDAD | 12

EMAIL REPRESENTANTE LEGAL

PARTE II. INFORMACION DEL PRODUCTO

15. NOMBRE QUIMICO DEL . 17. PESO 18. ENVASE 19. CANTIDAD DEL
13. PARTIDA ARANCELARIA 14. NOMBRE DEL FORMULADOR RS A 16.NCAS | \E10 ko) [oarToAD — V=R BT IS 20. LOTE/ SERIE 21. UsO
22 |AGREGAR : 23 [FORMULA ESTRUCTURAL (cuando corresponda)
TIPO DE FORMULACION * [ T (consignar el N° segin numeracion de
la lista ubicada al reverso)
CONCENTRACION DEL INGREDIENTE ACTVO ‘ |
(Pegar gréfico)
24 _|INFORMACION SOBRE TOXICOLOGIA AGUDA
oLsoora ]  ouooerwa [ ]
PARTE Ill. DEL DESTINO DE MUESTRA DEL IMPORTADOR
25 |acTiviDAD [N AUTORIZACION SANITARIA (COMO IMPORTADOR)
) INVESTIGACION (¥ EXPERIMENTACION
woepermso: [ ] woepermso 1
PARTE IV. DATOS ADICIONALES PARA PLAGUICIDA CON FINES DE EXPERIMENTACION
NOMBRE DEL PRODUCTO FORMULADO 28 |NOMBRE COMUN INGREDIENTE ACTIVO 29 |N° CERTIFICADO ANALISIS 30 |FECHA DE PRODUCCION O FORMULACION

TIPO

O PLAGUICIDAATIPICO

O PLAGUICIDA QUIMICO DE USOAGRICOLA. €3 REGULADOR DE CRECIMIENTO DE PLANTAS
) PLAGUICIDA BIOLOGICO DE USOAGRICOLA

32 |OBJETO DE LAIMPORTACION (SUSTENTAR Y SELECCIONAR EN DESPLEGABLE TIPO DE IMPORTACION) | 33

EMPRESA FORMULADORA O FABRICANTE

| (EMAIL CONTACTO)

FECHA DE VENCIMIENTO

PARTE V. INFORMACION DEL ENVIO

35 |PAIS DE ORIGEN

36 [LUGAR DE PRODUCCION

37 |PAiS DE PROCEDENCIA

PUESTO DE CONTROL DE INGRESO

39 [MEDIO DE TRANSPORTE

PARTE VI. INFORMACION DEL PAGO

40 [NUMERO DE CONSTANCIA DE PAGO

41 [FECHA DE PAGO

NOTA(S):

ala seguridad e inocuidad agroalimentaria.

El expediente solo sera 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

PARTE VIl. DECLARACION DE CONFORMIDAD

respectiva.

Sefalar con "X

FIRMA DEL SOLICITANTE O
REPRESENTANTE LEGAL

El que suscribe declara bajo juramento, que, toda la informacién proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son auténticos, y que conoce las sanciones
que lo expresado en la presente declaracion jurada no se ajusta a la verdad, aceptamos que se invalide el presente tramite y las acciones derivadas del mismo y que el SENASA inicie las acciones legales a que hubiere lugar, asumiendo la

1. Declaro bajo juramento asumir la responsabilidad del producto importado y por la disposicion final y segura de los desechos generados luego de la utiizacion del mismo
2. Declaro bajo juramento que cumplo con las condiciones técnicas establecidas en la normativa vigente.

DNI/CE/Pasaporte

enlaLeydel

General- Ley N° 27444, por lo que

FECHA

LISTADO DE TIPO DE FORMULACION

1 AB Cebo en granos

2 AE Aerosol

3 AL Liquidos de aplicacion directa

4 AP Polvos de aplicacion directa
BB Cebo en bloques

BR Blogue de liberacion controlada
CB Cebo concentrado

o

CG Gréanulos encapsulados
10 CL Liquido o Gel de contacto
11 CP Polvo de contacto
12 CS Capsulas en suspension
13 DC Concentrado dispersable
14 DP Polvo seco
DS Polvo para tratar semillas en seco
DT Tableta de aplicacion directa
17 EC Concentrado emulsionable
18 ED Liquido electrocargable
19 EG Granulo emulsionable
EO Emulsién, agua en aceite
21 ES Emulsién para tratar semillas

N
15}

6
7
8 CF Capsulas en suspension para tratar semillas
9

31
32
33
34
35
36
37
38
9
40
41
42

w

EW Emulsion,aceite en agua

FD Lata generadora de humo
FG Granulos finos

FK Bengala generadora de humo
FP Cartucho generador de humo
FR Barra generadora de humo
FS Suspension concentrada para tratar semillas
FT Tableta generadora de humo
FU Generador de humo

FW Pildora Generadora de humo
GA Gas

GB Cebo en granulos

GE Generador de gas

GF Gel para tratar semillas

GG Macrogranulos

GL Gel emulsionable

GP Polvo fino

GR Granulado

GS Grasa

GW Gel hidrosoluble

HN Nebulizable al calor

43 KK Empagque mixto sdlido/liquido
44 KL Empaque mixto liquido/liquido
45 KN Nebulizable en frio

46 KP Empaque mixto sélido/sélido
47 LA Laca

48 LS Solucién para tratar semillas
49 ME Microemulsion

50 MG Microgranulo

51 OD Dispersion en aceite (Dispersion oleosa)
52 OF Suspension miscible en aceite
OL Liquido miscible en aceite
OP Polvo dispersable en aceite
PA Pasta

PB Cebo endiscos

PC Pasta o Gel concentrado

PR Barrita impregnada

PS Semilla impregnada

RB Cebo de aplicacion directa
SB Cebo en trozos

SC Suspensi6n concentrada

63 SE Suspoemulsion

@ o
rw

Qeauanan
SRSoolioa

64 SG Granulos solubles

65 SL Concentrado soluble

66 SO Aceite esparcible

67 SP Polvo soluble

68 SS Polvo soluble para tratar semillas
69 ST Tabletas solubles

70 SU Suspension para UBV

71 TB Tabletas

72 TC Ingrediente Activo Grado Técnico
3 TK Concentrado Técnico

74 TP Sustituido por CP

5 UL Liquido para UBV

76 VP Emisor de vapores

77 WG Granulos dispersables

78 WP Polvo mojable

79 WS Polvo dispersable para tratar semillas
80 WT Tabletas mojadas

81 XX Otros

~

<

82 ZC Férmula Mixta de Capsula en Suspension y Suspension

Concentrada
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Anexo 4: FORMATO DE SOLICITUD DE INSCRIPCION DE EXPERIMENTADOR DE
ENSAYO DE EFICACIA

CODIGO DE FORMULARIO | SIA-03 ]

SOLICITUD DE INSCRIPCION DE EXPERIMENTADOR DE ENSAYO DE EFICACIA DE PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA

INSTRUCCIONES: Llenar en los espacios que corresponda y/o marcar las casillas con una X

DIRIGIDO AL DIRECTOR DE LA SUBDIRECCION DE INSUMOS AGRICOLAS:

Ing. Gerard Daniel Blair Arze
Subdireccién de Insumos Agricolas
Servicio Nacional de Sanidad Agraria

PARTE |. INFORMACION DEL SOLICITANTE

1 |APELLIDOS 2 |NOMBRES

3 _|NOMBRE O RAZON 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 Il. INFORMACION DEL(LOS) EXPERIMENTADOR(ES) A AUTORIZAR (Para el caso de EMPRESAS)

16 |DATOS DE LA(S) PERSONA(S) A INSCRIBIR

TIPO
DOCUMENTO

N° D.I. APELLIDOS NOMBRES PROFESION* N° COLEGIATURA

PARTE Ill. INFORMACION DEL PAGO

17 |[NUMERO DE CONSTANCIA DE PAGO 18 |FECHA DE PAGO

NOTA(S):

*Solo pueden solicitar la inscripcién agronomos o biélogos, que cumplan los requisitos estipulados.

El pago del procedimiento es por experimentador a autorizar.
Para que la solicitud sea admitida, el solicitante debe responder todos los items segln corresponda

PARTE IV. DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL QUE SOLICITA LA AUTORIZACION

El que suscribe declara bajo juramento, que, toda la informacion proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son auténticos, y que conoce las sanciones
contenidas en la Ley del Procedimiento Administrativo General- Ley N° 27444, por lo que en caso de comprobarse que lo expresado en la presente declaracion jurada no se
ajusta a la verdad, aceptamos que se invalide el presente tramite y las acciones derivadas del mismo y que el SENASA inicie las acciones legales a que hubiere lugar,
asumiendo la responsabilidad respectiva.

Sefialar con "X": Sl
Declaro bajo juramento que cumplo con las condiciones técnicas establecidas en la normativa vigente. I:l
FIRMA DEL INTERESADO O REPRESENTANTE LEGAL D.I N° FECHA
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Anexo 5: FORMATO DE SOLICITUD DE APROBACION DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE
EFICACIA DE PLAGUICIDA AGRICOLA

(CODIGO DE FORMULARIO | s1A-08 |
SOLICITUD DE APROBACION DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE EFICACIA DE PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA

INSTRUCCIONES: Llenar en los espacion en blanco que corresponda y/o marcar las casillas con una X.
DIRIGIDO AL DIRECTOR DE LA SUBDIRECCION DE INSUMOS AGRICOLAS:

PARTE I. INFORMACION DEL SOLICITANTE
1 [NOMBRE O RAZON SOCIAL 2 [TIPO DE DOCUMENTO 3 [N° DOCUMENTO DE IDENTIDAD

R.U.C.

DNI

Carnet de Extranjeria

4 |DOMICILIO LEGAL 5 |N° AUTORIZACION

6 |DISTRITO 7 |PROVINCIA 8 |DEPARTAMENTO

9 |TELEFONO 10 [EMAIL

11 |INOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 12 [TIPO DOCUMENTO IDENTIDAD 13 [N° DOCUMENTO DE IDENTIDAD
PARTE Il. DE LAS CONDICIONES EXPERIMENTALES
14 |TITULO DEL ENSAYO 15 |OBJETIVO

MOTIVO

AVPLIACION DE USO ] MODIFICACION DE DOSIS 1 REGISTRO COMERCIAL [

17 |DATOS DEL EXPERIMENTADOR:

APELLIDOS Y NOMBRES N°DEINSCRIPCION SANITARA [ ]

18 [NOMBRE COMUN DEL CULTIVO 19 |NOMBRE CIENTIFICO DEL CULTIVO
20 [NOMBRE COMUN DE LA PLAGA 21 |IDENTIFICACION DE LA PLAGA (NOMBRE CIENTIFICO DE LA ESPECIE)

[ ]
mereicba st [ | N0 [ ]

22 [COMPORTAMIENTO DE LA PLAGA

23 [CONDICION DEL EXPERIMENTO 24 JUBICACION GEOGRAFICA Y CARACTERISTICAS ECOLOGICAS
CAMPO D ALMACEN D INVERNADERO l:' EN ZONAS DIFERENTES l:lEN LAMISMA ZONA (2 CAMPANAS) l:l

25 |LUGARES CONSIDERADOS PARA REALIZAR LOS ENSAYOS
FECHAPROBABLE DE o
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO INICIO (Mes/ Afio) FECHAFINAL (Mes/ Afio)
26 [DISENO DEL EXPERIMENTO 27 |IN° TRATAMIENTOS 28 |N° REPETICIONES

TAMARO DE PARCELA

AREA m N° DE SURCOS (ANUALES T
LARGO m2
ANCHO m2 N° DE PLANTAS (ARBOLES) D:I

30 |OTRA INFORMACION NO CONSIDERADA EN ESTA SECCION

PARTE Ill. APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS

31 [TIPO DE PLAGUICIDA 32 [NOMBRE DEL PLAGUICIDA 33 |CLASE
COMERCIAL
EXPERIMENTAL

| 34 [INGREDIENTE(S) ACTIVO(S) Y CONCENTRACION(ES) 35 [FORMULACION 36 [MODO DE ACCION
CONTACTO
SISTEMICO
TRASLAMINAR

37 |¢CONSIDERA PLAGUICIDA DE REFERENCIA?
R vo ]

JUSTIFICAR EN CASO DE NO CONSIDERAR PLAGUICIDA DE REFERENCIA
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DATOS DEL PLAGUICIDA DE REFERENCIA

39 [NOMBRE DEL PLAGUICIDA

MINGREDIENTE(S) ACTIVO(S) Y CONCENTRACION(ES) 41 |FORMULACION 42 [MODO DE ACCION
Contacto
Sistémico
___________________________________________________________________ Traslaminar - -
Otro

43 [COADYUVANTE

44 |INOMBRE COMERCIAL DEL COADYUVANTE 45 |DOSIS (%) DEL COADYUVANTE

MODO DE APLICACION

46 |TIPO DE APLICACION

Aspersion Espolvoreo Inyeccion Incorporacioén Sistema Riego
Impregnacion uBv Inmersion Incorporacién Fondo de Surco
Fumigacioén Drench Cebo Téxico Otro
TIPO DE EQUIPO USADO 48 |TIPO DE BOQUILLA
MOCHILA MANUAL PARIHUELA
MOCHILAMOTOR OTRO I:I
MOMENTO DE APLICACION DEL PLAGUICIDA 50 [UNIDADES DE LADOSIS
; EDAD DEL CULTIVO LITRO/ 200 LTS.
APLICACIONES FENOLOGIA DEL CULTIVO NIVEL DE PLAGA
VALOR UNIDAD KILO/ 200 LTS.
L/ HA
Kg./ Ha.
Otro
%
51 |DOSIS Y VOLUMEN 52 |USO DE EQUIPO DE PROTECCION
TRATAMIENTO DOSIS MASCARAS
GUANTES
DELANTAL/ ROPA
BOTAS
otRo | |
53 [APLICACION SEGUN ESTADIO DEL INSECTO 54 [APLICACION DEL FUNGICIDA
SIN ENFERMEDAD
HUEvo [ ] twRva [ ] nnfa [] aouwto [] oro [ [ ] CON ENFERMEDAD
APLICACION DEL HERBICIDA 56 |OTRAINFORMACION A CONSIDERAR EN ESTA SECCION

CULTIVO MALEZA

[PRE EMERGENTE
|POST EMERGENTE

57 |CONDICION DEL SUELO

HUMEDAD 1 mextura [ TEMPERATURA [ ] omro [ ] |

CONDICION AMBIENTAL

HUMEDAD RELATIVA [1 temperatura [ ] pPreciPitacion [ ] viento [] HoraspEsoL[ ] otro [ |

59 |DETERMINACION DE LAS UNIDAD(ES) DE MUESTREO CONSIDERADO(S) 60|N° UNIDADES MUESTREO POR PLANTA 61 [N° UNIDADES MUESTREO POR PARCELA

PARTE IV. EVALUACION DE LA PLAGA

62 |N° DE EVALUACIONES: 63 |ESCALADE EVALUACION.
1° EVALUACION ANTES DE APLICACION DE PLAGUICIDA si [ ] wo[ ]
2° EVALUACION DIAS DESPUES DE APLICACION (DDA)
3° EVALUACION DDA 64 |JUSTIFICAR EN CASO NO UTILICE ESCALA DE EVALUACION
4° EVALUACION DDA
5° EVALUACION DDA
65 [DESCRIPCION DE LA ESCALA EN CASO DE UTILIZAR (REFERENCIA BIBLIOGRAFICA) 66 | DESCRIBIR METODO DE EVALUACION (INDICAR REFERENCIA BIBLIOGRAFICA)

67 |OTRA INFORMACION A CONSIDERAR EN ESTA SECCION:

68 [INFORMACION Y EVALUACIONES ADICIONALES QUE SE REMITIRA EN EL INFORME FINAL

Se observara e informaré el efecto del plaguicida sobre las especies benéficas y sobre la vida silvestre.

Se informara de accesorios adicionales del tipo de equipo usado.

Se informara del consumo de agua (I/ha) de la calibracion realizada.

Se informara de tratamientos a las parcelas con otros plaguicidas.

Se informara del efecto del producto sobre las personas que lo aplican.

Todas las pruebas seran conducidas dentro de las buenas practicas agricolas.

Se remitira evaluacion de los datos de significacion de las mismas (andlisis de varianza correspondiente al disefio estadistico cuando corresponda)
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PARTE V. INFORMACION DEL PAGO
69 |NUMERO DE CONSTANCIA DE PAGO 70 |FECHADE PAGO

PARTE VI. DECLARACION DE CONFORMIDAD DEL QUE SOLICITA LA AUTORIZACION
El que suscribe declara bajo juramento, que, toda la informacion proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son auténticos, y que conoce las sanciones contenidas en|

la Ley del Procedimiento Administrativo General- Ley N° 27444, por lo que en caso de comprobarse que lo expresado en la presente declaracion jurada no se ajusta a la verdad, aceptamos|

que se invalide el presente tramite y las acciones derivadas del mismo y que el SENASA inicie las acciones legales a que hubiere lugar, asumiendo la responsabilidad respectiva.

Sefialar con "X": Sl
Declaro bajo juramento que cumplo con las condiciones técnicas establecidas en la normativa vigente.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL D.I N° FECHA
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Anexo 6: CERTIFICADO DE REGISTRO PQUA

. Ministerio de Agricultura y Riego

SENASA

Servicio Nacional de Sanidad Agravia

PERU

DIRECCION DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAD AGROALIMENTARIA
SUBDIRECCION DE INSUMOS AGRICOLAS

CERTIFICADO DE REGISTRO NACIONAL
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA
PQUA N° 1095-SENASA

La Subdirecciéon de Insumos Agricolas de la Direcciéon de Insumos Agropecuarios e Inocuidad
Agroalimentaria del Servicio Nacional de Sanidad Agraria, certifica que el plaguicida quimico de
uso agricola, que a continuacion se detalla:

Nombre Comercial CONFIEE 325 SC

| Ingredientes(s) Activo(s) AZOXYSTROBIN, DIFENOCONAZOLE
Clase Fungicida
Formulacion Suspensién concentrada

Categoria Toxicologica(OMS) | Ligeramente Peligroso

Pais Origen CHINA

Composicién Quimica AZOXYSTROBIN ........... 200.00 g/l
DIFENOCONAZOLE ...... 125.00 g/l
ADITIVOS C.S.P 100 L

Ha sido registrado de conformidad con el Decreto Supremo N° 016-2000-AG, Reglamento para el Registro y
Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, y sus normas modificatorias, lo cual consta en el Libro de
Registro Nacional de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, segun detalle:

| Titular Registro TNEOAGRUMS.A.C.

|
[ Nro. Expediente | 1301 00004266 Fecha | 22/10/2013
1 AN > " /
‘ Vigencia | Indefinida, supeditada a la aplicacién del Articulo 102° del Decreto Supremo N°
i
|
L

| 016-2000-AG

Se expide el presente Certificado para los fines pertinentes.

La Molina, ﬂ? OCT ?_Q%
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Anexo 7: FORMATO N1: MODIFICACION DE REGISTRO

MOOIFICACION DEL REGSSTRO

FECHA :

CAMBICO DE TITULAR DEL REGIBETRO Dl& MES AEO

L
2}
3
4}
5h
CH
)
GH
2

EOLICITANTE:

M* RECESTRLO EN L& ANC Y ACTIVIDAD

COCLUMEMTO DE IDENTIDAD MR:

REFREEENTANTE LEGAL:

HLEWD TIMUALAR:

M* RECESTRLO EN L& ANC Y ACTIVIDAD

COHCLUMEMTO DE IDENTIDAD MR:

REFREEENTANTE LEGAL:

HOMBRE COMERCIRL :

O4) CONCENTREAT KN

1}
11}
1z}
12}
14|

15|

HUMERD DE REGISTRO DEL PRODUCTO:
FABRICAMNTE:

HOMBRE COMOR:

FORMLILACS0M

FORMULADORA:

EMVASADORA

IMPOR TADORA:

Pals DE ORIGEM DEL La. O DEL PF:

AT

Canificado orig inal did Rasgicim o plaguickda, cuandd COMesEonda oF oudrdo & 1o egislacdn do cada Paks

M e

Cana il nisd progeeiann confimando | iransframncia iroll yends und Soedl angoion o Dol mmesedn oo g

ka OITOE GEpETioG el FelEinD S mann e

Prevgiacio d i e als oon oS caimibein propssion.

Firrrg gl Foap. Logal ol Titwlas

Firma Sl Rap. Lasgal Jl Mussas Tikalar
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Anexo 8: FORMATO N 2: MODIFICACION DE REGISTRO

_ FECHA :
MODIFICACION DEL REGISTRO

POR CAMEIO O ADICION DE NUEVOS USOS, CULTIVOS O PLAGAS, O | Dia MES ARO
PARA RETIRAR USOS, O MODIFICACION DE DOSIS

1) SOLICITANTE (TITULAR):

2] DOCUMENTO DE IDENTIDAD M=

3) REPRESEMTAMNTE LEGAL:

4] N®REGISTRO EN LA ANC ¥ ACTIVIDAD:

5] NOMBRE COMERCIAL: MOMBRE COMUIN:

5.4) CONCENTRACIOMN: FORMULACION:

£1 NIMERO DE REGISTRO:

7) NUEVOS USO0S:

B] MUEWVAS PLAGAS:

B) US0S QUE SE RETIRAM:

Anexar:

+ FResultados de e enseyos de eficacis, obtenidos ded desamollo del protocolofs) aprobedols) por B ANC,
cuando comresponda, conforme a o indicado en el numersl 512, iteral B, punto W, Seccidn 1 del Manual
Técnico

« Proyecto del ane final de la abgueets con los camblos propuestos

¢ Informe de evaluaciin de RIEEQEI PO MLEVO S0, cuando Cormesponda.

Firma del Representants Lagal
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Anexo 9: PICTOGRAMAS Y SUS CRITERIOS PARA ETIQUETA DE UN PQUA

PICTOGRMA PELIGRO A LA SALUD

CLASE DE PELIGRD: TOXICIDAD AGLUDA

CATEGORIA DE PICTOGRAMAS DE PALABRA DE INDMICACIONES DE
PELIMGRO SGEA PELIGRD ADWVERTERNCIA PELISRD

Biorial en caso

de ingestion
CATEGORLA 1 gﬁ% FELIGRO Mortal en oontacio con la
ol |
Moial =i se inhala
Miorial en caso
CATEGORIA 2

de ingestion |

FELIGRO Mortal &n oonlacio oon la
e /

Mortal si se inhala

Téwico &n Casn

e Ingesstian |
CATEGORLS 3 :',E% FELIGRO Tawios en conlacio con la
il |
Tidiwoo 51 =& inhala
BCIVD B Caso

e Iragessticn |
CATEGDRLA 4 ATENGION Mocko en contacio con la
el

Mook & 58 inhala

CRITERIOS DE TOXICIDAD AGUDA

CLASIFICACION CRITERIO
Categoria Oral DL50 Cutéanea DL50 Inhalatoria
(mg/Kg) (mg/Kg) Gases CL50 Vapores Polvos y
(ppmen CL50 nieblas CL50
volumen) (mg/L) (mg/L)
1 <5 <50 <100 <0.5 <0.05
EXTREMADAMENTE
PELIGROSO
2 >5y <50 >50 y <200 >100 y <500 >05y<2.0 >0.05y<0.5
ALTAMENTE PELIGROSO
3 >50 y <300 >200 y <1000 >500 y <2500 >2.0y <10 >0.5y<1.0
MODERADAMENTE
PELIGROSO
4 >300 y <2000 >1000y <2000 >2500y 20000 >10y <20 >0.5y<5.0
LIGERAMENTE
PELIGROSO
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PICTOGRAMA PELIGRO AL AMBIENTE

CLASE DE PELIGRO: TOXICIDAD ACUATICA AGUDA

CATEGDORIA DE PICTOGRAMAS DE FALABRA DE
PELMGRO SGEA PELIGRO ADVERTEMNCIA

S . Muy Wisico para
CATEGORA @ FELIGRT crgansmos acudtcos

TouWoo para ohgantsmos

INDICACIONES DE
PELIGRO

CATEGORIA 2 Sif plctograma e Pl | £ palabra de adveriencia -
CATEGORIA 2 Sin proicgrama de P | Sin palabra de adveriencig | NOSh B Srganimas

CRITERIO DE CLASIFICACION DE TOXICIDAD ACUATICA AGUDA

Categoria Criterio
Categoria 1 CLso 96 h(peces) < Img/L y/o
CEso 48 h (para crustaceos) < 1mg/L y/o
CErso 72 0 96 h (para algas o plantas acudticas) < Img/L
Categoria 2 CLso 96 h (peces) > 1 pero < 10 mg/L y/o
CEso 48 h (para crustaceos) >1 pero < 10 mg/L y/o
CErso 72 0 96 h (para algas o plantas acuaticas)> 1 pero < 10 mg/L
Categoria 3 CLso 96 h (peces) > 10 pero < 100 mg/L y/o

CEso 48 h (para crustaceos) >10 pero < 100 mg/L y/o
CErs0 72 0 96 h (para algas o plantas acuaticas)> 10 pero < 100 mg/L
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PELIGROS FISICOS

CLASE DE PELIGRO: EXPLOSIVOS

CATEGORIA DE PICTOEEARMAS OE FaAlL ABRM DE IMDICACIONES DE
PO IGRO S50 PELMER ADVERTERMCIA 20 KER0
D 1.1 PELIGRD Exploaivg ineslable
. Explosnn, pelgmo de
Cwatsifin 1 2 FELIGHD e ninkie: & MEeE
Expiassn; grava peligm
Division 1.3 FELIGRO e,
Explosim; palg da

Divisicin 1.4 ATENCION

ircendio, de anda
erEphasive o de proyeccin

Divigiim 1.5 Sin pictograma FELIGRO

Pebgro de moemdio o de

ErOyECCEN
CLASE DE PELIGRO: LIQUIDOS INFLAMAELES
Gl ELOHLA DE I TOEHAR AR L PALAHHA D= IMDICEACHINES DE
PELIGRO SGA PELIGRO ANVERTENCIA PELIGRO
Liquida v vapanes
Categoria 1 FELIGRD axtremadamsnsa
inflam abies
. - Liquids y wamonss may
Categoria 2 PELIGRD s
Liquido y wapanes
miamakies

Calegoria 1 ATEMCIGON

Catagoria 4 Sin piciagrama ATERCION

Liquido comibwshbia

CLASE DE PELIGRO: SOLIDOS INFLAMABLES

CATEGORIA DE PICTOGRAMAS DE PALABRSA DE IMDICACIONES DE
PELIGRC SG4 PELIGRO AOYVERTENCLA PELKGRO
Sdlido inflamabde

Cateporia 1 PELIGRO

Catagoria 7 ATENCICN

Sdldo inlamabie:
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CLASE DE PELIGR

0O: AEROSOLES INFLAMAEBLES

tracha respiraions

CATEGORIADE PICTOGRAMAS DE FALABRADE IMDICACKMIES DE
PELIGRD SGA PELIGRO ADYVERTEMNCIA PELIGRC
Asrosol axtramadamente
Calegoria 1 PELIGRO rfaranie
CLASE DE PELIGRO: SUSTANCIAS ¥ MEZCLAS CORROSIVAS PARA LOS
METALES
CATEGDRIA DE RICTOERAMAS DE PaLAaBRADE IMDICACIKMES DE
PELIGRO SGA, PELIGRO ADYVERTEMNCLA PELIGRC
Calegaria 1 @ ATENCION Corrnsive para los metales
Calegora 1 @ SELIGRO COrMash o COMESivD para

CLASE DE PELIGR

O: LIQUIDOS COMBURENTES

Incendio; comburenia

CATEGORIA DE FICTOGRAMAS DE PALABRADE IMDICACIONES DE
PELIGED 5S4 PELIGRO ADVERTEMCLA, PELIGHO
Pusila prowocar un
Categaria 1 PELIGRD incendic o UNa exXposion;
iy combarents
Puede agravar un
Categoria 2 PELIGRD incEndin; comburania
Calegaria 3 ATENCHN Inm”m“l e
CLASE DE PELIGRDO: SOLIDOS COMBURENTES
CATEGORIADE PICTOGRAMAS DE PALABRADE IMDICACIONES DE
FELISHD 534 FELIGHC ALVEH TENCLA PELIGHCY
Fueds prosocar un
Categaria 1 PELHGRO NCENHIC O N3 SxHasin
muy combaunants
Pueds sgravar un
Categoria 2 PELIGRO ICantio: Cominwonis
Categoria 3 ATENCHON Puade agravar un
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CRITERIOS DE CLASIFICACION DE EXPLOSIVOS

Division Criterio
1.1 Peligro de explosion en masa
1.2 Peligro de proyeccion sin peligro de explosion en masa
13 Provocan un incendio con ligero peligro de que produzcan efectos de
3 onda expansiva o de proyeccion
14 Presentan pequeno peligro en caso de ignicion o cebado
15 Sustancias insensibles presentan peligro de expansion en masa

CRITERIOS DE CLAIFICACION DE INFLAMABLES

Punto de inflamacion < 23°C y punto inicial de ebullicion < 35°C.
Punto de inflamacion < 23°C y punto inicial de ebullicion > 35°C.
Punto de inflamacién = 23°C y < 60°C.
Punto de inflamacion > 60°C y < 93°C.

e L

CRITERIOS DE CLASIFICACION DE SOLIDOS INFLAMABLES

Polvos metalicos: tiempo de combustion € 5 minutos

1 Oftros: Zona humedecida no impide la propagacion de la llama y

Tiempo de combustion < 45 s o velocidad de combustion >2.2 mms.

Polvos metalicos: tiempo de combustion > 5 y < 10 minutos

2 Oftros: Zona humedecida impide la propagacion de la llama durante al
menos 4 minutos y tiempo de combustion < 45 s o velocidad de

combustion >2.2 mm/s.

CRITERIOS DE CLASIFICACION DE AEROSOLES INFLAMABLES

Categoria Criterios
El aerosol contiene = 85% de componentes inflamables (solidos,
1 liquidos o gaseosos) o si el calor de combustion que desprende es 2
30kJ/g

CRITERIOS DE CLASIFICACION DE SUSTANCIAS Y MEZCLAS CORROSIVAS
PARA LOS METALES

Velocidad de corrosion en superficies de acero o de aluminio > 6.25
1 mnvafio a una temperatura de ensayo de 55°C, cuando la prueba se
| realiza en ambos matenales
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celulosa en proporcion 4:10 1:1
(en masa), iene un tiempo de
combustion inferior al de una
mezcla de bromato potasico y
celulosa en proporcion de 3:2 (en
masa)

CRITERIOS DE CLASIFICACION DE SOLIDOS COMBURENTES

!odamtandaquenezcbdamn !odasustanciaomezdaque,

mezclada con celulosa en la
proporcion 4:1 o 1:1 (en masa)
tiene una velocidad media de
combustion supenor al de una
mezcla de perdxido de calcio y
celulosa en proporcion 3:1 (en
masa)

Toda sustancia que mezclada con
celulosa en proporcion 4:1 0 1:1

Toda sustancia o mezcla que,
mezclada con celulosa en la

(en masa) tiene un iempo medio | proporcion 4:1 o 1:1 (en masa)
de combustion menor o igual al de | tiene una velocidad media de
una de mezcla de bromato combustion igual o superior al de
potasico y celulosa en proporcion | una mezcla de peroxido de
de 2:3 y no cumple los cnterios de | calcio y celulosa en proporcion
la Categoria 1 1:1 (en masa) y que no cumple
los criterios de la Categoria 1
Toda sustancia que mezclada con | Toda sustancia o mezcla que,
celulosa en proporcion 4:1 0 1:1 mezclada con celulosa en la
(en masa) tiene un tiempo medio | proporcion 4:1 o 1:1 (en masa)
de combustion menor o igual al de | tiene una velocidad media de
una de mezcla de bromato combustion igual o superior al de
potasico y celulosa en proporcion | una mezcla de peroxido de
de 3:7 y no cumple los cniterios de | calcio y celulosa en proporcion
las Categorias 1y 2 1:2 (en masa) y que no cumple
lo;c:iteriosdelasCa(egorias1
y

celulosa en proporcion 4:10 1:1
(en masa), tiene un tiempo de

CRITERIOS DE CLASIFICACION DE LIQUIDOS COMBURENTES

!% sustancia que mez@oon !% sustmcnaomez!a que,

mezclada con celulosa en la
proporcion 4:1 0 1:1 (en masa)

combustion inferior al de una tiene una velocidad media de

mezcla de bromato potasico y combustion supenor al de una

celulosa en proporcion de 3:2 (en | mezcla de peroxido de calcio y

masa) celulosa en proporcion 3:1 (en
masa)

Toda sustancia que mezclada con | Toda sustancia o mezcla que,

celulosa en proporcion 4:1 0 1:1
(en masa) tiene un tiempo medio
de combustion menor o igual al de
una de mezcla de bromato
potasico y celulosa en proporcion
de 2:3 y no cumple los cnterios de
la Categoria 1

mezclada con celulosa en la
proporcion 4:1 o 1:1 (en masa)
tiene una velocidad media de
combustion z:dowm' alde
una mezcla de peroxido de
calcio y celulosa en proporcion
1:1 (en masa) y que no cumple
los criterios de la Categoria 1

Toda sustancia que mezclada con
celulosa en proporcion 4:10 1:1
(en masa) tiene un tiempo medio
de combustion menor o igual al de
una de mezcla de bromato
potasico y celulosa en proporcion
de 3:7 y no cumple los criterios de
las Categorias 1y 2

Toda sustancia o mezcla que,
mezclada con celulosa en la
proporcion 4:1 0 1:1 (en masa)
tiene una velocidad media de
combustion igual o superior al de
una mezcla de peroxido de
calcio y celulosa en proporcion
1:2 (en masa) y que no cumple
Io;c:iteriosdelasCategoriaﬂ
Yy
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PICTOGRAMA DE PRECAUCION

TIPO Mo, PICTOGRANA FRASE
- WTC Manténgase fuera de
ALMACZHAMIE 1 ﬁ alcarce de los rnias
2 &}l Maneio de Rquides
3 &5‘ 0 Manaj da sHIK0S
0 o
i A in da solido |
SEGURIDAD PARA LA 4 f plicacin ms i 5 para
MANIPULACIIN ¥ APLICACION Pyl ush A
5 Aplicacion esperial da
saldas
ﬁ':;l'-\.
—
B 1 Aplicaoon de liquidos v
- e saicos andiuoen
éls
e LHiice guanies de
! ‘ proteccitn
Bifiese o clspa
H despijes de uliizar el
produdso
SEGURIDAD FERSOMAL
- g Ltilice Botas de
proteccidn
10 i:"h.-llillq Utilice carsla profecddn
e

85




TIFO Mo, PICTOGRAMA FRASE
Lilice tapaboca o
1 @ Mascanlla
|Milice respirador o
12 Mascara y gafas de
protecoibn
SEGURIDAD PERSOMNAL
P e
Utilice overol de dos
13 piazas sobie la ropa de
| trabajo
'-
14 fi Utilice peto o delantal
sobre ka ropa de rabago
15 No permita animales en el
area tratada
ADVERTEMCIA 18 Tdodco para abejas
Mo contamine fuenies de
7 agua
PICTOGRAMA DE MANIPULACION DE EMBALAJE
TIPO No. PICTOGRAMA FRASE
MANIPULACION 1 ! FRAGIL
MANIPULACION 2 T T HACIA ARRIBA
MANIPULACION 3 : PROTEJASE DE LA

«

HUMEDAD
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Anexo 10: MODELOS DE ETIQUETAS Y HOJA INFORMATIVA DE UN PQUA

Etiqueta de tres sectores

L=a cuidagosaments ka ebgqueta (v la Hoja
rformatva) antes. die wsar o producio”™
Mantsrgass bajo Rave fueva del alcance de los
mings”

Precauconss y adveriencias oe uso y
AW

InsFuccionas de pimeros auxilos
Condioones de manejo y oe deposioon de
desechos ¥ ENVases wacos

Medidas para |3 probeccion del ambiente

Leyervias

A Relathas a 13 segunidad

5. Relathas a pimens auriios )
€. Relatvas 3 la elminacidin de amases vacios
. Relabvas a la shminacion de medidas para la

Piclogramas de precaucitn

Mombre del Froducto
Tiro oe FoamuLacadn r pmLs

Sk BEE Soask DEL LA, ¥ ADTIVGE ¥
COMCERTRACIOR DS oiU

Himan oa FsgisTo
Titular del regstro
Fermulador
Imporador y Distribuidor
Fecha de Formulacian
N® ge Lot
Conbenado Meio
Facha de wvencmmisnta

Blogue 2

Indicaciones de peligro

INSINLICCCnGE oo UEC ¥ Manso
Modo y mecanismo de aocion
Modo de empleo

“Consulte oon un agrinomo o inpensrn
agronomo”

Cultwo | Flaga | Dosis | PT LMRY

Frecusncis § epoca de aplicacion
Perodo de reenTada remgreso)
Coorrpatbdded

Fibafgocid i

Fratpongaid oy el

CATEGOMA TOXKGLOEEA

Bloque 3

FALABRA DE ADVERTENCIA

Piclogramas de precaucion

ANC asi o determine.

* EI LMR v &l periodos de reentrada (reingrese ) (cuando haya sido calculado bajo & escenano de nesgo) podran mcluirse en éste cuadro, sismpre que la

Etiqueta de dos sectores

MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS®

Bloques 1y 3

Nombre del Producto
| CLASE DEL PQUA |

TiPO DE FORMULACION Y SIGLA

NOMBRE COMUN DEL LA. Y ADITIVOS Y CONCENTRACION DE CU

Bloque 2

Numero de Registro

Teular del regstro
Formulader
importador y Distribuidor

Fecha de Formudacion
N* de Lote

Conternico Neto
Fecha de Vencimiento

Indicacones o= peligro

N

o paign

PALABRA DE ADVERTENCIA

"LEA CUIDADOIAMENTE LA ETIGUETA (v LA Houa InrommaTiva)
ANTES DE USAR EL PRODUCTO"
"MANTENGASE 8AJ0 LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
Nfos”

L'cwmym.mu:amyntmm

PETVCCONES 08 DITNENTS JUios.
Condciones de Manelo y 38 BS0E0CN 38 JISECN0E Y SNVAEES VACIE
NEJA3S DA 13 POtection O ambiente

Leyensas.

A Relatvas 3 s segurcad

B R0as 3 pmans aunitos

C. Refaivas 3 13 efiminacion de envases vacks

0. REFIVAS 313 SIMNAcON 02 MEOES PIra 13 DIotEcTionos
amoern

INETECCIONIS 06 TS0 Y Mana

NOGD ¥ MECINISTO 08 300N
NOGO 08 empiso
C oon U o agr
T EETE] Toas B LR
FrEcuUsncs y Epocd 0e apicacon
SRTo00 08 FREMTAla FENgrss0
Compatblisad
Flotxcsad
Secponsabiiaag ovil
CATECORIA TOXICOLOGICA

Pictogramas de precaucion

que 1a ANC asi lo determine

Y EILMR y &l perdodo de reentrada (rengreso) (cuando haya sdo calculado bajo &l escenano de resgo) podrdn nauirse en &sta cuadro, siempre
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ETIQUETA 1SECTOR

(Bloque 2)
LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA (Y LA HOJA INFORMATIVA) ANTES DE USAR EL
PRODUCTO
MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Nombre del Producto
| CLASE DE PQUA
TIPO DE FORMULACION Y SIGLA
NOMBRE COMUN DEL LAY ADITIVOS ¥ CONCENTRACION DE C/U

Numero de Registro

Frecaucionss v adveriencas de uso y
phcacion Instruccionss de uso y manso

MO y MECINRMO g AN

INSrUCCIONes 0e PrIMenos JuxXsos.
MOD) Ok e pred

Condcionss de mansio y de asposicdn

assech en o o .
o 05 ¥ SRGESE Vacs Consule con un 2gronomo o

Meddas para 1o protecoon cel ambeente INGENEIO agronoma

Culvo | Plaga | Doss | PC | LMR™ |

Leyendas

A. Relativas a la segurcac

Frocuenoa y epoca 0o aphcacon

Reltivas 3 prmeros auxlos P y Sad )
enoo0 de reentrada (remgreso)

m

C. Relatwas 3 la elminacion de Ca':utb idad
EVases WaCios Ftotcrcdac
Retponsabdcad civl
D. Relatvas 2 3 elminacion de medidas
CATEGORIA TOXICOLOGICA

para 3 proteccion-cel ambeente

Bloque 1 Bloque 3

Indcacionss de pelgro
ot

Fecha de Formudacon

Tiudar del Registo Formulador "N
s 7N N* oé Lote
Distribuidor. Importador, P . . Contervdo Neto, Fecha ce
[ 2 N Vencenvento

Pictogramas de precaucion

{cuando correspondan)

PALABRA DE ADVERTENCIA

* EILMR y of periodo de reantrada (re ngreso) (cuando haya sido caleulado bajo @l escenanc de nesgo)
POOran inchiirse &n 518 CuAdm, sempre que la ANC asl lo determine

Fuente: Resolucion 2075 de la Comunidad andina (2019)
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MODELO DE HOJA INFORMATIVA
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ertificado e AL
de Calidad
Acreditacion

La Direccién de Acreditacién del Instituto Nacional de Calidad — INACAL, en el marco
de la Ley N° 30224, OTORGA el presente Certificado de Renovacién de la Acreditacién al:

INSPECTORATE SERVICES PERU S.A.C.

Laboratorio de Ensayo
En su sede ubicada en: Av. Elmer Faucett N* 444, distrito de Callao, provincia constitucional del Callao y departamento de Lima.

Con base en la norma
NTP-ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracién

Facultandolo a emitir Informes de Ensayo con Simbolo de Acreditacién. En el alcance de la acreditacién otorgada que se detalla en el
DA-acr-OBP-21F que forma parte integral del presente certificado llevando el mismo nimero del registro indicado lineas abajo.

Fecha de Renovacién: 03 de junio de 2019
Fecha de Vencimiento: 02 de junio de 2023

CédulaN'  :0657-2019/INACAL-DA ESTELA CONTRERAS JUGO
Contrato N* : Adenda sl Contrato de Acreditacion Directora, Direccién de Acreditacién - INACAL
N"027-2015/INDECOPI-SNA ¢ Fecha de emisién: 28 de agosto de 2019

Registro N° :LE-031

El presente certificado tlene validez con su A de. ¥ cédula de dado que &i alcance puede estar sujeto a ampliaciones. reducciones, actualizaciones y
suspensiones temporales. El alcance y vigencla debe confirmarse en la pdgina web www.inacal.gob. al de hacer uso del presente certificado.
La Direccién de Acreditacion del INACAL es firmante del Acuerdo de i (MLA) del Inter i GAAC) e Forum
UAF) y del Acuerdo de J M, la Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

DA~acr-01P-02M Ver. 02

Anexo 11: CERTIFICADO ISO 17025 ACREDITADO POR INACAL PARA LABOTATORISO

DE ANALISIS
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Anexo 12: CERTIFICADO DE IDENTIFICACION TAXONOMICA DE BLANCO BIOLOGICO
(PLAGA O ENFERMEDAD)

EMITIDO POR INSTITUCION NACIONAL
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EMITIDO POR LABORATORIO PRIVADO Y/O ESPECIALISTA

FITOSANIDAD PERUE. L K. L. FITOSANIDADPERU
RUC: 20601671990

Servicio de Diagnosis, Experimentacion, Capacitacion y Ases
Vegetal.

MZ- L. Lote 21. Urb. Villa Del Morte. CHICLAYO. Telef.074-627401; RPM: #
§7-9117964

Email: jorgellontop34@yahoo.com.mx

CERTIFICADC
IDENTIFICACION DE Spodoptera eridania EN EL CULTIVO DE VID

1. DATOS GEMERALES

1.1 Cultive: Vid (Vitis vinifera). Var. Red Globe

1.2 Edad: 3 anos

1.3 Muestra analizada: Larvas de Spodopters erdania (gqusano defoliador)

1.4 Fecha de coleccion: 20 de julio del 2017

1.5 Solicitante: FARMEX 5.A

1.6 Procedencia:
Ensayo: “Eficacia biolégica de SPOCK (METHOMILO) para el control de gusano
defoliador { Spodopfera endania) en el cultivo de vid®.

1.7 Lugar:
Furdo: Piura Fruits. Ceniro Poblado: El Algamobo. Distrito: Tambogrande, Prowvincia:
Piura; Departamento: Piura.

1.8 ldentificacion realizada por: Jorge A Llontop Llague, Especialista en Sanidad
Vegetal.

2. METODOLOGIA DE IDENTIFICACION
Observacion de las estructuras diferenciales del insecto.

La identificacion del insecto, fue realizada usando la clave de Caballero ef al. (1994), la

cual considera las caracteristicas estructurales de estados inmaduros de Spodoptera
eridania.
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3. RESULTADOS

Las fotografias expusstas son inéditas y fueron tomadas en las plantas de vid del

Ensayo de eficacia, motivo de la emision del Certificado.

Larvas.

Para la identificacion se siguid la clave de identificacion elaborada por Caballero ef al.,

(1994). Solo se describen las caracteristicas para esta especie.

1a. Propatas presentes en A3, sin embargo, pueden estar reducidas a pequefiisimos
PIBZOMIES oot oo e mm s e esmms s smmm s s mmman s m e s mmmnn s m s m et nm e e m s nn e T

Ta.Propatasen A3 vAdnomnales ... e 1D

12a. Area adfrontal nunca se extiende hasta la depresion epicraneal; durante el dia
raramente son encontradoz enelsuelo e 1D

13a. 5in manchas meso dorsales; raramente encontradosenelsuelo oo, 16
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Ta "I

16a. Cuerpo no delgado ni alargado; color v marcas varables, sin linea mesodorsal;

gefaz corfaz o ausentes; se alimentan de diferentes hospederos, enire ellos
leguminosas

17a. Margen cortante de las mandibulas con dientes; bandas longitudinales pueden

estar presente en el cuerpo, algunas veces solo con marcas friangulares; se
alimentan de diferentes cultivos 20

20a. Cuerpo de color varable, sin mancha ni tridngulo; larvas de dltima estadia siempre

T =R = et = L 1 21

21a. Cuerpo de color varable pero nunca con lineas paralelas subdorsales ni manchas

en la cabeza; mandibulas con dientes mas anchos v unidos en sus bases ... .22

|

22a. Cuerpo de color variable, si las marcas estan presentes tienen diferente ameglo;

cabeza nunca con bandas oscuras; mandibulas con dientes de forma diferente;
enconfrados endiversos cultives i 23
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24a. Cuerpo de diferente color, raramente verde y con manchas triangulares, oscuras,
subdorsales en la mayoria de los segmentos abdominales y sin mancha en T2;
larvas de Gltimo estadio midenhastaS0mm ... _..._.................25

253. Segmentos abdominales con una banda amarilla, subespiracular y con una mancha
oscura lateral en A1, encima de 1a linea amarilla; manchas subdorsales en 41 mas
grandes gque las de A4, cabeza generalmente pardo amarillenta con algunas
reticulaciones claras y area adfrontal parda; mandibulas generalmente con el
tercero y el cuarto diente mas grande gue los demas; cuerpo generalmente verde
grisdaceon, algunas vECes OSCUrD ... Spodaoptera eridania (Cramer).
(Figuras 1 v 2).

Por las caracteristicas antes descritas fue evidente la presencia de 5. eridania, en la vid.
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Figura 1. Larva de Spodoptera eridania, larva de color variable, en este caso rosado y
grisaceo, con bandas amarillas laterales, dispuestas longitudinalmente. Centro Poblado:
El Algarmobo. Distrito: Tambogrande, Provincia: Piura.

Manchas
subdorsales

A > f 77
Mancha sobre 'Q/)"a ) Bandas amarillas

linea amarilla

Figura 2. Caracteristicas de Spodoptera eridania, larva con manchas en A1, en el
circulo rojo se muestra la mandibula con el diente 3 y 4 mas grande que los demas.
Centro Poblado: El Algamrobo. Digtrito: Tambogrande, Provincia: Piura.
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4. CONCLUSION

La larva del gusano defoliador procedente del Ensayo: “Ensayo de eficacia biologica de
SPOCK (METHOMILO) para el control de gusano defoliador (Spodopiera eridania) en
el cultivo de wvid". Llevado a cabo en el Distito: Tambogrande, Provinda: Piura., fue
identificado como Spodoplera endania (Cramer) (Insecta: Lepidoptera: Nocluidae).

5. LITERATURA CONSULTADA

# Caballero, R, Habeck, D. Andrews, K. 1994, Clave llusirada para larvas de
Moctuidos de importancia econdomica de El Salvador, Honduras y Micaragua.
CEIBA. Vol 35 (2) paginas 225 — 237.

Chiclayo, 25 de julio del 2017.

Jorge A. Llnntﬁp Llaque
Especializta en Sanidad Vegetal
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Anexo 13: EVALUACION Y ANALISIS ESTADISTICO (ANVA) DE UN PQUA

ANALISIS ESTADISTICO
SPOCK en vid para el control del gusano defoliador Spodoptera eridania en Sullana

Evaluacion previa: N° promedio de larvas vivas en 15 hojas/parcela

Numero de tratamientos (t) 5
Numero de blogues (r) 4
Numero de observaciones (N) 20
Bloques [valores convertidos a raiz(x+1)] Sumatoria
Tratamiento I Il 1] v (Yi.) Promedio

T1: SPOCK: 100 g/cil 229 235 238 228 9.31 2327
T2: SPOCK: 150 g/cil 234 242 234 229 9.39 2348
T3: SPOCK: 200 g/cil 224 235 241 229 9.29 2323
T4: SPOCK: 250 g/cil 228 241 232 228 9.29 2323
T5: TESTIGO 237 235 238 2.37 947 2.366

Sumatoria (Y.j) 11.52 11.89 11.83 11.52 4675 2338
Modelo: Yij = U + Ti +Bj +Ej
Yij = observacién del i-ésimo tratamiento en el j-&simo bloque
U = media general
Ti = Efecto del i-ésimo tratamiento
Bj = Efecto del j-&simo blogque
Eij = Efecto aleatorio no controlado en el i-simo tratamiento vy j-simo blogue
Término de correccién (TC)
Andlisis de Variancia (ANVA):
Fuente de variabilidad G. L. S.C. C. M. F calculado| F tabular
Tratamientos 4 0.01 0.00 0.93 3.26
Blogues 3 0.02 0.01 497 349
Error 12 0.02 0.00
Total 19 0.05

Hp: el efecto de los tratamientos es el mismo.
Ha: al menos uno de los tratamientos es distinto a los demas

CONCLUSION:

Se acepta la hipdtesis planteada; por lo tanto, el efecto de los tratamientos es el mismo.

COEFICIENTE DE VARIACION

1.71%
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Evaluacion a 7 dias: N° promedio de larvas vivas en 15 hojas/parcela

Numero de tratamientos (t) 5
Numero de bloques (r) 4
Numero de observaciones (N) 20
Blogques [valores convertidos a raiz(x+1)] Sumatoria
Tratamiento | 1l 1] [\ (Yi.) Promedio

T1: SPOCK: 100 g/cil 1.53 1.63 1.65 1.61 543 1.607
T2: SPOCK: 150 g/cil 1.48 1.46 1.41 1.55 591 1477
T3: SPOCK: 200 g/cil 1.51 1.39 1.39 1.29 5.58 1.394
T4: SPOCK: 250 g/cil 141 1.29 1.18 1.41 5.30 1.326
T5: TESTIGO 270 267 273 272 10.82 2705

Sumatoria (Y.j) 8§63 §.45 8.37 8.59 34.03 1.702
Modelo: Yij = U + Ti +Bj +Ej
¥ij = observacion del i-esimo tratamiento en el j-simo bloque
U = media general
Ti = Efecto del i-&simo tratamiento
Bj = Efecto del j-&simo blogue
Eij = Efecto aleatorio no controlado en el i-&simo tratamiento y j-&simo blogue
Término de correccion (TC)
Analisis de Variancia (ANVA):
Fuente de variabilidad G. L S. C. C. M. F calculado| F tabular
Tratamientos 4 5.21 1.30 214 .89 3.26
Bloques 3 0.01 0.00 0.46 349
Error 12 0.07 0.01
Total 19 529

Hp: el efecto de los tratamientos es el mismo.
Ha: al menos uno de los tratamientos es distinto a los demas

CONCLUSION:

Se rechaza la hipétesis planteada; por lo tanto, al menos uno de los tratamientos es distinto.

4.57%

COEFICIENTE DE VARIACION

FRUEBA DE DUNCAN:

Tratamientos ordenados

Comparacion de tratamientos

Resultados Prueba Duncan

| Sx | 0.0389]
p=2 p=3 p=4 p=5
AES(D) 3.080 3.230 3.330 3.360
SX 0.039 0.039 0.039 0.039
DLS(D) 0.120 0.126 0.130 0.131
T4 T3 T2 T1 T5
1.326 1.394 1.477 1.607 2.705
Diferencia| DLS (D) Conclusién
T4 vs T3 0.069 0.120 Se acepta (no hay diferencias)
T4 vs T2 0.151 0.126 Se rechaza (hay diferencias)
T3 vs T2 0.082 0.120 Se acepta (no hay diferencias)
T3vs T1 0.212 0.126 Se rechaza (hay diferencias)
T2vsT1 0.130 0.120 Se rechaza (hay diferencias)
T1vs TS 1.098 0.120 Se rechaza (hay diferencias)
T4 T3 T2 T1 T5
1.326 1.394 1.477 1.607 2.705
a ab b C d
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Evaluacion a 14 dias: N° promedio de larvas vivas en 15 hojas/parcela

oL LT o

Numero de tratamientos (t) 5
Numero de blogues (r) 4
Numero de observaciones (N) 20
Blogues [valores convertidos a raiz(x+1)] Sumatoria
Tratamiento I 1l 1l [\ (Yi.) Promedio

T1: SPOCK: 100 g/cil 226 2.14 214 2.21 8.76 2190
T2: SPOCK: 150 g/cil 212 1.91 1.90 2.02 7.96 1.990
T3: SPOCK: 200 g/cil 1.58 1.73 1.65 1.70 6.67 1.667
T4: SPOCK: 250 g/cil 1.63 1.69 1.61 1.64 6.58 1.645
T5: TESTIGO 3.09 3.04 3.13 311 12.37 3.093

Sumatoria (Y.j) 10.68 10.53 10.44 10.69 42.34 2117
Modelo: Yij = U + Ti +Bj +Ej
¥ij = observacion del i-€simo tratamiento en el j-&simo blogue
U = media general
Ti = Efecto del i-ésimo tratamiento
Bj = Efecto del j-&simo blogque
Eij = Efecto aleatorio no controlado en el i-esimo tratamiento y j-&simo blogue
Término de correccién (TC)
Analisis de Variancia (ANVA):
Fuente de variabilidad G. L S.C. C. M. F calculado| F tabular
Tratamientos 4 5.99 1.40 313.42 3.26
Bloques 3 0.01 0.00 0.68 349
Error 12 0.05 0.00
Total 19 566

Hp: el efecto de los tratamientos es el mismo.
Ha: al menos uno de los tratamientos es distinto a los demas.

CONCLUSION:

Se rechaza la hipétesis planteada; por lo tanto, al menos uno de los tratamientos es distinto.

COEFICIENTE DE VARIACION

PRUEBA DE DUNCAN:

Comparacién de tratamientos

Resultados Prueba Duncan

100

3.16%
Sx [ 0.0334]
p=2 pP= p=4 p=5
AES(D) 3.080 3.230 3.330 3.360
SX 0.033 0.033 0.033 0.033
DLS(D) 0.103 0.108 0.111 0.112
T4 T3 T2 T1 T5
1.645 1.667 1.990 2.190 3.093
Diferencia| DLS (D) Conclusion
T4 vs T3 0.022 0.103 Se acepta (no hay diferencias)
T4 vs T2 0.344 0.108 Se rechaza (hay diferencias)
T3vs T2 0.322 0.103 Se rechaza (hay diferencias)
T2vs T1 0.201 0.103 Se rechaza (hay diferencias)
TIvsTH 0.902 0.103 Se rechaza (hay diferencias)
T4 T3 T2 T1 5
1.645 1.667 1.990 2.190 3.093
a a b [ d



Anexo 14: ACTAS DE SUPERVISION EMITIDAS POR SENASA FINALIZADO EL ENSAYO
PQUA

[ N° Expodiont R 1er. ACTA DE SUPERVISION DE ( REG-SIA-002
160100003967 ENSAYO DE EFICACIA | PLAGUICIDA

30/09/2016 14:51:33

J

ACTAN® 045-2017-AG-SENASA-PIURA - 2017 -AG-SENASA / PIURA
Fecha de Supervision : 20/07/2017

= LY EL TDONTHCOL DG Bl anwg Do ol ¥
Ttolo del Ensaya: k”if“ﬁjﬁfﬂf&;‘”ﬁii&ﬁ o e ot DE i .
Nombre de la Empresa tllular del plaﬁuiclda 4 N° Carta de aprebacién:
Farcx Q.

Nombre del Comuin del cultive: Nombre Cientifico Cuitivo: Estado fenolégico / edad del cultivo:
| Vid Vitis vinifera Vid

Lugar del ensayo:

Departamento PIURA Propiet. del predio: 7 /o A4 AT S RY T Predio Tecnificado  idj si (O No |

Provincta PIURA O P. Natural @ P. Juridica N® 20529993324 pH del suelo:

Dsrito TAMBO GRANDE Propiet. del cullivo /Nombre () P.Natural 2 P.Juridica  Tipo de rlego: (3 O7 € &

Localidad / Centro Poblado Area del cultivo (Ha): /0 ﬁfﬁ: !
LNombra del Predio / Fundo (Datos complementarios) PIURA FRUITS PIURA FRUITS <TAMBO GRANDE>

| Supervision: @ En ta instalacién del ensayo (O Después de la instalacién del ensayo | Fecha Proxima Evaluacién  03/08/2017 )
Datos Generalas del Ensayo:
[ Determinacién de Ia plaga / Enfermedad: @ En Campo () En Laboratorio Coleccidn de muestra para identificacién
Nombre cientifico: ~ Spodoptera eridania m si O Ne
Nombre comun: - Caballada (gusano ejército)
[Cundfclén del énsayu: Especificar:
Diserio del Ensayo: N® Tratamientos: N°R petici Tratami al Azar:
® oBca O owo Especificar: [ 4 ®s O No
Plaguicida en Prueba (bajo Investigacion):
Plaguicida de referencia: Ingrediente (s) actlvo {s) y concentracién (es): Formulaci
[ SfocK ! EPtoMYL Siyo  JSecwyger
Considera Plaguiclda de Referencia: O si 13 No
[ Plaguicida de referencia; Ingrediente (s) activo (s) y concentracién (es): I Formulacion: ]
Caracteristicas del ensayo:
[Dosls y Volumen: ]
Tratamlento Dosis Tratamiento Dosls Unidad Dosis
Testigo absoluto{T0): Producto en prueba(T4): 0.25 O % Gasto de agua Lt./Ha.
Producto en Prueba(TR): Producto en prueba(Ts):
Producto en prueba(T1): 0.1 Producto en prueba(T6): O Kg-LiHa 700
. . —_—
Praducto en prueba(T2): 0.15 Producto en prueba(T7): @ Kg-L1/200 fitros
Producte en prueba(T3): 0.2

Fuenlte agua para la aplicacion del producte
(O canalde rigacion () Pozo @ Otra Fuente Especificar: PH agua:
Equipos de Proteccién
|V' Mascaras |7 Guantes ]V Lentes p’ Delantal / Ropa [7 Botas r" Otro Especificar:
Metodologia de Evaluacién y Registro de Datos:

Determinacion de la unid. de muestreo considerado: N° unid. de muestreo considerado por planta: N® unid. de muestreo considerado por parcela:
HOJA 5 15
Escala de evaluaclén El experimentador registro In situ, datos meleorolégicos con La metodologla de evaluacién fue seg{in protocolo aprobado
O si ® No equipos de medicién ®s O No ®si O No
[ Datos meteoro! tomados el dia de la instalacién del ensayo; ITarnperatura: 29 ¢* |Humedad Relativa: 46 % |Hcra: 12:00

Observaci6n general del nivel de fa plaga:
Severidad del Atague: QO sinpresencla () Muy love O Leve @ Regular O severo (O Muy severo

Informacién complementaria: é"& £¥ﬂ£m«‘M ‘E)‘U 'm'df)u’l- ;D{';u ‘h(F—l"C—O' 4 @5&? @a e c'ﬂr"ﬂf’o

N_n_-.._.l_J_J -
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MINISTERIO DE AGRICULTURA
N° Expediente SAU: 160100003967

Minfsterio de Agriculturn

2da. Supervision Ensayo de SENASA
Eficacia de Plaguicida

Sarvicio Nackonal de Sanidad Agraria

PERU
ACTAN® 048 - 2017 -AG-SENASA / PIURA

Fecha de Supervision : 18/08/2017

- Datos Generales -

Nombre de la empresa titular del plaguicida:
VID
Nombre comun del cultivo:

Nombre cientifico del cultivo:

N° Carta de aprobacién:
PIURA/PIURA/

Titulo del ensayo: €/ SAY O O€ EF(CACiA DELPRLOVETD SPOCK Parn &L Comvrol DEL GUsans

PEEOLAD O SRDgprena ERTIAMA ENEL GG UTIVG p& V),
Perfil fenologico:

Perfil fenologico nivel uno:
Vid DESARROLLO DE LAS HOJAS
Nombre cientifico de la plaga:
Vitis vinifera Spodoptera eridania

Nombre com(in de la plaga:
Caballada (gusano ejército)

Determinacién de la plaga; Suparvisién:
(O Enfermedad

. O Enlainstalacién del ensayo
@ Insectos-y 4caros

@ Despues de la Instalacién del ensayo

O Malezas

(O Nemétodos Fecha de |a préxima supervision:
O oftros 18/08/2017

Condici Ambiental

(O Temperatura muy fria @ H.R. Seco

(O Temperatura fria (O H.R. Ligeramente himedo

@ Temperatura templada (O H.R. muy himedo (rocio en follaje)
(O Temperatura calida O HR. llovizna

(O Temperatura muy calida O H.R. lluvia

Condicién de humedad del suelo
O seco

(O Ligeramnete himedo

@ Capacidad de campo

(O Muy himedo

O eamo

O Inundado

O Radiacién solar nula {ciele nublado)
@ Radiacion solar media (sol y nubes)
(O Radiacion solar alta (soleado)

@ Sinviento

O Viento suave

(O Viento moderado

O Viento fuerte

— Metodologia de evaluacion y sintomas de enfermedades (hongos y b ias)

Método de evaluacién: Escala Utilizada:

(O Lesiones por érgano (O Escala diagramatica

O severidad (O Escala numérica

O Incidencla (O Evaluacién diracta

Coleccion de muestra para diagnéstico de la enfermedad: Osi OnNo

Describir sintomas y/o signos:

Método de evaluacién;

- Metodologla de evaluacion y descripcion de artropodos (insectos y écaros)
Estadio de la plaga:

Describir sintomas ylo signos:
LAS LARVAS SE ALIMENTAN RASPANDO LAS HIJAS DE LA VID

EN SUS PRIMEROS ESTADIOS Y LUEGO CONSUMEN POR
COMPLETO LAS HOUAS DE TAS PLANTAS EN TOS ESTADIOS—
MAYORES, CAUSANDO EUERTES DEEOLIACIONES +rrrrrree—e

@ Evaluacién directa {conteo) O Huevo

(O Evaluacion de % Infestacioén @ Lava
O Ninfa

Utilizé escala O sl @ No O Adutto

Colecci6n de muestra para identificacion de la ptaga: (O Si ® No

r~ Metodologia de evaluacién de malezas

Método de evaluacion:
(O Evaluacién directa

Nombre de las principales Malezas (Comun/Cientifico)

Hoja | Hoja |
ancha | Angosta

(O Utilizé escala

Coleccion de muestras para identificacion de la plaga

Ossi O Ne
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Minfsterio de Agriouitura

2da. Supervisién Ensayo de SENASA

Efi cacia d e P Ia u icida Sarviclo Naclonsl de Sanidad Agraria
g PERU
MINISTERIO DE AGRICULTURA ACTAN® 048 - 2017 -AG-SENASA / PIURA
N° Expediente SAU: 160100003967 Fecha de Supervision : 18/08/2017
r— Metodologla de evaiuacion nematodos
Muestreo antes de la aplicacién: Muestrec Parte aérea de la planta;
O st O No O suslo
Muestreo post aplicacion: O Raices
O si O No O Suelo + Raices

N° de submuestras por parcela:
Evaluacién de gintomas (agallas, lesiones, etc.)

Nivel Radicular

O si O No

Colecclén de muestra para identificacién de la plaga

O si O No

~ Ofras evaluagiones
Efecto fitotéxico del plaguicida ensayado Describir otro sintoma
@ Sin efecto fitotéxico del plaguicida

(O Con efacto fitotéxico del plaguicida

O Amarillamiento
(O Deformacién Necrosis

O Quemadura
O caida de las flores
O otro

Efecto del plaguicida ensayado sobre otras plagas Nombre de la(s) plaga(s)

(O Otras plagas presentes

@ Sin efacto sobre otras plagas presentes
(O Con efecto sobre otras plagas presentes

P (E.B) y fa vida mslivestre (V.S.) Nombre de la(s) especie(s) benéfica(s) afectada(s):

Efacto del plaguicida iyado sobre

O sin presencia de E.B. y V.S,
@ Sin efecto sobre los E.B. y V.S,

(O con prasencia de E.B. yV.S.

(O Con efecto sobre los E.B. y V.S, _
Aplicacion de otros plaguicidas durante la ejecucion del ensayo Nombre del plaguicida (comercal);

@ No aplico otros plaguicidas Nombre de la(s) plaga(s)
O Aplics ofros plaguicidas Fecha Aplicacién
- Informacion adiclonal u observaclén complementaria .
Tratamiento Sin Plaga Presencia de la Plaga
Testigo Absoluto (TO) WV ALTO
Producto Referencia (TR) .
Producto en Pruaba (1) v MEDIO
Producto en Prueba (2) Vv BAJO
Producto en Prugba (3) WV BAJO
Producto en Prueba (4) vV BAJO
Producto en Prueba (5) I~
Producto en Prueba (6) I~
Producto en Prueba (7) r‘

Observacion del desempaiio del plaguicida ensayado (dosis intermedia respecto al testigo absoluto (sin ninguna aplicacién)
LOS TRATAMIENTOS T2,T3 Y T4 TUVIERON MEJOR CONTROL DE LA PLAGA CON RELACION AL TESTIGO ABSOLUTO TO.

Observacion del desempefio del plaguicida ensayado (dosis inmediata respecto al plaguicida (testigo de referencia)
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Ministorio de Agricultura

2da. Supervision Ensayo de SENASA

Eficacia de Pla uicida Sarviclo Nacional de Sanidod Agraria
g s P E R U
MINISTERIO DE AGRICULTURA ACTAN° 048 - 2017 -AG-SENASA / PIURA
N° Expediente SAU: 160100003967 Fecha de Supervision : 18/08/2017
NO HUBO TESTIGO DE REFERENCIA.
~- Comentario
- Conclusion
Se cumplid.con los aspectos aprobados en el presente protocolo de ensayo de eficacia biolégica. . Si O No
S enda prosegul I trémit i
@ recomienda prosegulir con el trémite rew . @® si O No

e

104



Anexo 15: INDICADORES Y RANGOS DE LAS EVALUACIONES DEL RIESGO
AMBIENTAL

1. Destino y comportamiento ambiental.
CUADRO N° 1: Parametros de persistencia en el agua y suelo.

Parametro de persistencia Es persistente si:
Metabolismo aerdbico DTso > 21 dias
Disipacién en campo
Hidrolisis Degradacion < 10%
Fotélisis suelo después de 30 dias.

Fotdlisis acuosa

CUADRO N° 2: Parametros de Movilidad en el suelo.

Parametro de persistencia Valor
Coeficiente de particién agua, suelo <5mlkg’
Coeficiente de sorcion de carbono 500 ml/g *
Deteccién en el perfil del suelo Bajo 75 cm 2

" Por debajo de estos valores las sustancias se consideran méviles;
2 Por encima de este valor la sustancia se considera movil.

Potencial de lixiviacidn del agua subterranea

GUS Potencial de lixiviacion
=28 Alto

18-28 Moderado
<18 Mo lixivia

GUS = Log10 (DT50 suelo) x [4 — Log10 (Koc)]

GUS: Grado de Difusion a Aguas Subterraneas. Donde Koc = Kd/foc
DT50: Vida Media en suelo foc: Contenido de carbono organico.

El potencial de Lixiviacion de acuerdo a lo estipuiado por Gustaffson en

el Groundwater Ubiquity Score de Environmental Toxicology Chem
(SETAC), 1989, se considera:

Parametros del aire

PRESION DE TENDENCIA DEL

VAPOR DEL PLAGUICIDAA |CATEGORIZACION
PLAGUICIDA (Pa) | VOLATILIZARSE
1.0 X10% baja Bajo potencial para

volatilizarse

Entre 1.0 X108y

Potencial moderado

para volatilizarse

Alto potencial para

3
=>1.0 X10 alta volatilizarse
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2. Evaluacion de riesgo ambiental terrestre: aves

CUADRO N° 3: Especies de aves usadas como indicadoras

NOMBRE COMUN )
NOMBRE CIENTIFICO ORDEN — FAMILIA

Mallard duck Anseriformes
Pato silvestre Anas platyrhynchos Anatidae
Bobwhite quail Galliformes
Codorniz. Colinus virginianus Phasianidae
Japanese quail Galliformes
Codorniz. Coturnix coturnix japonica |Phasianidae
Ring — necked pheasant Galliformes
Faisan Phasianus colchicus Phasianidae

CUADRO N° 4: Estimacion del EEC en un escenario de alta exposicion
para pajaros y mamiferos. (1 kg de i.a. /ha)

Se comparan los RQs maximos

Fuente Maximo normal |[Ave o mamifero|Ave o mamifero
en ppm o pequefio, 100 | grande, 500
( mg ) gramos gramos
kg alimento ( mg ) ( mg )
kg peso corporal kg peso corporal
Grass Corto 214 x dosis 64,2 x dosis 21,4 x dosis
aplicacion (kg | aplicacion (kg. i.a. | aplicacion (kg. i.a.
i.a. /ha) /ha) /ha)
Grass largo 98 X dosis 29,4 x dosis 9.8 x dosis
aplicacion  (kg. | aplicacion (kg. i.a. | aplicacion (kg. i.a.
i.a. /ha) /ha) /ha)
Hoja ancha /{120 x dosis 36 x dosis 12 x dosis
forrajes / insectos |aplicacion  (kg. | aplicacion (kg. i.a. | aplicacién (kg. i.a.
pequefios i.a. /ha) /ha) /ha)
Frutos / Semillas /|14 X dosis 4.2 dosis 1,4 x dosis
Insectos grandes |aplicacion  (kg. | aplicacion (kg. i.a. | aplicacion (kg. i.a.
i.a. /ha) /ha) /ha)
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CUADRO N° 5: Estimacion de escenario de alta exposicion para pajaros y

mamiferos
Consumo en
. Consumo en
. alimento para ave .
Residuo en o mamifero alimento para ave o
i« (k9| alimento N mamifero grande
Fuente Dosis |— ’
("‘“) ( mg ) pequeno, 100 500 gramos
kg alimento gramos mg
(L) (kg peso {'urpurﬂl)
kg peso corporal
Follaje 1 200 60 20
Fruto — Semilla 1 15 45 1,5
Insectos grandes 1 15 45 1,5
Insectos 1 100 30 10
pequefios

CUADRO N° 6: Categorizacion para la DL50 Oral (aves indicadoras)

DLso )
( mg ) CATEGORIZACION
kg peso corporal
<10 Extremadamente toxico
10-50 Altamente téxico
51-500 Moderadamente téxico
501 - 2000 Levemente toxico
> 2000 Practicamente no téxico

Tomado de la EPA, 1998

CUADRO N° 7: Categorizacion para la CL50 Oral a corto plazo (aves

indicadoras)

CLso (——mZ—) | CATEGORIZACION
g alimento
Extremadamente
<50 3
toxico
50 - 500 Altamente toxico
501 — 1000 ModeraQamente
toxico
1001 — 5000 Levemente téxico
> 5000 Préctic‘amente no
téxico
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CUADRO N° 8: Niveles criticos y cocientes de riesgo para la evaluacion de
la ecotoxicologia terrestre de los plaguicidas.

ASUNCION DE RIESGO COCIENTE DE RIESGO NIVEL DE
INTERES
AGUDO ALTO EEC'/ CLsp 0 DLsg/dia 0,5
AGUDO DE USO RESTRINGIDO EEC / CLso 0 DLso/dia (0 DLso < 50 mg/kg) 0,2
AGUDO PARA ESPECIES EN PELIGRO |EEC / CLsy o DLso/dia 0,1
CRONICO EEC/NOEC 1

3. Ewvaluacion de riesgo

ambiental acuatico

CUADRO N* 9: Categorias Toxicologicas para peces e invertebrados

acuaticos.
ClLss AGUDA .
(ppm) CATEGORLA

<01 Extremadamente Toaco
0.1-=1,0 Altamente Taxico
1,0-=<10 Moderadamenie Tdxico
10 <100 Ligeramente Tdxico
> 100 Practicamente no Taxico

Tomado de la EPA, 1908,

CUADRO N® 10: EEC en mg/l de PQUA en cuerpos de agua,

inmediatamente después de la aplicacién de 0,1 a 10,0 kg de i.a/ha.

i.a iLa. PROFUNDIDAD DEL AGUA EN METROS (m) i.a. en mgll

kgha | mg/m® [§5 1.0 2.0 3.0 40 5.0 6.0 7.0 10,0
0,1 10,0 0,02 [0,01 [0.005 |[00033 [0.0025 |0.002 [0,0017 |0,0014 |[0.001
0,2 20,0 0,04 [002 |00 [00067 |0.005 [0.004 [0,0033 |D,0029 0,002
0,25 250 0,05 [0.,025 [0.0125 |0,0083 |0.0062 [0,005 |0.0042 |[0,0036 [0.0025
0,30 30,0 0,06 [0,03 [0015 [0, 0.0075 |0,006 |0,0050 |0,0043 |0.003
0,40 40,0 0,08 |004 [002 0.0133 |00 0,008 |0.0067 |0,0057 |0.004
0,50 50,0 0,10 [0,05 |[0.025 |[00167 [0.0125 |[0.01 [0.0083 |[0,0071 [0.005
1.00 1000 |[020 |[0.10 |0.05 0.0333 |0025 |[002 |[0.0167 |0.0143 |0.01
2,00 200,0 |[040 |0.20 |0,10 0.0667 (0050 [0.04 [0.0333 |[00286 0,02
3,00 3000 |060 |0.30 [0.15 0.1 0075 |[006 |0050 [00428 |0.03
4,00 4000 [080 |040 [020 0.1333 |0.10 0,08 |[0.0667 |0,0571 |0.04
5,00 5000 (1,00 |0.50 |025 0.1667 (0,125 [0.10 [0.0833 |0.0714 |0.05
10,00 |[10000 [200 [1.00 [050 0.3333 (0250 [020 [0.1667 |0.1428 [0.10

CUADRO N® 11: Niveles Criticos y cocientes de riesgos para la evaluacion
ecotoxicoldgica acuatica de los plaguicidas.

ASUNCION DE RIESGOD COCIENTE DE RIESGO (RO)* | NIWEL CRITICO
(LOC)
AGLIDOD &1 TO EEC" | Cl=no CE=a 0.5
AGUDD DE Uso RESTRINGIDO | EEC / Clss o CEss 0.1
AGUDD PARA ESPECIES EM |EEC / Clsc o CEse 0.05
PELMGRO
CROMICO EEC / MATC o NOEC 1
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CUADRO N® 12: Resumen de la evaluacion del riesgo de los organismos

acuaticos
CEgp, Clsn
= EEC |FACTOR DE| FACTOR DE Meomas o
ORGANISMO EFECTO 1 Cza mg LaNl | REsco’ Pe— , | RESGED MTIGACCN
NOEC
Daphnia Agudo
magna Crénica
Paz agua Agudo
dulce fria Cronico
Paz agua Agudo
dulce calianta -
Cronico
Algas Cracimiento
" Factior de Fiesgo = EEC § CEse Tl | Cx
* Factor de Seguridad = CEg (s | Ca f EEC
" R = Risk Quolient = Cocients de Rissgo
LOC= Lewel of Concern = Mived Crilico
4. Evaluacion de riesgo ambiental abejas
CUADRO N® 13: Tabla de categoria toxicologica
Do CATEGORIA
< 2 Altamente Tdxica
2-1099 Moderadamente Tdxica
> 11 =100 Ligeramente Tdxica
> 100 Practicamente Mo Tdxica

Tomado de EPA, 1998

CUADRO N® 14: Categorizacion Toxicologica de los Plaguicidas segun el
riesgo ambiental a las abejas

COCIENTE DE RIESGO CATEGORIZACION
Qo o Qiac
< 50 Mo tdwico para abejas
50 = 2500 Moderadamente Toxico a abejas
> 2500 Altamente Tdxico a abejas
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5. Evaluacion de riesgo ambiental lombriz de tierra

CUADRO N® 15: Estimado de la deposicion por deriva.

Deposito como porcentaje de la dosis aplicacion al cultivo

Distancia

s o (Cultivos Vides Frutales Lapulo

cultivo (m) | extensivos) | Con hojas 5in hojas Con hojas | 5in hojas
1 4 - - - - -
2 1.8 - - - - -
3 1 75 49 155 298 -
5 0.8 4 1.6 10 20 11
10 0.4 15 0.4 4 11 75
15 02 0.7 0.2 25 i 45
20 0.1 0.4 0.1 15 4 35
3o 0.1 02 0.1 0.6 2 2
40 - 02 0.1 0.4 0.4 0.6
50 - 02 0.1 0.2 02 0.3
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