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PLAGUICIDAS EN EL PERU: NORMAS QUE RIGEN SU REGISTRO Y
COMERCIALIZACION

RESUMEN

En el Peru el registro, la distribuciéon y la comercializaciéon de Plaguicidas
quimicos, biologicos de uso agricola y reguladores de crecimiento esta regulado
por normas nacionales e internacionales que se desprenden de los acuerdos entre
los paises de la Comunidad Andina como medida regulatoria a fin de formalizar el
comercio justo de dichos insumos y que prevengan riesgos medioambientales y a
la salud del ser humano. En ese sentido, el presente trabajo permite explicar los
procedimientos y requisitos técnico-administrativos necesarios para el manejo

formal de dichos insumos.

Los plaguicidas agricolas 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 téxica propia que algunos de estos
pudieran tener, representan riesgos para la salud y el ambiente cuando se
producen, comercializan, usan y manejan en condiciones no apropiadas, por lo
que su registro, importacion, fabricacion, formulacién, distribucion,
comercializacion, usos y disposicion final son regulados por el Estado en

salvaguarda de la salud humana y del ambiente en general.

Por tanto, al margen de la efectividad de los plaguicidas en campo, se puede notar
la importancia de conocer los procedimientos, requisitos.y trabajos de
investigaciéon previos para que las empresas puedan introducir al mercado
nacional un nuevo plaguicida. Asimismo, en este documento se busca dar a
conocer de manera practica y objetiva los procedimientos, normas y mecanismos
de trabajo que existen para la obtencién de registros de plaguicidas, de tal manera
que sirva como guia a la comunidad académica, la empresa privada y personal
ligadas al sector y también como una contribucién ante la carencia de informacion

sobre este importante tema.



1. INTRODUCCION

La agricultura nacional viene experimentando un alto grado de desarrollo y
tecnificacion producto de las exigencias del mundo moderno, donde la demanda
de alimentos internacionalmente viene creciendo de manera proporcional al
crecimiento demografico de las poblaciones. En ese sentido, el manejo de
eficiencias en todo el proceso productivo debe ser un aspecto critico a poner
atencion y bajo esta premisa resulta sumamente importante tener en consideracion
el buen manejo fitosanitario de los cultivos agricolas y forestales para beneficio
econdmico de los agricultores y la alimentacién de los consumidores quienes cada
vez exigen alimentos de buena calidad y libres de agentes contaminantes que

pongan en riesgo la salud y medio ambiente.

Bajo este enfoque, el uso y manejo de plaguicidas agricolas juega un rol critico en
la produccion agricola; son estos plaguicidas, sean de origen biolégico o quimico,
los que en adecuadas dosis y con un programa técnico debidamente estructurado
contribuyen a la bisqueda de mayor rendimiento de las éosechas, teniendo en

consideracion los aspectos nutricionales y fitosanitarios que exigen las plantas.

Seguin Carlos Caballero Solis - Asesor de la Alta Direcciéon del SENASA, 2013;
se estima que desde el afio 1996 al 2016 el mercado de pesticidas a nivel mundial
economicamente tendria un crecimiento de casi el 100%, llegando a pronosticarse
un valor aproximado de US$59,000 millones para el 2016, esto evidencia el
interés existente de proveer y disponer de productos agricolas de buena calidad
que ayuden a mejorar rendimientos en las cosechas y que a su vez resulten
amigables con el medio ambiente y no afecten la salud humana, en tal sentido,
existen diferentes organizaciones que reglamentan el debido uso de estos insumos
a nivel internacional, para el caso peruano el Servicio Nacional de Sanidad
Agraria - SENASA es la Autoridad Nacional Competente para el Registro y
Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola y el responsable de velar por el

cumplimiento de la ley.



OBJETIVOS

¢ El objetivo principal del presente trabajo es dar a conocer el sustento
técnico y legal para la elaboracién del expediente técnico (dossier)
correspondiente a la evaluacion agrondémica, medio ambiental y salud

aplicado a los plaguicidas.

e Describir los procesos administrativos que se debe seguir en la obtencién

del registro del plaguicida en el Perti.



2. REVISION BIBLIOGRAFICA

2.1. GENERALIDADES DE PLAGUICIDAS

Segun la FAO/OMS definen el término plaguicida como “cualquier sustancia o
mezcla de ellas utilizadas para prevenir y/o controlar plantas o animales
indeseables e incluso aquellas otras destinadas a utilizarse como regulador de
crecimiento de la planta, defoliante o desecante” (Extraido de ‘Plaguicidas
Aspectos ambientales, analiticos y toxicolégicos™. Ignacio Morell y Lucia
Candela 1998, p10).

Los plaguicidas se utilizan en todo el mundo, la intensidad de su uso esta en
funcién de una serie de factores, tales como los cultivos dominantes, las plagas,
el desarrollo del pais, recursos econdmicos de los usuarios y las condiciones

climaticas.

Segun Gonzales (2001), el uso de plaguicidas se ha incrementando en los ultimos
afios tanto en paises industriales como en paises en desarrollo, tanto en el sector

agricola como en campaiias de salud publica (Gonzales et al., 2001, p.96).

2.1.1. Definiciones:

2,1.1.1. Plaga:

Cualquier especie, raza o biotipo, vegetal o animal, o agente patdgeno

dafiino para las plantas y productos vegetales. (FAO 2002)

Las plagas agricolas corresponden a animales (insectos, acaros, babosas,
nematodos, roedores, aves, etc.), patdgenos y malezas, cuya abundancia

afecta los bienes de la especie humana. Esto puede implicar la destruccién



total de un cultivo hasta dafios menores que reducen la calidad y el valor
del producto en el mercado (Daniel Coto y Joseph Saunders en “Insectos,
plagas de cultivos perennes con énfasis en frutales en América Central,
2004, p5).

Asimismo, segun Miguel Huerga y Sebastian San Juan en su publicacion
Control de las Plagas en Argentina — FAO en mayo 2005, definen plaga
como cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patégeno

dafiino para las plantas o los productos vegetales.

2.1.1.2. Plaguicida Quimico de uso agricola:

Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir
o controlar cualquier plaga, las especies no deseadas de plantas o animales
que causan perjuicio o que interfiere de cualquier otra forma en la
produccién, elaboracién, almacenamiento, transporte o comercializacion
de alimentos, productos agricolas, madera y productos de madera. El
término incluye a las sustancias o mezclas de sustancias aplicadas a los
cultivos antes o después de las cosechas para proteger el producto contra el
deterioro durante el almacenamiento y transporte. Este término no incluye
los agentes biolégicos para el control de plagas (Fuente: Manual Técnico
Andino).

2.1.1.3. Plaguicida Biolégico de uso agricola:

Es toda sustancia de naturaleza bioldgica: microorganismos o productos
derivados de su metabolismo; bacterias, hongos, etc. Asi mismo productos
derivados directamente de vegetales, que no se sintetizan quimicamente
como son: la estricnina, nicotina, piretrinas, rotenona, ajo, entre otros. Que

sola 0 en combinacion con coadyuvantes, se utilice para prevenir, repeler,



combatir y destruir insectos, é4caros, agentes patdgenos, nematodos,
malezas, roedores u otros organismos bioldgicos nocivos a los vegetales, a
sus productos y derivados (Decreto Supremo N° 15-95-AG y modificatoria
R.M. N° 268-96-AG).

2.1.14. Plaguicidas rigurosamente restringidos:

Se entiende todo aquel cuyos usos dentro de una 6 mas categorias hayan
sido prohibidas practicamente en su totalidad, en virtud de una medida
reglamentaria firme, con objeto de proteger la salud humana 6 el medio
ambiente, pero del que se sigan autorizando algunos usos especificos

(Fuente: Manual Técnico Andino).

2.1.15. Regulador de crecimiento:

Son aquellas sustancias que son sintetizadas en un determinado lugar de la
planta y se translocan a otro, donde actian a muy bajas concentraciones,
regulando el crecimiento, desarrollo 6 metabolismo del vegetal. El término
"sustancias reguladoras del crecimiento” es més general y abarca a las
sustancias tanto de origen natural como sintetizadas en laboratorio que
determinan respuestas a nivel de crecimiento, metabolismo 6 desarrollo en
la planta (Gonzales, 2001).

2.1.1.6. Ingrediente activo:

Sustancia quimica de acciéon plaguicida que constituye la parte

biolégicamente activa presente en una formulacién (Fuente: FAO, 2002 ).



2.1.1.7. Ingrediente inerte:

Es toda sustancia no activa que se adiciona a la formulacion de un
plaguicida para facilitar su manejo, almacenamiento y uso (Decreto
Supremo N° 15-95-AG y modificatoria R M. N° 268-96-AG).

2.1.1.8. Plaguicida formulado:

Mezcla de uno o mas plaguicidas técnicos en uno o més ingredientes
inertes cuyo objetivo es dar estabilidad al ingrediente activo y hacerlo mas
util y eficaz (Gonzales, 2001). )

2.1.19. Propiedades que definen un plaguicida:

» Toxicidad: capacidad de afectar un organismo vivo.

» Persistencia o estabilidad (residualidad): tiempo de actividad.

* Rango de accion: oligot(');dcos o politéxicos.

*  Modo de accién: contacto, ingestion, sistémico.

*  Mecanismo de accién: bioquimica

* Movilidad en la planta (sistemicidad): superficiales, de penetraciéon o
translaminares, y sistémicos.

* Dinamica y destino ambiental (suelo, agua, aire).

(SENASA- Curso: Gestion de plaguicidas quimicos de uso agricola

PQUAs - 2013).

2.1.1.10. Texicidad de plaguicidas:

La toxicidad de los plaguicidas depende de la cantidad de la sustancia

administrada o absorbida y del tiempo expuesto a la misma. Los



plaguicidas pueden afectar directamente a los organismos vivos causando
la muerte por su tfoxicidad aguda (se refiere a los efectos téxicos
observados con una exposicion unica de corta duracién menos de 24 horas
en animales de laboratorio), o afectando el crecimiento, la sobrevivencia
por factores reproductivos u otras funciones segin su toxicidad crénica.
Los plaguicidas pueden afectar indirectamente a los organismos por
alteracién de otros que le sirven de alimento, o por afectar la calidad del
habitat.

Es importante mencionar que el riesgo de efectos negativos para los
organismos no solamente depende de la toxicidad sino también de la

exposicién a los plaguicidas (Fuente: FAO, 2002).

2.1.1.11. Clasificacién toxicolégica de los plaguicidas

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) a solicitud de los gobiernos,
ha aprobado un sistema de clasificacién toxicologia de los plaguicidas de

acuerdo con su peligrosidad.

Esta clasificacion se basa en la dosis letal media (DLso) aguda, por via oral
o dérmica de las ratas. Sin embargo; un producto con un baja dosis letal

media (DLso) puede causar efectos cronicos por exposicion prolongada.
Ia = Extremadamente Peligroso, Ib = Altamente Peligroso,

I = Moderadamente Peligroso, III = Ligeramente Peligroso



Clasificacidn toxicoldgica de los plaguicidas quimicos

DLsp en ratas (mg/Kg de peso corporal)

CATEGORIA
Oral Dérmica

Solido(a) Liguidos Sdolido(a) Liguidos

1A Extremadamente <5 < 20 <10 < 40
peligrosos
IB  Altamente 5-50 20-200 20-100 40-400

peligrosos
! Moderadamente 50-500 200-2000 100-1000 400-4000

peligrosos
Il Ligeramente > 500 > 2000 > 1000 > 4000
peligrosos

Fuente: Manual Técnico Andino, 2002

2.2. GENERALIDADES DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS

El registro de plaguicidas es un proceso técnico - administrativo por el cual el
SENASA aprueba la utilizacion y venta de un plaguicida agricola a nivel
nacional, de conformidad con lo establecido en la presente Decision (Fuente:

Manual Técnico Andino - 2002).

2.2.1. Definiciones:
2.2.1.1. Dossier Técnico

Conjunto de requisitos técnicos que soportan el registro de un producto

(Fuente: Manual Técnico Andino, 2002).
2.2.1.2. Nombre del producto (Nombre comercial):
Denominacion o identificacion con que el titular del producto etiqueta,

registra, comercializa y promociona el plaguicida (Fuente: Manual

Técnico Andino, 2002).
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2.2.1.3. Nombre Comun:

Es el nombre asignado al ingrediente activo de un plaguicida por una
Organizacion Internacional de Normalizacion, o adoptado por las
autoridades nacionales de normalizacidon para su uso como nombre
genérico o no patentado, solamente para dicho ingrediente activo (Fuente:
Manual Técnico Andino, 2002).

2.2.14. Certificado de analisis (CA):

Documento que describe cualitativa y cuantitativamente la composicion de
una substancia y/o sus propiedades fisicas y quimicas, de acuerdo a los

requisitos exigidos (Fuente: Manual Técnico Andino, 2002).

2.2.15. Certificado de composicién (CC):
Documento en el que da constancia de la descripcion cualitativa v
cuantitativa de los componentes de una substancia: ingrediente activo o
producto formulado (Fuente: Manual Técnico Andino, 2002).

2.2,1.6. Importador:
Persona natural o juridica que introduce al pais ingrediente(s) activo(s)
para su investigacion o formulacion nacional o productos formulados para
su investigacion, comercializacién o uso en el pais (Fuente: Manual
Técnico Andino, 2002).

2.2.1.7. Fabricante:

Persona juridica publica o privada dedicada a la sintesis o produccion de

un ingrediente activo plaguicida (Fuente: Manual Técnico Andino, 2002).
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2.2.1.8. Formulador:

Persona juridica publica o privada dedicada a la funcién de preparar la
formulacién de un plaguicida, es decir el producto preparado o terminado
(Fuente: Manual Técnico Andino, 2002).

2.2.1.9. Distribuidor:

Persona natural o juridica que suministra los plaguicidas al por mayor a
través de canales comerciales en los mercados nacionales o internacionales

(Fuente: Manual Técnico Andino, 2002).
2.2.1.10. Asesor Técnico:

Ingeniero agrénomo 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 (Fuente: Manual Técnico Andino, 2002).

2.2.1.11. Ampliacién de uso:

Es la autorizacién para que un plaguicida agricola y/o sustancia afin
registrado para el control de diversas plagas y/o enfermedades en
determinados cultivos, sea empleado para el control de otras plagas y/o

enfermedades de otros cultivos (Fuente: Manual Técnico Andino, 2002).
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3. NORMAS QUE RIGEN EL REGISTRO Y COMERCIALIZACION DE
PLAGUICIDAS EN PERU

3.1. COMERCIALIZACION DE PLAGUICIDAS

3.1.1. Plaguicidas en el Perii

La venta de plaguicidas agricolas en el Per(i en los Giltimos afios ha sido
estimada entre 160 - 190 millones de délares anuales (SENASA, 2012).
¢ Insecticidas : § 68 millones

® Fungicidas : $ 60 millones

e Herbicidas : $ 9 millones

®  Otros

El comercio de plaguicidas en el mundo esta siguiendo un orden ascendente en
los ultimos afios; la venta de plaguicidas asciende a $35 mil millones al afio
(FAO, 2010). Siendo las principales empresas: Syngenta, Monsanto, Dow Agro
Sciences, Bayer, Basf, DuPont. En 1985 la venta de plaguicidas estaba alrededor
de US$16 mil millones (WHO, 1990), en 1994 el mercado mundial de los
plaguicidas se valoré en US$ 25 885 millones y en 1996 hubo un aumento a
US$ 30 560 millones (Garcia, 1998).

Segun la revista Agroquimica de Espafia indica que un estudio realizado por el
grupo americano Freedonia menciona que el mercado global de pesticidas
alcanzara los US$ 59 000 millones para el afio 2016 (Revista Agroquimica de
Espafia, Ed. Noviembre 2012, p.23).

América Latina solo representa 15.3 % del mercado de plaguicidas, no obstante,

es un mercado potencial de importancia para las empresas de agroquimicos.

Es conveniente recordar que algunos de los plaguicidas que Peru importa se
encuentran censurados en los mercados de las naciones desarrolladas por su efecto
negativo sobre el ambiente y la salud. Estas afirmaciones se encueniran

sustentadas en informes de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2009) que
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han certificado el millonario negocio de plaguicidas nocivos. Para tener una idea
amplia de las secuelas producidas por su empleo, en los Estados Unidos se estima
en 800 millones de délares los dafios causados y entre 30 a 40 mil muertos las

victimas humanas a nivel mundial.

Las estadisticas del consumo de agroquimicos demuestran su incremento a partir
de 1960. Asi lo acredita Wilfredo Pérez Ruiz del Centro Panamericano de
Ecologia Humana y Salud (2010), que nos sefiala como uno de los paises con
mayor cantidad de componentes quimicos utilizado por kilémetro cuadrado (en

comparacion con Costa Rica, México, Guatemala, Colombia y Brasil).

El perfeccionamiento de mecanismos de inmunidad ante los plaguicidas de origen
sintético, es una de las secuelas de su uso desmesurado. Existen mas de 450
especies de insectos resistentes a los plaguicidas y su eliminacién implica
mayores concentraciones del producto y, en consecuencia, emplear elementos mas

potentes y frecuentes.

En el Peru este es un problema serio. En el sector agropecuario se ubica el 31% de
residentes en situacién econdémicamente activa y se concentra el 50% de
habitantes en extrema pobreza. Segin estudios del Ministerio de Trabajo hay 3.5
millones de individuos ocupados en el agricultura. Por lo tanto, estan expuestos
(directa o indirectamente) a las repercusiones de los pesticidas, generando

numerosas tasas de intoxicacién, en especial en areas de intensa actividad

agricola.

Sin embargo, en materia legislativa se ha avanzado con la dacién de algunas
disposiciones y la publicacion del reglamento de la Ley de Sanidad Agraria, el
Decreto Supremo N° 008-2012 — AG, Reglamento para reforzar las acciones de
control Post Registro de PQUAs; cuyo objetivo principal es controlar los
plaguicidas ya registrados en salvaguarda de la salud humana y del ambiente en

general.

En relacion a la aplicacién del Reglamento mencionado, se puede indicar que

mantiene en consideracion los siguientes aspectos:
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e Capacitacion y asistencia técnica.

¢ Destino final de envases de plaguicidas quimicos de uso agricola usados

o Disposiciéon final de plaguicidas quithicos de uso agricola vencidos y
caducos.

¢ Vigilancia de la calidad de los plaguicidas quimicos de uso agricola.

e Vigilancia del manejo de residuos y desechos de plaguicidas quimicos de
uso agricola.

¢ Monitoreo de residuos de plaguicidas quimicos de uso agricola y otros
contaminantes.

¢ Vigilancia epidemioldgica de plaguicidas quimicos de uso agricola.

e Publicidad. '

e Monitoreo ambiental, segiin el Plan de Manejo Ambiental aprobado.

e Transporte de plaguicidas quimicos de uso agricola.

¢ Control del almacenamiento. _

e Control y fiscalizacién del comercio de plaguicidas quimicos de uso

agricola.

El SENASA, en coordinacién con todos los involucrados en el proceso post
registro, promueve la creacion de mecanismos para su participaciéon en la
utilizaciéon y manejo adecuado de los plaguicidas quimicos de uso agricolay en el

control de la adulteracion, falsificacién y venta de productos sin registro

Existen estudios de medios alternativos como el control bioldgico, entre otras
opciones para el manejo de algunas plagas. Las diferentes instituciones ligadas al
tema agricola vienen desarrollando propuestas de estudios para la difusion publica

en esta materia.
En ese sentido el SENASA viene implementando las siguientes estrategias:

¢ - Producir controladores biolégicos, efectuar introducciones y cuarentena de
especies de controladores biolégicos exéticos; optimizar métodos de
produccion de controladores bioldgicos; desarrollar metodologias MIP

para cultivos ecologicos, control de calidad a los agentes bioldgicos
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producidos por los laboratorios en convenio. Mantener convenios de
promocion, produccion y empleo del control biologico a través de las
Direciones Ejecutivas del SENASA.

e Capacitar en control biologico, evaluaciones de plagas y uso de
controladores biol6gicos; a los especialistas del SENASA para la
formacién de evaluadores de cultivos en campo enel ambito de su
jurisdiccion.

e Asesoramiento y Supervision, a los encargados de los laboratorios en
convenio.

e Dictar cursos de entrenamiento en Control Bidlogico a profesionales,
técnicos y agricultores en la Subdireccion de control biologico y en las
Direcciones Ejecutivas.

e Difusion del control biolégico a nivel nacional mediante emisiones

radiales.

Datos sobre registro de Plaguicidas de Uso Agricola a Agosto 2013

Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola - PQUAs registrados

bajo la Decisién 436 (desde 2002) 805
Plaguicidas de Uso Agricola registrados bajo norma anterior
ala Decisi6n 436 (revaluacion) ** 563
Plaguicidas Biologicos de Uso Agricola 264
TOTAL 1632
Mercado Peruano de Plaguicidas (en miliones USS / afio) 160
N°de i.a. presentes en formulaciones de PQUAs registrados 282
N°de i.a. presentes en formulaciones de PBUAs registrados 76

** D.S.N° 011-2012-AG, R.J.N° 026-2013-AG-SENASA, R.J.N° 080-2013-AG-SENASA
Fuente: Sistema Integrado de Gestion en Insumos Agrarios — SENASA.



16

Listado_de plaguicidas agricelas por nombre comiin del ingrediente activo
cuyo _registro se encuentra restringido o prohibido en el Perti (SENASA

2012):

a) Plaguicidas agricolas restringidos:

Paraquat (agregando sustancia emética (induce al vémito), color, olor)
Metamidofos (uso de disolventes etilenglicol y/o dietilenglicol, envases
de COEX o polietileno de alta densidad e inclusion de un folleto de uso y

manejo seguro).

b) Plaguicidas agricolas prohibidos:
Aldrin

Endrin

Dieldrin
BHC/HCH
Canfecloro/Toxafeno
2,45T

DDT

Parathion etilico
Parathion metilico
Monocrotofos
Binapacril

Dinoseb
Fluoroacetamida
Heptacloro
Dicloruro de etileno
Endosulfan
Captafol
Clorobencilato

Hexaclorobenceno
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Pentaclorofenol
Clordano

Dibromuro de etileno
Clordimeform
Compuestos de mercurio
Fosfamidon

Lindano

Mirex

Sales de dinoseb

DNOC (dinitro orto cresol)
Oxido de etileno
Aldicarb

Arseniato de plomo

Fuente: Sistema Integrado de Gestion en Insumos Agrarios — SENASA, 2012.

3.2. MARCO JURIDICO NACIONAL DE PLAGUICIDAS QUIMICOS

Actualmente el Registro de plaguicidas quimicos de uso agricolas esta regulado
por la Decision 436 de la Comunidad Andina, Norma Andina para el Registro y
Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, y su Manual Técnico aprobado
por Resolucion 630 de la Secretaria General de la Comunidad Andina, los cuales
son complementados con el Reglamento para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola, aprobado por Decreto Supremo N° 16-2000-AG y sus
normas modificatorias (Resoluciéon Ministerial N° 476-2000-AG, Resolucion
Ministerial N° 639-2000-AG y Resolucion Ministerial N° 1216-2001-AG).

Los productos bioldgicos formulados se siguen regulando por lo normado en el
Decreto Supremo N° 15-95-AG, Reglamento sobre el Registro, Comercializacién

y Control de Plaguicidas Agricolas y Sustancias Afines.

El Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA es la Autoridad Nacional
Competente para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola
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y el responsable de velar por el cumplimiento de la Decision, el Manual, la Ley, el

Reglamento de la Ley, y el presente Reglamento.

El SENASA podra delegar o autorizar el ejercicio de sus funciones vinculadas a la
evaluacion de riesgo de plaguicidas, a personas naturales o juridicas, de los
sectores publicos y privados, interesados y debidamente calificados, para la
prestacién de los servicios oficiales vinculados con el registro y control de

plaguicidas quimicos de uso agricola.

Los plaguicidas quimicos en general tienen una reconocida utilidad en la
proteccién de los cultivos y productos agropecuarios, del dafio ocasionado por
plagas; sin embargo, por su naturaleza toxica propia, representan riesgos para la
salud y el ambiente cuando se producen, comercializan, usan y manejan en
condiciones no apropiadas, por lo que su registro, importacién, fabricacion,
formulacion, distribucién, comercializacion, usos y disposicion final control post
registro, son regulados por el Estado en salvaguarda de la salud humana y del
ambiente en general, avalado por el Decreto Supremo N° 008-2012 - AG,

Reglamento para reforzar las acciones de control Post Registro de PQUAs.

(Fuente: Sistema Integrado de Gestion en Insumos Agrarios — SENASA, 2012)
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Jerarquia de Normas sobre Plaguicidas Agricolas
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(Fuente: Sistema Integrado de Gestidn en Insumos Agrarios — SENASA, 2012)
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3.3. ACUERDOS INTERNACIONALES SOBRE PLAGUICIDAS
QUIMICOS

3.3.1. Cédigo Internacional de Conducta para la Distribucién y Uso
de plaguicidas de 1a FAO:

En 1985, se adoptd el Cédigo Internacional de conducta para la
Distribucién y Uso de Plaguicidas, con el objetivo de conseguir una mayor
seguridad alimentaria y al mismo tiempo, proteger la salud humana y el
medio ambiente. El codigo no tiene la fuerza de un convenio que obligue a
las partes a su cumplimiento pero constituye un compromiso de los

gobiernos y de la industria de los plaguicidas.

Es conveniente sefialar que las normas de registro y control de plaguicidas
quimicos de uso agricola entran en vigencia en el Peru a través de la
Decisién 436 de la Comisién de la Comunidad Andina aplicado a los
, paises que conforman el Grupo Andino, teniendo en cuenta las
condiciones de salud, agrondémicas, sociales, econdmicas y ambientales de
los Paises Miembros, con base en los principios establecidos en el Codigo
Internacional de Conducta para la Distribucion y Utilizacion de
Plaguicidas de la FAO, y las directrices de los organismos internacionales

competentes.

Es asi que se busca que un sistema armonizado de registro y control de
plaguicidas quimicos de uso agricola contribuya a mejorar las condiciones
de su produccién, comercializacion, utilizacion y disposicion final de
desechos en los Paises Miembros de la Subregién, elevando los niveles de

calidad, de eficacia y de seguridad para la salud humana y el ambiente;
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3.3.2. Convenio de Rotterdam sobre Consentimiento Fundamento

Previo:

Fue suscrito por 73 paises en 1998. Este convenio establece que la
exportacion de un listado de sustancias quimicas solo puede realizarse si se
cuenta con el previo consentimiento del pais importador. El convenio entrd

en vigor el 24 de Febrero del 2004.

Asimismo, el presente convenio fue aprobado por el Congreso de la
Republica mediante Resolucion Legislativa N° 28417, del 24 de
noviembre del 2004 y ratificado mediante Decreto Supremo N°058-2005-
RE, del 10 de agosto del 2005, entrando en vigencia definitivamente desde
el 13 de diciembre del 2005.

3.3.3. El convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos

Persistentes:

El Convenio de Estocolmo es una herramienta internacional que busca
proteger la salud humana y el medio ambiente frente al riesgo de ciertas
sustancias quimicas. Para tal efecto, se establecen una serie de medidas
para reducir o eliminar las liberaciones derivadas de la produccion,
importacién, exportacion, uso y disposicién final de algunos plaguicidas
organoclorados y los Bifenilos Policlorados (PCB), asi como la liberacion
no intencional de las Dioxinas y Furanos. El Peru firm6 el Convenio de
Estocolmo el 21 de Mayo de 2001 v lo ratifico el 10 de Agosto de 2005.

El Perti firmé el Convenio de Estocolmo el 23 de mayo del 2001 y lo
ratifico el 10 de agosto del 2005, entrando en vigencia el 13 de diciembre
del mismo afio; fecha en que se hace de obligacién legal la adopcién de
medidas nacionales para reducir y eliminar la liberacién de contaminantes

organicos persistentes en el ambiente.
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3.3.4. Convenio de Basilea sobre el control de Movimientos

Transfronterizos de los Residuos Peligrosos y su Eliminacién

El Convenio de Basilea tiene como objetivos reducir al minimo y controlar
estrictamente los movimientos transfronterizos de desechos y eliminarlos
de manera ambientalmente racional, asi como eliminar los residuos
peligrosos tan cerca como sea posible de la fuente de geheraci(')n y reducir
al minimo la generacién de residuos peligrosos tanto en términos de
cantidad como de peligrosidad.

El convenio entré en vigor el S de mayo de 1992 (Caballero, 2013).

3.4. REGISTRO DE PLAGUICIDAS

El Registro es el proceso por el cual la autoridad nacional o regional responsable
aprueba la venta y utilizacién de un plaguicida, previa evaluacion integral de
datos cientificos que demuestren que el producto es efectivo para el fin a que se
destina y no entrafia un riesgo inaceptable para salud humana, animal ni para el
medio ambiente (FAO, 2002).

El objetivo del Registro es garantizar que los plaguicidas agricolas que se
comercializan en el pais, sean eficaces y eficientes para controlar las plagas para
las cuales se recomiendan y que su riesgo a la salud humana y al ambiente sea

manejable, bajo condiciones de uso y manejo adecuados (De La Cruz, 2011).

El proceso de registro es la fase mas critica en el control de plaguicidas.
Establece lo que se debe y lo que no se debe usar, bajo cuales condiciones, cudles
son los riesgos para la salud de los trabajadores y dela poblacién en general y la
posibilidad de reducir estos riesgos (De La Cruz, 2011).
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3.4.1. Registro Nacional de Plaguicidas

El Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA es la Autoridad
Nacional Competente para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos

de Uso Agricola y el responsable de velar por el cumplimiento de la ley.

La Comision Nacional de Plaguicidas (CONAP), es el Organo de caracter
consultivo y de asesoramiento del Servicio Nacional de Sanidad Agraria
(SENASA), ‘en acciones derivadas de la aplicacion de la legislacion

nacional vigente.

El SENASA podra delegar o autorizar el ejercicio de sus funciones
vinculadas a la evaluacion de riesgo de plaguicidas, a personas naturales o
juridicas, de los sectores publico y privado, interesadas y debidamente
calificadas, para la prestacion de los servicios oficiales vinculados con el
registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola, a fin de
asegufar el cumplimiento de la Decision, el Manual, la Ley, el Reglamento

de la Ley, y el presente Reglamento

El SENASA publica mensualmente en su portal institucional la relacién de
plaguicidas quimicos de uso agricola registrados durante el mes anterior.
De igual manera, publica en su pdrtal mnstitucional, en el mes de enero de
cada afio, la relacion de productos con registro vigente y la relacion anual

de los plaguicidas severamente restringidos, prohibidos y cancelados

Los fabricantes, formuladores, importadores, exportadores, envasadores y
distribuidores de plaguicidas quimicos de uso agricola, sean éstos personas
naturales o juridicas, deben estar registrados ante la Autoridad Nacional

Competente.

Solamente pueden fabricar, formular, importar, exportar, envasar y
distribuir plaguicidas quimicos de uso agricola, las personas naturales o
juridicas que cuenten con el registro respectivo, otorgado por la Autoridad

Nacional Competente. Para toda importacion de plaguicidas terminados o
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ingredientes activos grado técnico, el importador debe contar ademas con
la autorizacidn de importacién otorgada por la Autoridad Nacional
Competente. El otorgamiento o denegacion de la autorizacion ser atendido
en un plazo no mayor de cinco (5) dias habiles a partir de la fecha de

presentacion.
Tipos de registro (Plaguicidas):

® Registro Nacional de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (Ver
anexo 1). '

® Registro de Productos Biologicos Formulados. Inclﬁyen los
plaguicidas biologicos, reguladores de crecimiento de plantas
auxinas, citoquininas y giberelinas, no incluyen los coadyuvantes,

atrayentes (Ver anexo 2).

Oftros procesos: .

® Permiso de experimentacion.

® Modificaciones del Registro.

® C(Clonacion de registros (PQUA)

® Ampliacién de fabricante, pais de origen, plaga, cultivo

¢ Autorizacion de importacion de plaguicidas agricolas

3.4.2. Requisitos para obtener el Registro Nacional de Plaguicidas

Quimicos de uso Agricola

® Para comercializar un plaguicida quimico, la empresa previamente
debe estar registrada ante SENASA por lo tanto contar registro de

asesor técnico, importador, formulador, envasador y distribuidor.
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® Solicitud dirigida al Director de Insumos Agricolas. (Formato cod.: 1A-
13, Solicitud Procesos Administrativos - SENASA), firmada por el
representante legal y el asesor técnico (Ver anexo 3)

® Presentar tres expedientes técnicos en formato digital (CD). Anexo 2
de la Decision 436 Comunidad Andina; a mesa de partes de SENASA.

e (ertificado de composicion y analisis del LA y P.F, Hoja de seguridad
y etiqueta.

® Boleta de pago o validacion de pago en el sistema.

® FEl pago se realiza previa comunicacion escrita por parte de SENASA a
la empresa solicitante, luego de verificar el cumplimiento de requisitos

del expediente presentado, el tiempo aproximado es 15 dias.

34.2.1. Tasasy proceso administrativo
Tasas:
SENASA: 90% UIT
DGAA: 94.5% UIT
bIGESA: 1% UIT

Costo por ensayo de eficacia: 8% UIT por cada unidad de ensayo

biolégico.

Procedimiento administrativo:

El procedimiento inicia en Mesa de Partes del SENASA, presentando 03
expedientes técnicos en formato digital (Dossier técnico), Anexo 2 de la
Decisién 436 Comunidad Andina.
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La Autoridad Nacional Competente debe pronunciarse sobre el cumplimiento de
los requisitos en un plazo de quince (15) dias habiles de recibida la solicitud. De
existir conformidad, la Autoridad Nacional Competente iniciara el proceso de
evaluacion del riesgo/beneficio del plaguicida y se pronuncia sobre el registro
dentro de los ciento ochenta (180) dias hébiles.siguientes. Dicho plazo puede
prorrogarse hasta por un periodo similar, siempre que existan razones técnicas

fundamentadas para ello.

La autoridad competente para resolver es el Director de la Subdireccién de

Insumos Agricolas
En caso de que el registro sea denegado:
Recurrir a instancias de resolucién de recursos:

e Reconsideracién: No procede de acuerdo a la cuarta disposicion

complementaria final complementaria final del D.Leg. 1059.

® Apelacion: Director General de Insumos Agropecuarios e Inocuidad
Alimentaria (Plazo para presentar recurso: 05 dias, Plazo para resolver

recurso: 30 dias).

Fuente: Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) del
SENASA 2010 '

34.2.2. Partes de un dossier: |

Segiin el anexo 2 del D.S. 016-2000 AG (Ver anexo 4) el expediente se
divide en dos partes:

A) Del ingrediente Activo
1. Identidad
2. Propiedades fisicas y quimicas

3. Aspectos relacionados a su utilidad
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Efectos toxicos en especies mamiferas
Efectos toxicos sobre otras especies
Residuos en productos tratados

Efectos sobre el medio abidtico
Informacién con respecto a la seguridad

Meétodos Analiticos

A IS A N

B) Del producto Formulado
1. Descripcion formulado
Composicion

Propiedades fisicas y quimicas

> w N

Propiedades fisicas del producto formulado, relacionadas con el

uso.

S. Datos sobre aplicacion del producto formulado

6. Etiqueta del producto formulado

7. Envases y embalajes propuestos para el producto formulado

8. Datos sobre el manejo de sobrantes del producto formulado

9. Datos sobre residuos del producto formulado

10. Datos toxicoldgicos del producto formulado

11. Datos de los efectos del producto formulado sobre el ambiente

12. Informacién adicional sobre otras sustancias componentes de la
formulacion.

13. Hoja de Seguridad

14. Resumen de la evaluacion del producto (grado técnico y producto

formulado)

3.4.23. Desarrollo de un expediente

Elaboracion del Dossier Técnico:
1. Los formuladores y fabricantes proporcionan la informaciéon del

activo y producto formulado.
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Existe informacién en paginas web, articulos cientificos, FAO
Organizacion de las Naciones Unidas para la alimentacion y
Agricultura, EPA (Agencia de proteccion ambiental de EE.UU)
CODEX, etc. "

Las paginas web mas consultadas son las siguientes:
* http://dar.efsa.europa eu/dar-web/provision (Autoridad Europea
de seguridad alimentaria)
® http://www.inchem.org/ (Informacién sobre la seguridad
quimica de las organizaciones intergubernamentales)

e http://www.codexalimentarius.org/ (LMR)

. Los certificado de anélisis y de composicion del producto emitido por
el laboratorio del fabricante a registrar o por un laboratorio

debidamente acreditado.

. Los estudios toxicoldogicos en mamiferos y no mamiferos del
plaguicida a registrar y analisis de propiedades Fisicoquimicos se

realizan en laboratorios acreditados para este fin (CETOX).

. Los ensayo de eficacia, el cual estd a cargo del experimentador, se
realiza en dos zonas agroecoldgicas diferentes

Los ensayos de eficacia son efectuados bajo protocolos establecidos y
autorizados por la Autoridad Nacional Competente acordes con los
protocolos patrén contenidos en el Manual Técnico. La Autoridad
Nacional Competente tendra la potestad de supervisar los ensayos en
cualquier fase de su ejecucion.

El solicitante del Registro Nacional de un plaguicida quimico de uso
agricola debe presentar a la Autoridad Nacional Competente un
informe completo sobre los ensayos de eficacia realizados para
demostrar que el producto en cuestién cumple con los fines propuestos

sin producir efectos nocivos en los cultivos. Los ensayos de eficacia
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deben ser conducidos por personas naturales o juridicas, publicas o

privadas, reconocidas técnicamente por el SENASA.

5. Elaboracién de la hoja de seguridad del producto, la cual contiene
informacién mas detallada del producto en cuanto a su manipulacion,

medidas de seguridad, almacenamiento, etc.

6. Proyecto de la etiqueta, debe contener la informacion que se derive de
los datos proporcionados en el registro del producto y de su
evaluacién. Esencialmente incluird la informacién sobre el uso y

manejo seguro del mismo (Ver anexo 5)

3.4.24. Proceso de Evaluacion

El aspecto legal y de evaluacién de este tema esta regulado por los

siguientes organismos:

SENASA (Servicio Nacional de Sanidad Agraria): Tiene a su cargo la
evaluacion de los aspectos agrondémicos, verificacion de especificaciones
técnicas y residuos en productos agropecuarios y elaborar un Informe

Técnico Agropecuario Agrondmico.

DGAAA (Direccién General de Asuntos Ambientales Agrarios). A
cargo de los aspectos ambientales, elabora el Informe Técnico Ambiental,
en el que se evalua el Estudio de Riesgo Ambiental (ERA) del producto y ’
el Plan de Manejo Ambiental.

DIGESA (Direccién General 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. Debe elaborar el Informe Técnico Toxicologico.
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Flujo de evaluacion del dossier

RECEPCION s Pago a 3urT
(SENASA)  dias o N Instituciones

DGAA SENASA DIGESA

Evaluacion

180 dias

Pronunciamiento
(SENASA)

El registro nacional tendra una vigencia indefinida y estaran sujetos a programas
de vigilancia post - registro y también a procesos de revaluacion periddicas por
parte del SENASA, quién podra suspenderlos o cancelarlos cuando incumplan las
disposiciones de la actual legislacion de plaguicidas.

A los efectos del Registro Nacional de un Plaguicida Quimico de Uso Agricola se
consideran como sujetos de evaluacién: el ingrediente activo grado técnico, el

producto formulado y los aditivos.

La evaluacion toxicolégica y ambiental podra ser realizada por personas naturales
0 juridicas, publicas o privadas, reconocidas técnicamente como Evaluadores de
conformidad con los procedimientos establecidos por las autoridades
correspondientes de Salud y Ambiente, las que determinaran sus procedimientos
internos para llevar a cabo dicha labor, definir el perfil de especializacion y
condiciones de sus evaluadores, mediante un sistema de reconocimiento si asi lo

consideran.

El SENASA basara su decisiéon, de otorgar o no el Registro Nacional de un

plaguicida quimico de uso agricola, en los Informes Técnicos: Agronémico,
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Toxicolégico y Ambiental, emitidos por los entes responsables de la evaluacién y

en la opinién sustentada de especialistas que sean convocados para asesorar en la

materia, segun el caso lo requiera y cuando el SENASA lo estime necesario.

DIAGRAMA DE FLUJO DE REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDAS

QUIMICOS DE USO AGRICOLA

Persona natural o juridica

A

v

Presenta solicitud de Registro
adjuntando expediente por triplicado

:

Ah

[ SENASA ,

Ive obser
Presenta respuesta al
SENASA

Envié de observaciones y
sus absoluciones con
copia al SENASA

DIGESA y

Reclbe el expedlente v verifica
en un plazo de 15 dias habiles,
los respectivos requisitos. £nsu
caso, notifica las observaciones
para su subsanacién, baje
apercidimiento de archivo.

Devuelve
expediente

]
¢
)
*
1
1]
’
'
i
]
1
]
t
]
observaciones o :
)
1
t
1
]
)
1
)
1
]
]
1

Envia copia expediente a aDIGESA y otraa
fa DGAA e inicia evaluacion del expediente

DGAA

:

4

Envia informe de
evaluacion de salud
y ambiental, y
observaciones al
proyecto etiqueta

Evalta informacién Agronémica y prepara
informe de evaluacién y Revisa proyecto de
etiqueta

Recibe informe técnicos

Deniega el
registro

Integra informes técnicos de los aspectos de
salud, ambientales y agr icos, y efectt
evaluacion Riesgo / Beneficio
Envia a DIGESA y DGAA copia

Certificado de Registro Nacional y

etiqueta aprobada

t Entrega Certificado de Registro t _—

Fuente: Sistema Integrado de Gestion en Insumos Agrarios — SENASA.
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3.4.3. Requisitos para obtener el Registro Nacional de Plaguicidas

Biolégicos de uso Agricola

Solicitud dirigida al Director de Insumos Agricolas. (Formato cod.: 1A-01.

Solicitud procesos administrativos - SENASA), firmada por el

representante legal y el profesional responsable. (Ver anexo 6).

Presentar un expediente técnico en formato digital (CD) segun lo indicado
en el Decreto Supremo N°15-95- AG; a mesa de partes de SENASA,

conteniendo lo siguiente:

Datos de producto formulado segin el Anexo 3 del Decreto
Supremo N° 15-95-AG. (Ver anexo 7).

Copia del Certificado de anélisis fisico - quimico del producto
refrendado por un pais oficial (cuando no puedan ser efectuados en
el pais).

Copia del Certificado oficial de libre comercializacién interna del
producto en el que se indique el uso recomendado o certificado que
acredite que el producto esta aprobado y autorizado para los fines
que se destine, otorgados por la autoridad oficial del pais de origen,
presentado en original v no tener una antigiiedad mayor de un afio.
Resultados de ensayo(s) bioldgico(s) realizado(s) en el pais por
estaciones experimentales estatales o privadas, centros de
investigacion o  profesionales especializados debidamente
autorizados por el SENASA, de acuerdo al anexo 4 del Decreto
Supremo N° 15-95-AG para productos nacionales e importados.

(Ver anexo 8)

Datos sobre la toxicidad biologica del prodixcto formulado,
conforme a lo que se sefiala en el Anexo 5 del Decreto Supremo
N° 15-95-AG. (Ver anexo 9).

Datos de los efectos del producto sobre la fauna benéfica y el

ambiente en general.
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* Datos sobre el envase a expenderse, (tipo, material, peso bruto,
peso neto y contenido - kilogramos o litros) y las caracteristicas
generales de seguridad seran presentados de acuerdo a la norma
técnica peruana N° 319.212:1985 para envases de plaguicidas
establecido por INDECOPIL

* Registro de marca otorgado por INDECOPI, si lo hubiera;

* Proyecto y modelo de etiqueta de acuerdo al Anexo 6; del Decreto
Supremo N° 15-95-AG. (Ver anexo 10)

* Boleta de pago o validacién de pago en el sistema. 29.589 % UIT

34.3.1. Tasasy procesos administrativos
Tasas:
SENASA: 29.589 % UIT

Costo por ensayo de eficacia: 1.973% UIT

Procedimiento administrativo:

El procedimiento inicia en Mesa de Partes del SENASA, presentando un
expediente técnico en formato digital (CD) de acuerdo a lo indicado en el Anexo
3-6 del Decreto Supremo N° 15-95-AG.

La Autoridad Nacional Competente debera pronunciarse sobre el cumplimiento
de los requisitos en un plazo de treinta dias habiles de recibida la solicitud.
Dicho plazo podra prorrogarse hasta por un perfodo similar, siempre que existan

razones técnicas fundamentadas para ello.

La autoridad competente para resolver es el Director de la Subdireccion de

Insumos Agricolas.
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En caso de que el registro sea denegado:
Recurrir a instancias de resolucion de recursos:

. Reconsideraciéon: No procede de acuerdo a la cuarta disposicién

complementaria final complementaria final del D.Leg. 1059.

. Apelacién: Director General de Insumos Agropecuarios e
Inocuidad Alimentaria (Plazo para presentar recurso: 05 dias, Plazo

para resolver recurso: 30 dias).

Fuente: (Texto tnico de Procedimientos Administrativos (TUPA) del
SENASA 2010).

3.4.3.2. Partes de un dossier:

1. Los datos del producto formulado segin Anexo 3 del DS 15-95-
AG.

2. Copia del Certificado de anélisis fisico - quimico del producto
refrendado por un pais oficial (cuando no puedan ser efectuados
en el pais).

3. Certificado Oficial de libre comercializacion interna que
indique el uso recomendado o del Certificado que acredite que
el producto estd aprobado y autorizado para los fines que se
destine; otorgado por la Autoridad oficial del pais de origen;
presentado con una antigiiedad no mayor de un afio. En caso el
producto no se comercialice en el pais de origen por razones no
toxicologicas, certificado de libre venta de otros paises, con la
previa conformidad del SENASA.

4. Resultados de ensayos bioldgicos realizados en el pais por
estaciones experimentales estatales o privadas, centros de

investigacion 6 profesionales especializados debidamente
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autorizados por el SENASA, de acuerdo al Anexo 4 del DS 15-
95-AG para productos nacionales o importados.

5. Datos sobre la toxicidad bioldgica del producto formulado,
conforme a 1o que se sefiala en el Anexo 5 del DS 15-95-AG.

6. Datos de los efectos del producto sobre la flora, fauna y el
ambiente en general.

7. Datos sobre el envase a expenderse, (tipo, material, peso neto,
peso bruto y contenido - kilogramos ¢ litros) y las
caracteristicas generales de seguridad ser4n presentados de
acuerdo a la Norma Técnica Peruana N° 319.212.1985 para
envases de plaguicidas establecido por INDECOPI.

8. Registro de marca otorgado por INDECOPI, si lo hubiera.

9. Proyecto y modelo de etiqueta segin Anexo 6 del DS 15-95-AG

3.4.3.3. Desarrollo de un expediente:

Elaboracion del Dossier Técnico:
1. Fabricantes, quienes proporcionan la informaciéon del activo y
producto formulado.
Busqueda de informacién (Paginas web articulos cientificos, FAO
(Organizacién de las Naciones Unidas para la alimentaciéon y
agricultura, EPA (Agencia de proteccion ambiental de EE.UU)
CODEX, etc.: |
e http://dar.efsa.europa.ew/dar-web  /provision (Autoridad
Europea de seguridad alimentaria)
¢ http://www.inchem.org/ (Informacion sobre la seguridad
quimica de las organizaciones intergubernamentales)

e http://www.codexalimentarius.org/ (LMR)

2. Certificado de andlisis fisico - quimico del producto refrendado por un

pais oficial (cuando no puedan ser efectuados en el pais).
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3. Certificado Oficial de Libre Comercializacion del Producto en el Pais
de Origen, debiendo ser original, con una antigiiedad no mayor de un
afio, visado por el Coénsul del Per y refrendado por el Ministerio de

Relaciones Exteriores.

4. Estudios toxicologicos en mamiferos y no mamiferos del producto y
analisis de propiedades Fisicoquimicos en laboratorios acreditados
para este fin (CETOX).

5. Ensayo de eficacia, el cual estd a cargo del experimentador y se realiza

en dos zonas agroecologicas diferentes.

6. Elaboracion de la hoja de seguridad del producto, la cual contiene
informacién més detallada del producto en cuanto a su manipulacion,

medidas de seguridad, almacenamiento, etc.

7. Proyecto de la etiqueta, debe contener la informacién que se derive de los
datos pfoporcionados en el registro del producto y de su evaluacion.
Esencialmente incluira la informacion sobre el uso y manejo seguro del

mismo.

3.4.34. Proceso de Evaluacion:

El aspecto legal y de evaluacién de este tema estd regulade por
SENASA

SENASA: Tiene a su cargo la evaluaciéon de los aspectos agrondémicos,
verificacion de especificaciones técnicas y residuos en productos

agropecuarios y elaborar un Informe Técnico Agropecuario Agronémico.
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I
El registro nacional tendrd una vigencia indefinida y estaran sujetos a
programas de vigilancia post-registro y también a procesos de revaluacién
periodicas por parte del SENASA, quién podra suspenderlos o cancelarlos

cuando incumplan las disposiciones de la actual legislacion de plaguicidas.

3.5. RESPONSABILIDADES Y OBLIGACIONES DEL TITULAR DEL
REGISTRO

El titular del registro asumiré la responsabilidad inherente al producto si
este es utilizado en concordancia con las recomendaciones indicadas en la
etiqueta.

Entre las obligaciones de los titulares de registro, el reglamento sefiala las

siguientes:

e Educacidn, capacitacién y divulgacion: El SENASA, en coordinacion
con el sector privado involucrado y especialmente con la cooperacién
de la industria de plaguicidas, desarrolla programas integrales de
capacitacion en esta materia, e intensifica las acciones de informacion
al publico usuario y fomenta el desarrolio de buenas practicas sobre el

uso y comercializacién de los plaguicidas quimicos de uso agricola.

e Participar en programas de manejo integrado de plagas y cultivos en

campafias coordinadas por el SENASA.

e Participar con el SENASA y el Ministerio de Salud en los programas
de monitoreo, deteccién y cuantificacion de residuos de plaguicidas en

productos agropecuarios y alimentos.

e Realizar los analisis para el control interno de calidad de sus productos,
brindando las facilidades del caso a los funcionarios del SENASA o

entes acreditados en funciones de supervision o inspeccion, a fin de
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que realicen su labor y también la toma de muestras de plaguicidas

para la verificacion oficial de las especificaciones técnicas.

o Informar semestralmente, en un plazo de 30 dias luego de vencido el
semestre, sobre las cantidades importadas, fabricadas, distribuidas o

vendidas en ese periodo, asi como las existencias en sus depésitos.

e El titular del Registro debe asegurar que todas las afirmaciones
utilizadas en la publicidad de un plaguicida quimico de uso agricola
estén en conformidad con lo aprobado en el Registro y que estas
afirmaciones puedan ser técnicamente justificadas cuando el SENASA
lo requiera. No podra hacer publicidad, ni distribuir muestras de
plaguicidas agricolas no registrados. Toda publicidad de un plaguicida
quimico de uso agricola deberd enmarcarse dentro del Cédigo de

Conducta para la Distribucion y Uso de Plaguicidas de la FAO.

Todo material publicitario no debe contener afirmacién alguna o presentacion
visual que directamente o por implicacién, omisién, ambigiiedad o exageracion
entrafie la posibilidad de inducir a error al comprador, en particular en lo que
respecta a la seguridad del producto, su naturaleza, composicién, adecuacidn al
uso o aprobacion oficial por el SENASA. Toda la publicidad emitida por
empresas comercializadoras de plaguicidas quimicos de uso agricola, por
cualquier medio de comunicacion, debe incluir el nimero de registro del producto
y el nombre y direccion del titular del registro, también debera prevenir al publico
usuario del caracter toxico del producto, y no contener representacién visual de

practicas potencialmente peligrosas.

De igual manera no podra hacerse publicidad de plaguicidas quimicos de uso

agricola sobre indicaciones de usos especificos no autorizados.
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4. CONCLUSIONES

1. Que, 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 importacion,
fabricaciéon/formulacién, distribucién, comercializacién, usos y disposicién
final deben de ser regulados por el Estado en salvaguarda de 1a salud humana

y del ambiente en general.

2. Las acciones del Registro y Control de Plaguicidas Agricolas estd a cargo de
SENASA, Subdireccion de Insumos Agricolas de la Direccién de Insumos
Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria, las mismas que se enmarcan
dentro del trabajo de la evaluacién de los expedientes de Registro, ya sea de
empresas que' realizan actividades comerciales con Plaguicidas, como de los
productos que seran comercializados a nivel nacional, asi como acciones de

fiscalizacion post - Registro que se efectlia sobre los mismos.

3. El proceso de registro implica una evaluacién técnica - cientifica y
administrativa, como son el cumplimiento de los requisitos técnicos,
documentarios y formalidades de caracter legal, realizada por 3 instituciones
segun area de incumbencia. El SENASA para los aspectos agronomicos y
especificaciones técnicas, la Direccion General de Salud Ambiental
(DIGESA) del Ministerio de Salud para los aspectos de toxicologia humana y
Direécién General de Asuntos Ambientales Agrarios (DGAAA) en los

aspectos ambientales.

4. Los plaguicidas registrados estan sujetos a procesos de reevaluacion de
acuerdo al surgimiento de nueva informacién técnico - cientifica, sobre la
eficacia, toxicidad o ecotoxicidad, que pueda implicar en algunos casos

restricciones en su registro o en otros hasta su prohibicion.
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5. En la etapa post registro no existen estrategias eficaces que permiten un
adecuado control y vigilancia de los plaguicidas ya registrados vy

comercializados.

5. RECOMENDACIONES

1. No comercializar los plaguicidas que se encuentran en la clasificacién 1A
(extremadamente peligroso) ya que son muy dafiinos para la salud y el
medio ambiente.

2. Fomentar el conocimiento de los aspectos técnico - cientificos de los
registros a fin de contar con profesionales capaces de evaluar los
expedientes de registro. Incorporar dentro de los contenidos curriculares
de las instituciones de instruccioén académica los temas referentes al
registro de plaguicidas.

3. Armonizar normas nacionales y extranjeras para que se puedan evaluar
con mayor objetividad los expedientes de registros teniendo en cuenta la
proteccion de la salud humana y el ambiente, asi como la calidad y
eficacia biologica del producto.

4, Para el tema de estudios toxicologicos, actualmente solo existe un
laboratorio acreditado a nivel nacional que es el CETOX, en ese sentido se
considera importante un mayor apoyo en la implementacion y acreditacién
de parte del Gobierno a las instituciones técnicas especializadas como
UNALM, UNMSM, entre otros para ampliar las opciones de investigacion
cientifica en dichos estudios.

5. El problema relacionado con la inocuidad de los alimentos, medio
ambiente y salud de las personas que tiene qﬁe ver con el post registro (de
los agroquimicos) entre otros: verificacién la calidad del agroquimico,
supervisar los fundos de los asociados y las condiciones de almacenaje, la

administrador de dosis y capacitaciéon al personal para que realice un
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adecuado manejo de los envases ya usados para que puedan ser
reutilizados y no se conviertan en elementos peligrosos, se deberia tomar
con mayor responsabilidad por parte de nuestras autoridades ya que no se

esta manejando de forma adecuada.
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7. ANEXOS

ANEXO 1: Certificado de Registro Quimico

Ministerio ds Ageigaitura

SENASA

ks Maslonsl de Lanbdad Agraris

PERU

DIRECCION DE INSUMOS AGROPECUARIOS E INOCUIDAD AGROALIMENTARIA
SUBDIRECCION DE INSUMOS AGRICOLAS

CERTIFICADO DE REGISTRO NACIONAL
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA
PQUA N° 596-SENASA

La Subdireccién de Insumos Agricolas de la Direccién de Insumos Agropecuarios e Inocuidad
Agroalimentaria del Servicic Macional de Sanidad Agraria, certifica que el plaguicida quimico de
uso agricola, que a continuacion se detalla:

| Membre Comercial DON B0 WG |

i : = =
Ingredientes(s) Activo(s) CAPTAN |
Clase | Fungicida ;

i Formulacién Granulos dispersables l

| = ity
Categoria Toxicolégica(OM5) | Ligeramente Peligroso

. Pais Origen | INDIA

} o
Compaosicidn Quimica CAPTAN ... 800.00 gfkg

ADITIVOS C.5.F 100 Kg

Ha sido registrado de conformidad con la Decision 436, Norma Andina para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, asi como Decreto Supremo N° 16-2000-AG, Reglamento para el
Registra y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, ¥ sus normas modificatorias, lo cual consta en al
Libro de Registro Nacional de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, segin detalls:

| Titular Registro SHARDA PERU SOCIEDAD ANOMIMA CERRADA

Nro. Expediente | 1001-00003959 i Fecha | 09/07/2010
Vigencia | Indefinida, supeditada a la aplicacién del Articulo 102° del Decreto Supremo N*
| 016-2000-AG

—Josu@ Carrasco Valiente
Director
_.I" Subdireccién de Insumos Agricolas
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ANEXO 2: Certificado de Registro Biologico




ANEXO 3: Solicitud de Registro Nacional de Plaguicida Quimico de Uso

Agricola

SOLICITUD DE REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDA QUIMICO DE USO AGRICOLA

SR. DIRECTOR DE LA SUBDIRECCION DE INSUMOS AGRICOLAS

PARTE I. INFORMACION DE LA EMPRESA SOLICITANTE

1|NOMBRE O RAZON SOCIAL | | 2|N° DEREGISTRO

3[DOMICILIO LEGAL AV./Calle/Ir. 4|R.U.C.N°

5| URBANIZACION 7 |PROVINCIA

8| DEPARTAMENTO 9| TELEFONO 10 11|EMAIL
12|NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 13|N°DNI:

PARTE Il. INFORMACION DEL PRODUCTO

14|NOMBRE DEL PRODUCTO

15

INGREDIENTE ACTIVO

16|USO PROPUESTO

16.1|CULTIVO 16.2(PLAGA

NOMBRE CIENTIFICO DE LA PLAGA

i
17|TIPOY CODIGO DE FORMULACION

18|PAIS DE ORIGEN

PARTE lil. DEL FABRICANTE

19|INGREDIENTE ACTIVO

NOMBRE DE LA EMPRESA

21|PAiS

PARTE IV. DEL FORMULADOR

22 |NOMBRE DE LAEMPRESA

* EL EXPEDIENTE SOLO SERA TRAMITADO SI CONTIENE LA SIGUIENTE INFORMACION:

1 Tres copias del dossier técnico segiin Anexo 2 de la Decisién 436 CAN (Adjunto)

ASESOR TECNICO

NOMBRE COMPLETO

Lugary fecha,

NOMBRE COMPLETO

REPRESENTANTE LEGAL
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ANEXO 4: Requisitos para el Registro de Plaguicidas Quimicos (Segun El Anexo

2 de la Decision 436)

A) DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO

1. IDENTIDAD DEL INGREDIENTE ACTIVO

11
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6
1.7
1.8
1.9

" 110
1.11
1.12

Solicitante

Fabricante y pais de origen

Nombre comin: Aceptado por ISO, o equivalente
Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC
Numero de cddigo experimental asignado por el fabricante
Férmula empiric;l

Férmula estructural

Grupo quimico

Grado de pureza (de acuerdo con el origen)
Isémeros (identificarlos)

Impurezas (identificarlas)

Aditivos (Ejemplo.: estabilizantes) (identificarlos)

2. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

21

22
23
24
25
2.6
2.7
2.8
29

Aspecto

2.1.1 Estado fisico

2.1.2 Color

2.1.3 Olor

Punto de fusiéon

Punto de ebullicién
Densidad

Presion de vapor

Espectros UV, IR, RMN, MS
Solubilidad en agua
Solubilidad en disolventes organicos

Coeficiente de particion en n-octanol/agua
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2.10 Punto de ignicién

2.11 Tensién superficial

2.12  Propiedades explosivas

2.13 Propiedades oxidantes

2.14 Reactividad con el material de envases
2.15 Viscosidad

- ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD

3.1  Modo de accion

3.2 Organismos nocivos controlados

3.3  Modo de accién sobre las plagas

3.4  Ambito de aplicacion previsto (Ej.: campo, invernadero u
otros)

3.5  Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado

3.6  Resistencia (informacién sobre desarrollo de resistencia y

estrategias de monitoreo)

EFECTOS TOXICOS EN ESPECIES MAMIFERAS
41  Toxicidad aguda
41.1 Oral
4.1.2 Dérmica
4.1.3 Inhalatoria
4.1.4 Trritacion cutanea y ocular
4.1.5 Sensibilizacion
42  Toxicidad subcrénica (13 a 90 dias)
42.1 Oral acumulativa
4.2.2 Administracion oral en roedores y en no roedores
4.2.3 Otras vias (si procede): inhalacion, dérmica
43  Toxicidad crénica
43.1 Oral alargo plazo (2 afios)
44  Carcinogenicidad

45  Mutagenicidad: (invivo e invitro)
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4.6 + Compatibilidad toxicolégica: Potenciacion, sinergismo,
aditividad (para mezclas de principios activos)
4.7  Efectos sobre la reproduccion.
4.7.1 Teratogenicidad
4.7.2 Estudio minimo 2 generaciones en mamiferos
4.8  Metabolismo en mamiferos
4.8.1 Estudios de la administracion oral y dérmica
4.8.1.1 Absorcion
4.8.1.2 Distribucién
4.8.1.3 Excrecién
4.8.2 Explicacion de las rutas metabélicas
49  Informaciéon médica obligatoria
49.1 Diagnéstico y sintomas de intoxicacion
4.9.2 Tratamiento propuesto:
4.9.2.1 Primeros auxilios
4.9.2.2 Tratamiento médico
4.9.2.3 Antidotos (Cuando existan)
4.10 Estudios adicionales (cuando corresponda)
4.10.1 Estudios de neurotoxicidad
4.10.2 Efectos toéxicos de metabolitos de importancia
toxicologica, procedentes de los vegetales tratados
cuando estos sean diferentes de los identificados en
los estudios sobre animales
4.10.3 Estudios especiales justificados.
4.11 Informaciéon médica complementaria disponible
4.11.1 Diagnostico de intoxicacion:
4.11.1.1 Observaciones: casos clinicos accidentales y
deliberados |
5.11.1.2 Observaciones: estudios epidemiologicos
4.11.1.3 Observaciones sobre alergias
4.12 Biodegradacién
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5. EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES

5.1

52

53

Efectos sobre las aves

511

5.1.2

514

Toxicidad oral aguda en faisdn, codomiz, pato
silvestre u otra especie validada

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

Efectos en la reproduccién en faisan, codomiz, pato
silvestre u otra especie validada

Estudios especiales en animales domésticos cuando

se justifique

Efectos sobre organismos acuéticos

5.2.1

522

523

524

525
52.6

5217
52.8
529

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

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

Efectos en la reproduccion y tasa de crecimiento de
peces, trucha arco iris, carpas otras especies
validadas (cuando corresponda)

Bioacumulacién en peces, trucha arco irs, carpas u
otras especies validadas

Toxicidad aguda para Daphnia magna

Estudios crénicos en Daphnia magna, cuando
corresponda

Tasa de reproduccion para Daphnia magna

Ritmo de crecimiento para Daphnia magna

Efectos sobre el crecimiento de las algas

Selenastrum capricornutum u otra especie

Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo

531
532

Toxicidad aguda para abejas oral y por contacto
Toxicidad aguda para artrépodos benéficos (gj.:
depredadores)
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50

5.3.3 Toxicidad para lombrices de tierra, Eisetia foetida u
otra especie validada

53.4 Toxicidad para microorganismos del suelo
(nitrificadores)

Otros estudios

5.4.1 Desarrollo de disefios experifnentales de campo:
simulados o reales para el estudio de efectos

especificos (cuando corresponda)

RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

6.1

6.2

6.3

Identificacion de los productos de degradacion y la reaccién
de. metabolitos en plantas o productos tratados
Comportamiento de los residuos de la sustancia activa y sus
metabolitos desde la aplicaciéon a la cosecha, cuando sea
relevante. Absorcion, distribucion o conjugaciéon de los
ingredientes de la planta y disipacién del producto para el
ambiente

Datos de residuos, obtenidos mediante pruebas controladas

EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO

7.1

72

Comportamiento en el suelo. Datos de 3 tipos de suelos

patrones

7.1.1 Degradacién: tasa y vias (hasta 90%) incluida la
identificacién de:
7.1.1.1 Procesos que intervienen
7.1.1.2 Metabolitos y productos de degradacion
7.1.1.3 Absorciéon y desorcion, movilidad de la

sustancia activa y de sus metabolitos

7.1.2 Magnitud y naturaleza de los residuos. Métodos de
disposicion final de los remanentes y productos
fuera de especificacion.

Comportamiento en el agua y en el aire
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7.2.1 Tasasy vias de degradacién en medio acuoso
7.2.2 Hidrolisis y fotdlisis (si no fueron especificados en

las propiedades fisicas y quimicas)

INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

8.1  Sistemas de tratamiento de aguas y suelos contaminados

8.2  Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y

~ paala descontaminacién

8.3  Posibilidades de recuperacion (si se dispone)

8.4  Posibilidades de neutralizacién

8.5  Incineracién controlada (condiciones)

8.6  Depuracion de las aguas

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

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

8.9  Informacion sobre equipo de proteccion individual

8.10 Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante

METODOS ANALITICOS

9.1 Meétodo analitico para la determinacion de la sustancia
activa pura.

9.2  Métodos analiticos para la determinacién de productos de
degradacién, isomeros, impurezas (de importancia
toxicoldgica o ecotoxicoldgica) y de aditivos.

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

9.4 Meétodos analiticos para aire, tejidos y fluidos animales o

humanos
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B) DEL PRODUCTO FORMULADO

1.

DESCRIPCION GENERAL

1.1  Nombre y domicilio del solicitante

12  Nombrey domicilio del formulador

1.3  Nombre comercial

1.4 Nombre de la sustancia activa y especificaciones de
calidad del item A) 1y 2

1.5 Clase de uso a que se destina (Ej. herbicida,
insecticida) _

1.6 Tipo de formulacion (Ej. polvo mojable,
concentrado emulsionable)

COMPOSICION

2.1  Contenido de sustancia(s) activa(s), grado técnico:
contenido y naturaleza de los componentes incluidos
en la formulacion, ambos expresados en % p/p o p/v.

2.2 Certificado analitico de composicién expedido por
un laboratorio reconocido por el SENASA o
acreditado a nivel nacional o internacional, segin
corresponda, o por el laboratorio del fabricante o
formulador.

2.3 Meétodo de andlisis para determinacién del contenido

de sustancia(s) activa(s)

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

3.1

32

33

Aspecto:

3.1.1 Estado fisico

3.1.2 Color

3.1.3 Olor

Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su
composicién y a las propiedades fisicas

Densidad relativa
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3.6

53

Inflamabilidad:

3.4.1 Paraliquidos, punto de inflamacion

3.4.2 Para solidos, debe aclararse si el producto es
o no inflamable

pH

Explosividad

PROPIEDADES FISICAS DEL P. FORMULADO,
RELACIONADAS CON SU USO

4.1
42
43
4.4
45

46

4.7
48

4.9

4.10
4.11
4.12
4.13
4.14

4.15

Humedad y humectabilidad (para- los polvos
dispersables)

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

Suspensibilidad para los polvos dispersables y los
concentrados en suspension.

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

Analisis granulométrico en seco (granulos y polvos)
Estabilidad de emulsion (concentrados
emulsionables)

Corrosividad

Incompatibilidad conocida con otros productos (gj.:
fitosanitarios y fertilizantes)

Densidad a 20° C en g/ml (formulaciones liquidas)
Punto de inflamacién (aceites y soluciones)
Viscosidad (para suspensiones y emulsiones)

indice de sulfonacion (aceites)

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

Soltura o fluidez para polvos secos
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Indice de yodo e indice de saponificacién (aceites

vegetales)

DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO

FORMULADO

51  Ambito de aplicacién

5.2  Efecto sobre plagas y cultivos

5.3  Condiciones en que el producto puede ser utilizado

54  Dosis

5.5  Numero y momentos de aplicacién

5.6 Métodos de aplicacién

5.7  Instrucciones de uso

5.8  Fecha de reingreso al area tratada (Cuando
corresponda)

5.9  Periodos de carencia o espera

5.10 Efectos sobre cultivos sucesivos

5.11 Fitotoxicidad

5.12 Usos propuestos y aprobados en otros paises,
especialmente en la Subregion A.

5.13 Estado de Registro en la Subregién Andina y en
otros paises

5.14 Informe sobre resultados de ensayos de eficacia

realizados en el pais segun Protocolo con una

antigiiedad no mayor de 5 afios.

ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADO

ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL
PRODUCTO FORMULADO Conforme a la Norma
Técnica INDECOPI que se desarrolle o actualice

7.1

Envases
7.1.1 Tipo
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73

7.4
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7.1.2 Material

7.1.3 Capacidad

7.1.4 Resistencia

Embalajes

7.2.1 Tipo

7.2.2 Material

7.2.3 Capacidad

7.2.4 Resistencia

Accién del producto sobre el material de los
envases.

Procedimientos para la descontaminacién vy

destruccion de los envases.

DATOS SOBRE EL MANEJO DE SOBRANTES DEL

PRODUCTO FORMULADO

8.1  Procedimientos para la destrucciéon de la sustancia
activa y para la descontaminacion.

8.2  Meétodos de disposicion final de los residuos

8.3  Posibilidades de recﬁperacién (si se dispone)

84  Posibilidades de neutralizacion

8.5 Incineracion controlada (condiciones)

8.6  Depuracion de las aguas

8.7  Meétodos recomendados y precauciones de manejo
durante su  manipulacién, almacenamiento,
transporte y en caso de incendio

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

8.9  Informacion sobre equipo de proteccion individual

8.10 Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion

DATOS SOBRE RESIDUOS DEL PRODUCTO
FORMULADO
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11.

9.1

56

Datos de residuos obtenidos en base a ensayos
protocolizados, segun las normas internacionales
(Directrices de FAO para el establecimiento de
Limites Maximos de Residuos - L. M.Rs).

DATOS  TOXICOLOGICOS DEL PRODUCTO
FORMULADO (cuando estén disponibles)

10.1

10.2

10.3

10.4

Toxicidad aguda para mamiferos’

10.1.1 Oral

10.1.2 Dermal

10.1.3 Inhalatoria (cuando corresponda).

10.1.4 Irritacién  cutdnea, ocular (cuando los
materiales en evaluacién sean corrosivos se
omitiran estos estudios)

10.1.5 Sensibilizacion cutanea

Genotoxicidad (cuando corresponda)

10.2.1 Informaciones médicas obligatorias.

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

Informacién médica complementaria disponible

10.3.1 Diagnéstico de intoxicacion:

1032 Informacién sobre casos clinicos accidentales

y deliberados (cuando estén disponibles)
Para los productos formulados que no dispongan de
esta informacion se puede extrapolar la informacion
de la sustancia activa de acuerdo a las férmulas de

céalculo recomendadas por la O.M.S.

DATOS DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTO

FORMULADO SOBRE EL AMBIENTE

11.1

Efectos toxicos sobre especies no mamiferas
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11.1.1 Efectos toxicos sobre las aves:
11.1.1.1 Toxicidad oral letal media de dosis
unica en faisan, codomiz, pato
silvestre u otra especie
11.1.1.2 Toxicidad oral letal media dietaria
en faisan, codomiz, pato silvestre u
otra especie validada
11.1.2 Efectos toxicos sobre organismos acuaticos:
11.1.2.1 Concentracion letal media de 94
horas en trucha arco iris, carpa u
otras especies
11.1.2.2 Concentracion letal media en micro
crustaceos: Daphnia magna u otra
especie validada
11.1.2.3 Concentracion de inhibicion media
en algas: Selenastrum capricornutum
u otra especie
11.1.3 Efectos toxicos sobre abejas:
11.1.3.1Toxicidad oral letal media en Apis
mellifera
11.2 Efectos tdxicos sobre especies mamiferas: (Ver
punto 10)
11.3  Efectos sobre el medio ambiente:

11.3.1 Comportamiento en el suelo:

11.3.1.1 Residualidad (si corresponde)

11.3.1.2 Lixiviacion (si corresponde)

11.3.13 Degradabilidad (si
corresponde)

11.3.2 Comportamiento en el agua y en el aire:

11.32.1 Residualidad (si corresponde)
11.3.2.2 Degradabilidad (si
corresponde)

43486
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13.

14.
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11.323 Volatilidad (si corresponde)

11324 Informe de Evaluacion del
‘riesgo 'y Plan de Manejo
Ambiental del producto,
efectuado por el fabricante.

INFORMACION  ADICIONAL SOBRE OTRAS

SUSTANCIAS COMPONENTES DE LA

FORMULACION

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

importancia toxicologica y ecotoxicolégica

HOJA DE SEGURIDAD EN ESPANOL ELABORADA
POR EL FABRICANTE

RESUMEN DE EVALUACION DEL PRODUCTO (Grado
técnico y formulado). Sintesis de la interpretacion técnica-
cientifica de la informaciéon quimica del plaguicida,
correlacionada con la informacion resultante de los estudios

de eficacia, toxicologicos, ecotoxicoldgicos y ambientales.
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ANEXO 6: Solicitud de Registro de Producto BlOlOglCO Formulado

PARTE}, INFORMACION DE LA EMIPRESA SOLIGITANTE A T L A
{]NOMBREORAZONSOCIAL] | | RUC.N° | . . |
DOMICILIOLEGAL AV/Caile/dr. | | L i ; R

RBANIZACION L L

NOMBRE DEL PRODUCTO
NOMBRE DEL FABRICANTE |
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ANEXO 7: Datos Fisicoquimicos del Producto Formulado

L

Identidad

11

Nombre comun propuesto o aceptédo por la International Standard

Organization - ISO y sinénimos;

1.2 Nombre comercial (nombre registrado)

1.3  Formula estructural.

1.4  Nombre quimico (conforme a la nomenclatura internacional

~ aceptada, preferiblemente de 1a IUPAC),

1.5  Férmula empirica y peso molecular;

1.6  Numero o niimeros de codigo del fabricante;

1.7  Clase de uso a que se destina (herbicida, insecticida, etc.);

1.8  Tipo de preparado o formulacién (polvo dispersable en agua,
concentrado emulsionable, etc.).

Composicion

2.1  Contenido de ingrediente o ingredientes activos juntamente con un
método de analisis para su determinacién; cuando haya mas de un
ingrediente activo, se dard por separado la informacién relativa a
cada ingrediente;

22 Contenido y naturaleza (identidad, de ser posible) de otros
componentes incluidos en el preparado, como calidad técnica,
coadyuvantes y componentes inertes;

23  Contenido de agua (cuando proceda).

Propiedades fisicas y quimicas del formulado

3.1
32

33

Aspecto;
Estabilidad en almacén (respecto de su composiciéon y de las
propiedades fisicas relacionadas con el uso);

Densidad (s6lo para liquidos);
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35
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Inflamabilidad: liquidos - punto de inflamacion; solidos debe
declararse si el producto es o no es inflamable;
pH;

Propiedades fisicas del formulado relacionadas con su uso.

4.1
42
43

4.4

4.5
4.6
4.7
4.8

Humectabilidad (para los polvos dispersables)

Espuma persistente (para los preparados que se aplican en agua);
Suspensibilidad (para los polvos dispersables y los concentrados en
suspension);

Analisis granulométrico en humedo (para los polvos dispersables y
concentrados en suspension);

Analisis granulométrico en seco (para granulos y polvos).
Estabilidad de la emulsion (para los concentrados emulsionables);
Corrosividad (cuando sea necesario);

Incompatibilidades conocidas con otros productos, como plaguicidas

y fertilizantes.
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ANEXO 8: Ensayos Biolégicos del Producto Formulado

- Nombre del experimentador y de la organizacion responsable del ensayo;

- Objetivo perseguido y lugar en que se ha realizado el ensayo;

- Nombre quimico y preparado;

- Plaga, enfermedad o maleza contra las cuales se ensaya el plaguicida.

- Cultivos y cultivares;

- Fase de crecimiento de la planta;

- Tipo del suelo;

- Disefio del experimento, extension de las parcelas tratadas y numero de ellas

- Fechas y dosis de aplicacion;

- Volumen del liquido de rociadura u otros soportes (tipos);

- Condiciones meteorologicas durante el tratamiento y después de él;

- Tratamiento de las parcelas con otros materiales de proteccion fitosanitaria,
y otros productos;

- Fechas de la aplicacion;

- Fechas de 1a evaluacion;

- Tamafio y frecuencia del muestreo;

- Resultados en materia de inocuidad para los cultivos, incluidos los
intervalos que han de observarse a fin de prevenir efectos fitotéxicos;

- Evaluacién de los datos y significacion estadistica de los mismos;

- Interpretacién y examen de los resultados del experimento, comparados con
ensayos analogos, que comprenden la eficacia del producto para los fines

ensayados.
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ANEXO 9: Informaciéon Referencial Precisando La Fuente de Informacién sobre:

Toxicidad Biologica del Producto Formulado y/o Ingrediente Activo

- Toxicidad aguda para los mamiferos inducida por la administracién de una
dosis Unica, incluida la observacion de la sintomatologia que pudiera dar
una indicacion del posible modo de la accién téxica.

- Debera establecerse 1a DL50 vy, si procede la CL50 con el empleo de un
nimero minimo de animales.

- Propiedades potenciales irritantes y corrosivas de la piel y de los ojos
después de una sola aplicacion;, cuando se sepa que los materiales son
COITOSIVOS, estos estudios se omitiran.

- Informacién de los fabricantes sobre toxicidad subcrénica de 90 dias de
duracién por lo general, la administracion se hara por via oral, pero puede
que haya situaciones excepcionales que requieran ensayos de la toxicidad
subaguda por otras vias. Corrientemente, estos estudios de administracion se
efectuaran en dos especies, una roedora y una no roedora;

- Estudios de la reproduccién en dos generaciones como minimo por lo
comun con ratas;

- Estudios de la teratogenecidad en dos especies, una roedora y una no
roedora; '

- Estudios de la neurotoxicidad con gallinas referentes a los compuestos
fosforados organicos;

- Estudios de la mutagenecidad que abarquen puntos finales genéticos
apropiados.

- Estudios prolongados de la toxicidad mediante la administracién por vias
adecuadas, con inclusién de observaciones para determinar la aparicién de
todo efecto retardado y la reversibilidad de todas las lesiones que se
encuentren. Estos estudios deberan efectuarse en una especie por 1o menos
y preferentemente en la rata;

- Informacion de los fabricantes sobre carcinogenicidad, que podran
combinarse con los estudios prolongados de la toxicidad con disefios

apropiados.
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ANEXO 10: Etiqueta Plaguicida Biolégico
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