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~ RESOLUCION ADMINISTRATIVA N°.055/2002

_ ' Trinidad, 17 de abril de 2002

) VISTOS Y CONSIDERANDOS:

g ge, mediante Ley 2061 de fecha 16 de marzo de 2000 crea el Servicio Nacional

- ta Sanidad Agropecuaria e inocuidad Alimentaria “SENASAG” como estructura

~ pperativa del Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural (MAGDER),

~ argado de administrar el régimen de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad

g diie, en su articulo 2 referido a las competencias del “SENASAG”, determina en

~ nciso f) el control de Insumos utilizados para la produccion agropecuaria,

. 12, mediante Decreto Supremo 25729 de fecha 7 de abril de 2000, se establece

~ rganizacion y funcionamiento del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e
uidad Alimentaria “SENASAG”, determinando, al mismo tiempo, su mision

- itucional. :

-~ : Q:‘“e“, entre las atribuciones mencionadas en el articulo 7 en su inciso h) tiene la de

~ lamentar los requisitos sanitarios para la importacion de animales, vegetales,

- productos,  subproductos de origen agropecuario, forestal e insumos

agropecuarios.

Que, mediante Resolucién Ministerial N® 113 del 29 de noviembre de 2000 se
aslruy6 la suspension de todo tramite nuevo para la extension de Certificados de
Regislro Nacional de plaguicidas, fertilizantes y sustancias afines siendo necesario
ictar un instrumento normativo para regular los mismos. ;

| Que, mediante Resclucion Administrativa N° G de fecha 15 de marzo de 2001 se
establece el Reglamento de Registro y Control de Plaguicidas de Uso Agricola en
s 19 capitulos y 91articulos que a la fecha fue complementado en su contenido

cnico y sus anexos para una mejor fiscalizacion de la importacion, distribucion,
somercializacion, uso y manejo de los plaguicidas en nuestro pais.

Que, ante la necesidad de capacitar y de consensuar la nueva normativa y con el
shjetivo de dar agilidad al desarrollo de la actividad agricola del pais, la Direccion
Nacional de Sanidad Vegetal, emitio la Resolucién administrativa N° 11, a fin de
gular transitoriamente el registro de los plaguicidas y fertilizantes, hasta que se
rumpla con la capacitacion y divulgacion de la nueva normativa.

POR TANTO:

£{ Director del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
en uso de sus facultades y atribuciones conferidas por el Decreto Supremo 25729
en su articulo 10mo, Inciso e).
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ARTICULO PRIMERO: (OBJETO) Se aprueba el Reglamento para el Registro y
fontrol de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias afines de Uso Agricola con XIX
kapitulos, 96 articulos 'y 11 Anexos los cuales forman parte indivisible " de Ia

riesente Resolucion. .

ARTICULO SEGUNDO: (COMPETENCIAS) Autorizar o Ia Jefatura Nacional de
Sanidad Vegetal, exlender los nucvos Certilicados de Registro Nacional de
Plaguicidas, Fertilizantes.y Sustancias Afines de Uso agricola a las solicitudes
tresentadas a partir de la aprobacion de la presente Resolucion Administrativa, de

Acuerdo al Reglamento aprobado.

£l encargado del Area de Registro de Insumos Agricolas es el responsable de la
svaluacion de la documentacion y cumplimiento de requisitos para cada producto

groceder a la emision de los referidos Certificados l0s cuales, seran firmados por
el encargado del Area de Registro de 'nsumos Agricolas y el Jefe Nacional de
Sanidad Vegetal, constituyéndose el Director Nacional del “SENASAG” en la

stancia jerarquica administrativa.

asi mismo, lo faculta empadronar & personas parliculares, publicas y privadas,
mpresas y todos aquellos que desarrollan actividades con plaguicidas de acuerdo
| Reglamento en todo el territorio nacional, debiendo coordinar y supervisar el
ssarrollo de las actividades realizadas por las oficinas Distritales, referente a las

sponsabilidades asignadas por la nueva normativa

ARTICULO TERCERO: (TRAMITES ANTIGUOS Y NUEVOS) Todos los tramites
e registros con moléculas ya registradas (renovaciones) en el Territorio Nacional,
‘g'moléculas nuevas seran consideradas registros nuevos, una vez cumplan con

s requisitos estipulados en la presente Resolucion se les adjudicara un codigo,
-establecido en el nuevo formato de registro del anexo 10 del Reglamento vy

‘autorizado por la presente Resolucion.

‘Los tramites de registro, renovacion, cambios de origen y titular que fueron
viciados y presentados en cualquiera de la oficinas Distritales del “SENASAG”
nteriores a la puesta en vigencia del presente Reglamento, tienen plazo de

venta dias calendaric (90) para finalizar los mismos, estos seran evaluados bajo
os requisitos de la Resolucion Administrativa N° 011/2001.

as Jefaturas Distritales deben remitir a la Unidad Nacional de Sanidad Vegetal
na lista detallada de pruebas de bioensayo de campo con fines de registro que
ueron solicitadas hasta el 31 de marzo de 2002 a objeto de que sean tomadas en

lienta en la evaluacion técnica de los productos.

ARTICULO CUARTO: (TASAS POR SERVICIOS) Se aprueban las tasas por
servicios prestados segun anexo 8 del Reglamento adjunto, las que deben ser

depositadas en la cuenta fiscal de “SENASAG”.
' ...
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JICULO QUINTO: (MULTAS Y SANCIONES) Se aprueban las multas vy
ienes a ser impuestas a todas las personas naturales. juridicas y/o empresas

CULO SEXTO: (VIGENCIA) La presente Resolucion Administrativa entrara

heoidomdgencia a partis de la fecha, quedando abrogadas las Resoluciones N°
" v 22001, N° 007/2001, N* 008/2001, N" 009/2001, N” 010/2001, N" 011/2001, N°
~ "01 N° 056/2001 y N° 004/2002 y toda disposicién contraria a la presente

_’lérr de Ia fecha quedan encargadas de la ejecucion y cumpllmlento de la
- calnl @nfe_ Resolucic’m Administrativa
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REGLAMENTO PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE PLAGUICIDAS,
FERTILIZANTES Y SUSTANCIAS AFINES DE USO AGRICOLA

CAPITULO |
DE LOS OBJETIVOS

Articulo 1.- El objetivo general del presente Reglamento es establecer procedimientos y
requisitos, acordes a los avances de la tecnologia, aplicacion, comercio mundial, para el
registro y control de plaguicidas, fertilizantes y sustancias afines de uso agricola; dirigir el
uso y manejo correcto de estos insumos en la agricultura a objeto de prevenir dafios a la
salud de las personas y al medio ambiente en las condiciones autorizadas; facilitar el
comercio interno y externo, en el marco de la normativa nacional e internacional.

La Normativa Nacional sera aquella que dicte el SENASAG, a través de Resoluciones
Administrativas, en el marco de la Ley N° 2061 del 16 de Marzo de 2000 y del Decreto
Supremo N° 25729 del 7 de Abril de 2000.

La Normativa Internacional es aquella que dicta la Convencién Internacional de Proteccion
Fitosanitario (CIPF), el Cédigo Internacional de Conducta para la Distribucion y Utilizacion
de Plaguicidas de la FAO, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y otros organismos
de caracter multilateral.

Articulo 2.- Son objetivos especificos de éste Reglamento:

a) Proporcionar a la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal la Normativa que le permita
llevar eficientemente el registro, control y fiscalizacién de plaguicidas, fertilizantes y
sustancias afines de uso agricola.

b) Normar el Sistema de Registro y las actividades referidas a la fiscalizacién, control y
vigilancia de plaguicidas, fertilizantes y sustancias afines de uso agricola.

¢) Normar el comercio de plaguicidas, fertilizantes y sustancias afines de uso agricola.

d) Garantizar la calidad y eficacia de los plaguicidas, fertilizantes y sustancias afines de
uso agricola, precautelando la salud publica y el medio ambiente.

e) Asegurar la practica comercial responsable en el mercado de los plaguicidas
fertilizantes y sustancias afines de uso agricola.

f) Asegurar la participacién activa de los sectores publicos y privados involucrados;
especialmente, de las empresas registrantes y/o importadoras, formuladores,
fraccionadores y comercializadores de plaguicidas.

g) Fomentar la educacion, capacitacion, asistencia técnica en las “buenas practicas
agricolas”.

h) Establecer y sistematizar una Red Nacional y Regional de Informacion sobre el
intercambio comercial de plaguicidas.

i) Normar y Establecer el sistema de control de calidad y eficacia de plaguicidas
fertilizantes y sustancias afines de uso agricola con infraestructura propia y/o
participacién privada, convenios interinstitucionales o acreditacion.
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CAPITULO Il
DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 3.- Para la interpretacion y aplicacion del presente Reglamento, se utilizaran las
definiciones contenidas en el Glosario adjunto a este reglamento (Ver Anexo ).

Articulo 4.- El presente Reglamento se aplica a todos los plaguicidas agricolas (de
sintesis quimica, biolégica y natural) importados, fabricados y/o formulados en el pais.

Los plaguicidas formulados en base a agentes de control biolégico (hongos, bacterias y
virus), y los agentes bhioldgicos utilizados para el control de plagas seran considerados
bajo esta misma normativa, teniendo una reglamentacion técnica especifica para su
aplicacion.

También se ven afectos a este Reglamento otros insumos de uso agricola (como los
fertilizantes, sustancias afines, etc.) cuyos requisitos se establecen a través de
regulaciones especificas.(Anexo 2)

CAPITULO 1l
DE LA AUTORIDAD COMPETENTE Y DE LOS COMITES DE ASESORAMIENTO

Articulo 5.- Por mandato de la Ley 2061/2000 y del Decreto Supremo 25729/2000 el
Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG), del
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural, es la Autoridad Nacional
Competente para llevar adelante el Registro y Control de Plaguicidas, Fertilizantes y
Sustancias Afines de Uso Agricola y otros insumos.

Articulo 6.- La Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal del SENASAG adoptara las
medidas necesarias para la implementacion del presente Reglamento. Con este fin se
establecieron Jefaturas Distritales en cada Departamento, que tendran la responsabilidad
de realizar todas las funciones operativas del SENASAG.

Articulo 7.- EI SENASAG se encargara de coordinar los temas relacionados con la salud
y/lo medio ambiente con las autoridades o instituciones delegadas por los Ministerios
respectivos. Teniendo el SENASAG la potestad final en la toma de decision con relacion
a los plaguicidas, fertilizantes y sustancias afines de uso agricola y otros insumos
agricolas.

Articulo 8.- De acuerdo al Art. 27 del D.S. N° 25729/2000 el SENASAG creara, a traves
de una Resoluciéon Administrativa, la Comision Nacional de Coordinacién de Plaguicidas
CONAPLA, como una instancia nacional de asesoramiento y coordinacion, estableciendo
un vinculo formal tanto con otros organismos del estado como con el sector privado
relacionado para facilitar las actividades relativas al registro y control de plaguicidas,
fertilizantes y sustancias afines de uso agricola.

CAPITULO IV
DE LA OBLIGATORIEDAD DE EMPADRONAMIENTO DE FABRICANTES,
FORMULADORES, IMPORTADORES, EXPORTADORES, ENVASADORES,
DISTRIBUIDORES, ESTABLECIMIENTOS COMERCIALES, APLICADORES
TERRESTRES Y EJECUTORES DE PRUEBAS DE BIOENSAYO DE CAMPO

Articulo 9.- Los fabricantes, formuladores, importadores, exportadores, envasadores,
comercializadores y distribuidores de plaguicidas, fertilizantes y sustancias afines de uso
agricola, sean estos personas naturales y/o juridicas, deberan estar registrados ante el
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SENASAG. Para tal efecto, el Servicio otorgara el Certificado de Padrén Fitosanitario,
obligatorio de inscripciones antes del inicio de sus actividades, luego de haber cumplido
con los siguientes requerimientos:

REQUISITOS PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DEL PADRON
FITOSANITARIO EN LA CATEGORIA REGISTRANTES Y/O IMPORTADOR:

e Carta de solicitud dirigida al Director Nacional del SENASAG indicando: Nombre de la
Empresa, direccién, nombre del propietario y de su representante legal. Solicitud
firmada por ambos representantes.

» Fotocopia del Registro Unico del Contribuyente (RUC)

» Fotocopia de la Licencia Municipal de Funcionamiento.

» Informe técnico de las instalaciones con que cuenta la empresa que deberd ser
otorgado por el Jefe Distrital del SENASAG correspondiente al Departamento donde
se encuentren las instalaciones del solicitante,

» Descripcion de la Empresa que representa en Bolivia, si se tratara de empresa
extranjera.

e Contrato con un asesor técnico Profesional Grado Universitario colegiado, en las
areas afines a las ciencias agricolas. debidamente capacitado en las practicas de Uso
y Manejo Seguro de Plaguicidas.

e Filiaciébn a una Institucién Nacional publica o privada, autorizada por el SENASAG
nacional, que garantice la capacitacion en el Uso y Manejo Seguro de Plaguicidas y
los servicios de asistencia a la comunidad en casos de intoxicacion.

» Depobsito bancario a nombre del SENASAG por el equivalente a la tasa de servicio.

REQUISITOS PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DEL PADRON
FITOSANITARIO PARA LAS EMPRESAS QUE SE ENCUENTREN EN LA CATEGORIA
DE FABRICANTES, FORMULADORES, ENVASADORES Y FRACCIONADORES

e Carta de solicitud dirigida al Director Nacional del SENASAG indicando: Nombre de la
Empresa, direccion, nombre del propietario y de su representante legal. Solicitud
firmada por ambos representantes.

« Fotocopia del Registro Unico del Contribuyente (RUC)

« Fotocopia de la Licencia Municipal de Funcionamiento.

« Informe técnico de las instalaciones con que cuenta la empresa que debera realizar el
Jefe Distrital del SENASAG correspondiente al Departamento donde se encuentren
las instalaciones del solicitante,

« Contrato permanente con un asesor técnico profesional grado universitario colegiado,
en las areas afines a la actividad a desarrollar. Capacitado en las practicas de Uso y
Manejo Seguro de Plaguicidas.

* Filiaciébn a una Institucién Nacional, publica o privada autorizada por el SENASAG
nacional o que la empresa suscriba un compromiso que garantice de esa manera la
capacitacion en el Uso y Manejo Seguro de Plaguicidas y los servicios de asistencia a
la comunidad en casos de intoxicacion.

« Depébsito bancario por el equivalente a la tasa de servicio.

REQUISITOS PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DEL PADRON
FITOSANITARIO EN LA CATEGORIA COMERCIALIZADOR:

e Carta de solicitud dirigida al Jefe Distrital del SENASAG indicando: Nombre de la
Empresa, direccién, nombre del propietario y de su representante legal, solicitud
firmada por ambos representantes.

« Fotocopia del Registro Unico del Contribuyente (RUC)

* Fotocopia de la Licencia Municipal de Funcionamiento.
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» Descripcidon sumaria de las instalaciones con que cuenta, debiendo requerir de un
adecuado espacio de almacenamiento. Con su respectiva ubicacion.

» Informe técnico de las instalaciones con que cuenta la empresa que deberd ser
otorgado por el Jefe Distrital del SENASAG correspondiente al Departamento donde
se encuentren las instalaciones del solicitante,

« Contrato con un regente técnico permanente, en las areas afines a las ciencias
agricolas. (*)

e Certificacibn de capacitacibn en las practicas de Uso y Manejo Seguro de
Plaguicidas, lo cual debera acreditar con su respectivo certificado de realizacion del
curso de las personas responsables de la atencién y expendio al publico

* Filiacibn a una Institucion Nacional publica o privada, autorizada por el SENASAG
nacional, o0 que la empresa suscriba un compromiso con el SENASAG garantizando
la capacitacion en el Uso y Manejo Seguro de Plaguicidas y los servicios de asistencia
a la comunidad en casos de intoxicacion.

« Deposito bancario por el equivalente a la tasa de servicio.

(*) Los comercializadores minoristas legalmente establecidos con locales fijos vy
autorizaciones de funcionamiento contemplados en el padrén Municipal, podran
organizarse en asociaciones con personeria juridica para consideracién del requisito del
asesor técnico, solo en el caso de provincias.

Quienes se encuentren registrados Unicamente el Padron de Comercializadores, no
pueden fraccionar, ni reenvasar salvo que se encuentren empadronados en la categoria
de fraccionadores o envasadores.

REQUISITOS PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DEL PADRON
FITOSANITARIO EN LA CATEGORIA DE EMPRESAS APLICADORAS DE
PLAGUICIDAS AGRICOLAS.

. Carta de solicitud dirigida al Jefe Distrital del SENASAG indicando: Nombre de la
empresa, direccion, nombre del propietario y de su representante legal. Solicitud
firmada por ambos representantes.

. Fotocopia del Registro Unico de Contribuyente (RUC)

. Fotocopia de la Licencia Municipal de Funcionamiento.

. Informe Técnico de las instalaciones y equipos de trabajo, normas de seguridad con
gue cuenta la empresa, que sera otorgado por el Jefe Distrital del SENASAG
correspondiente al Departamento donde se encuentran las instalaciones del
solicitante.

. Autorizacion vigente de la Direccién de Aeronautica Civil (cuando corresponda).

. Contrato permanente de un asesor técnico grado universitario, colegiado,
debidamente capacitado en las practicas de Uso y Manejo Seguro de Plaguicidas y
en las areas afines del trabajo a desarrollar.

. Depésito bancario por el equivalente a la tasa de servicio.

REQUISITOS PARA OBTENER LA AUTORIZACION DE EMPRESAS EJECUTORAS DE
PRUEBAS DE EFICACIA DE BIOENSAYOS DE CAMPO.

Quienes desean efectuar pruebas de bioensayo de campo de plaguicidas con fines de
Registro, podran solicitar su autorizacion en cualquiera de las oficinas Distritales del
SENASAG, donde realizaran dichas pruebas presentando la siguiente informacion:

» Carta dirigida al Jefe Distrital del SENASAG, donde solicite la acreditacién para la
ejecucion del protocolo de bioensayos de campo.
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» Presentacion del Curriculum Vitae debidamente documentado, del personal a efectuar
las pruebas, ademas adjuntar la siguiente informacion:

» Fotocopia del Carnet de Identidad.

» Fotocopia del Titulo en Provisidon Nacional debidamente legalizado.

» Certificado profesional del colegio a que pertenece dentro del area de ciencias
agricolas.

> Fotocopia del RUC (Empresas unipersonales también).

» Fotocopia del testimonio de constitucion de la Empresa.

» Fotocopia de la Licencia Municipal de Funcionamiento.

» Describir el tipo de actividad principal que desarrolla (Estacion Experimental,
Universidad, Empresa de Agroquimicos, Asociacion, Profesionales independientes).

» Descripcidn y detalles de las infraestructuras (Equipos, Instalaciones; Laboratorios)

» La Empresa o profesional acreditado sera responsable por el destino de los sobrantes

de Plaguicidas, Envases y por el destino de los productos vegetales tratados en los
ensayos.
» Cancelacion de la matricula de la autorizacién establecida por el SENASAG.

Nota: El costo de la autorizacién para ejecutores de pruebas de bioensayo de campo es
independiente por distrito, por tanto, los interesados podran habilitarse en cada distrito
que requieran realizar sus ensayos cancelando el costo aprobado en el anexo 8.

Los Certificados de empadronamiento para Fabricantes, Registrantes y/o importadores,
Formuladores y Fraccionadores, seran extendidos por la Jefatura Nacional de Sanidad
Vegetal. Los Certificados de empadronamiento para actividades de comercializacion,
Fumigadores, seran extendidos por los Jefes Distritales de acuerdo a formularios
especificos.

Los interesados podran solicitar su empadronamiento en mas de una actividad, teniendo
que presentar su solicitud indicando la actividad en la que pretende trabajar y cumplir con
todos los requisitos que éstas requieran debiendo pagar por la actividad de mayor
importe.

El SENASAG podra dictar las directrices que estime necesarias para el mejor
cumplimiento de este articulo.

Articulo 10.- Los agricultores que requieran realizar importaciones directas (agricultor-
importador usuario) podran registrarse en forma individual o agrupada. Este registro
autoriza la importacion de plaguicidas registrados en el SENASAG Unicamente para uso
propio, que sean estrictamente necesarios y previa autorizacion del titular de registro:

Para la inscripcion en la categoria agricultor - importador - usuario los interesados
deberan presentar:

a) Para persona natural: solicitud de registro, acompafiando hombre y apellido, domicilio
legal, denominacién, ubicacién y titulo de propiedad o contrato de arrendamiento del
predio, adjuntando copia simple del documento de identidad.

b) Asociaciébn de productores: solicitud sefialando nombres de sus integrantes,
representante legal, domicilio legal, propiedad, y ubicacion de los predios, adjuntando
copia simple de documentos de identidad.

c) Persona juridica: solicitud, sefialando razén social, nombre del representante legal,
domicilio legal y ubicacién del predio, adjuntando documentos que acrediten su
constitucion y copia simple del documento de identidad del representante legal.
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Cualesquiera de las opciones antes sefialadas, ademas deberan adicionar, los
siguientes documentos:

- Fotocopia del Registro Unico del Contribuyente (RUC)

- Informe técnico de las instalaciones con que cuenta la empresa o0 persona que
deberdq ser otorgado por el Jefe Distrital del SENASAG correspondiente al
Departamento donde se encuentren las instalaciones del solicitante,

- Contrato permanente con un asesor técnico Profesional Grado Universitario
colegiado, debidamente capacitado en las practicas de Uso y Manejo Seguro de
Plaguicidas y en las areas afines a la actividad a desarrollar.

- Declaracion jurada sobre areas, cultivos, plaguicidas a utilizar, cantidad requerida,
dosis y frecuencia de aplicacién, en sistemas de produccion y post cosecha.

- Documento que sefiale el nombre del asesor técnico, responsable del manejo del
cultivo y de los productos, acompafiando copia del titulo profesional, documento
de identidad y certificado de acreditaciébn de experiencia en la aplicacién y
manejo de plaguicidas.

- Constancia y recibo de pago por los derechos de inscripcion expedido por el
SENASAG.

El registro de agricultor - importador - usuario no podra ser transferido o cedido a terceros
bajo ninguna modalidad. Los productos importados bajo esta modalidad no podran ser
comercializados. La falta de cumplimiento a la presente disposicién serd sancionada con
la cancelacion del Certificado del Padrén Fitosanitario y el decomiso de los productos.

El SENASAG podra dictar las directivas que estime necesarias para el mejor
cumplimiento de este articulo.

Articulo 11.- La autorizacién de importaciéon de un plaguicida agricola, se otorgara al
agricultor — importador — usuario registrado como tal, previa autorizacion del titular de
registro de dicho plaguicida.

Articulo 12.- Las categorias del Certificado de los Padrones detallados en los articulos 9°
y 10° tendran vigencia de cinco afios. No obstante estardn sujetos a procesos de
evaluaciones técnicas periddicas por parte del SENASAG y podran ser modificados de
acuerdo a los criterios de los Jefes Distritales del SENASAG, quienes podran suspender o
cancelar el Certificado del Padrén Fitosanitario cuando se incumplan o modifiquen las
condiciones que dieron lugar al otorgamiento del Padrén o detecten irregularidades en las
empresas.

El titular del Certificado del Padron Fitosanitario debe comunicar obligatoriamente al
SENASAG, dentro de los quince (15) dias habiles siguientes, cualquier cambio originado
en la solicitud que dio origen a su Padrén. De igual manera informara sobre el cambio de
representante legal o de asesor técnico.

CAPITULO V
DE LOS PERMISOS ESPECIALES

Seccion |
Para investigacion

Articulo 13.- Se prohibe la importacion al pais de sustancias codificadas en fases | y Il de
desarrollo de plaguicidas para fines de investigacion de plaguicidas de uso agricola, en
tanto, a juicio del SENASAG no existan las capacidades y regulaciones nacionales
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indispensables para asegurar que se minimicen los riesgos para la salud y el Medio
ambiente.

Seccién |l
Para experimentacién

Articulo 14.- Como paso previo para el registro comercial de un plaguicida, fertilizantes o
sustancia afines de uso agricola que se produzca o ingrese por primera vez al pais con
fines experimentales de eficacia, se dara curso a dichas pruebas a realizar por personas
naturales o juridicas, publicas o privadas autorizadas por el SENASAG para tal fin
mediante el procedimiento establecido en el Articulo 9.

El SENASAG podra autorizar la importacion y utilizacion de cantidades limitadas del
plaguicida, fertilizantes y sustancias afines de uso agricola en funcién del protocolo de
experimentacién presentado por el solicitante. EI que debera enmarcarse en lo
establecido en el presente reglamento, relativo al Protocolo de Bioensayo de Campo del
Anexo 6. Para el efecto, el SENASAG supervisara la conduccion de los ensayos.

Con la solicitud de permiso se deberd presentar la siguiente informacion (Hoja de
seguridad o “Data Safety Sheet”):

- Carta dirigida al Director Nacional del SENASAG, especificando:

- Nombre, direccién e identidad del solicitante del permiso.

- Nombre, direccién y datos de identificacion del fabricante, formulador.

- Propuesta de los bioensayos a los que sera sometido el producto.

- Nombre comercial del producto si lo hubiera.

- Nombre comun del plaguicida.

- Nombre quimico.

- Formula estructural.

- Composicion quimica: ingrediente activo, inertes, disolventes, (descripcion vy
contenido).

- Caracteristicas fisicas y quimicas.

- Tipo de formulacion.

- Modo de accion

- Cantidad de producto requerido.

- Indicaciones sobre la toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria.

- Informacién sobre ecotoxicidad del producto, toxicidad aguda en aves, organismos
acudaticos y abejas. (Si estuviera disponible)

- Precauciones de uso.

- Elementos de proteccién para el manejo y controles de salud de los aplicadores.

- Tratamiento y disposicién de desechos y residuos.

- Recomendaciones para el médico en caso de intoxicaciones.

- Cualquier otro documento que el SENASAG considere conveniente requerir, segun el
caso.

- Comprobante de pago por el permiso de supervision del bioensayo de eficacia,
expedido por el SENASAG.

Articulo 15.- El permiso de experimentacion tendra vigencia por una sola vez y por la
cantidad requerida en el protocolo del bioensayo pudiendo renovarse previa justificacion
técnica. Ademas, debera acompafiar el comprobante de pago de importacion
correspondiente.

Queda terminantemente prohibida la comercializacion de plaguicidas, fertilizantes vy
sustancias afines de uso agricola, con permiso solo para uso experimental. La infraccién a
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esta disposicion se sancionard con el retiro inmediato del permiso y el decomiso del
producto, sin perjuicio de la responsabilidad penal a que hubiera lugar.

Articulo 16.- Las personas naturales o juridicas que habiendo sido acreditadas, realicen
ensayos experimentales de plaguicidas agricolas no autorizados por el SENASAG, seran
sancionadas con el retiro de su acreditacion y el decomiso del producto. EIl SENASAG, de
acuerdo con la normativa vigente, decidird sobre la disposicién final de los productos bajo
experimentacion, sin perjuicio de iniciar las acciones legales en la via pertinente.

Seccion lll
De las emergencias fitosanitarias

Articulo 17.- En los casos de emergencia fitosanitaria declarada oficialmente, en
conformidad del Articulo 2 inc. g) de la Ley 2061/2000, el SENASAG autorizara la
importacién, produccién, formulacién y utilizacion de plaguicidas, fertilizantes y sustancias
afines de uso agricola no registrados en el pais, Unicamente para la relacion cultivo -
plaga objeto de la emergencia y mientras perdure dicha situacion. El destino de las
cantidades no utilizadas sera decidido por el SENASAG.

El SENASAG acopiard y evaluara la informacion necesaria para tomar la decision
correspondiente con relacion referida a la emergencia fitosanitaria.

El SENASAG publicara, en los medios de comunicacion de circulacion nacional, la
declaratoria de emergencia fitosanitaria y la relacion de las autorizaciones de importacion
de plaguicidas, fertilizantes y sustancias afines para conocimiento de la opinion publica.

CAPITULO VI
DEL REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDAS, FERTILIZANTES Y SUSTANCIAS
AFINES DE USO AGRICOLA

Seccion |
De la obligatoriedad del Registro

Articulo 18.- Toda persona natural o juridica interesada en realizar las actividades de
fabricacién, formulacién, importaciébn, exportacion, envasado, distribucion vy
comercializaciéon de cualquier plaguicida, fertilizantes y/o sustancias afines de uso
agricola en el pais, debera previamente obtener el Registro Nacional del producto
otorgado por el SENASAG.

En el caso de aquellas personas, naturales y/o juridicas interesadas en importar
plaguicidas ya registrados, deberd contar con el Certificado del Padron Fitosanitario de
Importador y la autorizacién del titular del Registro.

Articulo 19.- Solo podran registrar plaguicidas, de uso agricola con fines de
comercializacion los fabricantes, formuladores, importadores y exportadores, debidamente
registrados de acuerdo con lo establecido en el art. 9 del presente reglamento y como
titulares de Registro seran los Unicos responsables ante el SENASAG.

Articulo 20.- Los Permisos Especiales de importacion con fines de Experimentacion y
Emergencias Fitosanitarias, asi como los Registros de Plaguicidas Formulados
terminados, seran otorgados Unicamente por el SENASAG.

Articulo 21.- Para efectuar la importacién de plaguicidas, fertilizantes y sustancias afines
de uso agricola, el interesado debera contar para cada lote o partida con la autorizacion
de importacién, otorgada por la Jefatura Distrital del SENASAG. El otorgamiento o
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denegacion del permiso de importacion sera atendido en un plazo no mayor a tres dias
h&biles a partir de la fecha de presentacion de la solicitud.

Articulo 22.- Queda terminantemente prohibida la venta ambulatoria de plaguicidas,
fertilizantes y/o sustancias afines de uso agricola en cualquier tipo de presentacion.
Quienes infrinjan esta disposicidén seran sancionados con el decomiso total de los mismos
sin perjuicio de iniciar las acciones legales por la via correspondiente a que hubiere lugar.

Articulo 23.- Para los efectos del presente Reglamento, constituye adulteracién la
elaboracion y comercializacion de plaguicidas, fertilizantes y/o sustancias afines de uso
agricola con propiedades diferentes a las especificaciones técnicas declaradas y
autorizadas en el registro realizado por el titular ante el SENASAG.

Atendiendo una denuncia o de oficio, el SENASAG iniciara el proceso de investigacion,
decomisando, documentando y adjuntando pruebas de la adulteracion e iniciara el
proceso legal correspondiente de acuerdo a la normativa vigente.

Seccion Il
Requisitos para el Registro de un plaguicida de uso agricola

Articulo 24.- El Registro Nacional de un plaguicida de uso agricola se otorgard a la
formulacién comercial que cumpla con los requisitos exigidos o requeridos por el presente
reglamento. ElI SENASAG llevard un registro actualizado de las formulaciones
comerciales aprobadas.

Articulo 25.- Para la obtencién del Registro Nacional de un plaguicida de uso agricola, la
persona natural o juridica presentara ante el SENASAG la siguiente informacion:

- Carta de solicitud firmada por el representante legal y por el Asesor Técnico,
adjuntando el expediente técnico relativo a Requisitos Técnicos para el registro de
plaguicidas de uso agricola.

- El expediente técnico de cada producto debera contener la informacién especificada
en el ANEXO 3.

- Certificado oficial vigente de libre comercializacion del producto en el pais de origen o
certificado que acredite que el producto estd aprobado y autorizado para los fines que
se destine. El certificado debera presentarse en original o copia legalizada,
consularizada. En el caso que el producto no se comercialice en el pais de origen por
razones no toxicolégicas y ambientales, podr4 aceptarse certificados de libre venta de
otros paises, donde el producto se comercializa.

- Cuando en un pais tercero se fabriqguen o formulen plaguicidas con fines exclusivos de
exportacion, el interesado en importarlo a Bolivia suministrara informacion otorgada
por Autoridad Nacional Competente expedida por el pais exportador. (Certificado de
exportacion) acerca de los motivos por los cuales el producto no es comercializado ni
utilizado en ese ambito territorial.

- Proyecto de etiqueta (2 ejemplares) conforme a lo establecido en el presente
reglamento en el capitulo relativo a Etiquetado.

- Autorizacion del fabricante del producto para poder registrar el mencionado producto
en el pais, presentado en papel membreteado original.

- Presentacion de los resultados del bioensayo de eficacia realizado por una institucion
autorizada y supervisada por la Jefatura Distrital del SENASAG, correspondiente al
departamento donde se realizd dicho bioensayo. Debe adjuntar copia de la
supervision de la prueba de bioensayo realizada por el SENASAG distrital.

- Fotocopia del Padron Fitosanitario en la categoria de registrante.

- El titular del registro deberd suministrar un gramo (1 g.) del estdndar analitico
(etiguetado con los datos basicos para su identificacion) y en los casos que se
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requiera, informacion de los compuestos relacionados o subproductos de sintesis y
metabolitos o sustancias de degradacion del ingrediente activo.

- Muestra comercial: (1. 6 1Kg.) o su equivalente al tratamiento de una hectarea de
cultivo.

- Copia (original) de la boleta de pago por la tasa de servicio de registro a nhombre del
SENASAG (Anexo 8).

- Toda la informacién deberd ser presentada en archivadores de palanca, foliada y
debidamente identificada por secciones.

Articulo 26.- El SENASAG otorgara el Certificado de Registro Nacional de un plaguicida
de uso agricola, cuando las solicitudes de registros cumplan con los requisitos estipulados
en el articulo 25.

Articulo 27.- No se podran registrar formulaciones con el mismo nombre distintivo
cuando tengan diferentes ingredientes activos. Asimismo, no se podran registrar
formulaciones cuando el nombre distintivo corresponda a un plaguicida ya registrado por
otra persona natural y/o juridica, prevaleciendo en estos casos la normativa nacional
sobre registro de Marcas y Patentes.

Tampoco podré registrarse un nuevo plaguicida de uso agricola, con el mismo nombre
distintivo de uno ya registrado, salvo que se trate del mismo titular y contenga el mismo o
los mismos ingredientes activos con diferente concentracion y/o formulacion. Finalmente,
no se aceptara el registro de formulaciones comerciales de plaguicidas agricolas que
presenten como nombre distintivo Unicamente la denominacién genérica o comun del
ingrediente activo.

Articulo 28- Toda solicitud de Registro, debera ser entregada en la Jefatura Distrital del
SENASAG. En un plazo no mayor a 10 dias calendario, se realizard la revision del
expediente que acompafia a la carta de solicitud de registro. En caso de que el SENASAG
considere que la documentacién es insuficiente, notificard al solicitante para devolver el
expediente con los antecedentes dentro de ese plazo. La nueva presentacion del
expediente observado se tomard como tramite nuevo. Sin perjuicio de lo anterior, el
SENASAG, podra solicitar antecedentes técnicos adicionales durante el proceso de
evaluacion.

Articulo 29.- Una vez aprobado el expediente en la Jefatura Distrital, se remitird la
documentacion a la Direccion Nacional del SENASAG. EI SENASAG  debera
pronunciarse en un plazo no superior a 90 dias calendario siguientes a la fecha de
presentacion de la solicitud siempre y cuando los requisitos exigidos para el efecto estén
completos; tiempo destinado a la evaluacion técnica de los riesgos/beneficios. Sin
perjuicio de lo anterior, si la complejidad de la evaluacion o la falta de informacion lo
determinan, el SENASAG podra ampliar el plazo de respuesta por otros 90 dias.

Articulo 30.- El Registro de plaguicidas de la categoria la EXTREMADAMENTE
PELIGROSOS. Estara restringido y sujeto a un estudio Riesgo / Beneficio realizado por la
empresa registrante y sometida a la opinion del Consejo Nacional de Plaguicidas
(CONAPLA) quien derivara su informe al SENASAG, el que tomara la decisién sobre la
otorgacién del registro, en caso favorable Unicamente serd con uso restringido y cuando
cumplan con los requisitos dispuestos en el Anexo 11.

En caso de emergencias fitosanitarias declaradas o casos especificos que requieran del
uso de plaguicidas de esa categoria el SENASAG podré declarar necesidad Nacional e
instrumentard la importacion mediante Resolucién Administrativa expresa de acuerdo al
articulo 17.
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El registro de los productos generadores de Fosfina, utilizados Unicamente como
fumigantes, requerirdn de un estudio Riesgo / Beneficio y una opinién técnica favorable
del Area de Registros de Insumos Agricolas, debiendo cumplir con los requisitos exigidos
en el articulo 25, para su registro. Esto debido a que estos productos son
permanentemente monitoreados durante su aplicacion en los tratamientos fitosanitarios
de exportacion bajo empresas acreditadas por el SENASAG.

Los plaguicidas de la categoria la. que a la fecha estan registrados en el SENASAG,
tendran una vigencia hasta la fecha contemplada en el Registro Nacional y posteriormente
ingresaran al nuevo procedimiento en caso de requerir su renovacion.

Articulo 31.- Los datos técnicos y los resultados de los bioensayos de eficacia empleados
para el registro de un producto, son unicos para el mismo registro y no podran ser
empleados para el registro de otro similar.

De la vigencia, modificacion, suspension y cancelacion del Registro Nacional

Articulo 32.- El Registro Nacional de plaguicidas tendra una vigencia de cinco afios. Sin
perjuicio de ello y considerando la potestad que tiene el SENASAG, en coordinacion con
los sectores Salud y Medio Ambiente, se podran realizar estudios de seguimiento y
vigilancia posregistro, adoptando las disposiciones pertinentes conforme a la normativa en
vigencia procediéndose a la suspension en caso de encontrarse alguna contravencion,
aun cuando el plaguicida se encuentre con su inscripcion vigente.

Aquellos plaguicidas que se encuentren con su inscripcién vigente al momento de
publicarse este Reglamento, deberan adecuarse a los requisitos establecidos por éste al
momento del vencimiento de la inscripcidn que poseen, presentando un nuevo expediente
de acuerdo a lo establecido por esta norma.

Articulo 33.- La renovacion de estos registros se realizara a solicitud del titular de registro
120 dias antes de su vencimiento, a través de una solicitud oficial de renovacion,
acompafiando la siguiente informacion:

- Carta de autorizacion del Fabricante para registrar y comercializar el producto en
Bolivia, en papel membreteado original.

- Presentar etiqueta actualizada (15 copias)

- Certificado de libre Venta del pais de Origen consularizado.

- Muestra comercial: (1I. 6 1Kg.) o su equivalente al tratamiento de una hectarea de
cultivo.

- Fotocopia del registro vencido

- Comprobante del pago del derecho de renovacion.

En caso que el producto hubiera sufrido algin cambio, debera presentar la informacion
técnica requerida.Toda renovacién de registro llevara como fecha de emisién, la fecha de
vencimiento del registro inicial, siempre y cuando la solicitud sea presentada antes de la
fecha de vencimiento.

Articulo 34.- El Registro Nacional serd individual por procedencia, fabricante, nombre
distintivo, ingrediente activo, concentracion, tipo de formulacion.

El Registro, de un producto serd modificado a solicitud fundamentada de la parte
interesada, Unicamente en los siguientes casos:

- Cuando cambie el titular del Registro. Para ello el interesado suministrara al
SENASAG, toda la informacién sustentadora.

Pagina 11


GUILLERMO
Resaltado

GUILLERMO
Resaltado

GUILLERMO
Resaltado


HEPUBUC DE BOLIVIA
&

- Cuando se adicione un pais de origen y procedencia del producto.

- Cuando cambien, se adicionen nuevos usos o se modifiquen las dosis de uso para los
cuales se registro el producto (incorporacion de nuevos cultivos y plagas a tratar y
controlar, asi como retiro de uso).

- Cuando cambie el formato o el contenido de la etiqueta, para lo cual el interesado
suministrara el nuevo proyecto de etiqueta con los cambios propuestos.

- Cuando cambie la categoria toxicolégica del producto, para lo cual se remitird la nueva
informacién que sustente el cambio de toxicologia y proyecto de nueva etiqueta
comercial.

Articulo 35.- Podré solicitarse la ampliacién de uso o modificacién de dosis de uso de un
producto registrado, en cuyo caso el interesado acompafiara a su solicitud:

- Datos de la eficacia de campo de los bioensayos, bajo las mismas condiciones
exigidas para la inscripcién de productos formulados;

- Etiqueta impresa vigente;

- Proyecto de etiqueta modificada;

- Comprobante de pago del derecho respectivo.

- Original del Certificado de registro

En el caso de aquellas moléculas que se hayan utilizado en el pais por mas de cinco
afios, se podran adjuntar los resultados de los bioensayos realizados por la empresa, bajo
la supervision del MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y DESARROLLO
RURAL; o bien, adjuntar informacion técnica especializada donde se especifique que bajo
la experiencia realizada el plaguicida es eficiente para el control de la plaga en un cultivo
determinado.

Hecha efectiva la autorizacion que serd comunicada por escrito al titular del registro por el
SENASAG, regird en la nueva etiqueta el texto modificado con la que continuara su
comercializacion.

Articulo 36.- Podra solicitarse la ampliacion de pais de origen y procedencia de un
producto registrado, sin que esto constituya la anulacién del anterior pais de origen, ni la
modificacion del tiempo de vigencia ni el cobro por un nuevo registro del mismo producto
comercial. El interesado acompanfara a su solicitud los siguientes documentos:

- Certificado oficial de libre comercializacion del producto en el pais de origen o
certificado que acredite que el producto esta aprobado y autorizado para los fines que
se destine en el pais de origen. El certificado debera presentarse en original o copia
legalizada y no tener una antigiiedad mayor de un afio. En el caso que el producto no
se comercialice en el nuevo pais de origen por razones no toxicolégicas, podra
aceptarse certificados de libre venta de otros paises, donde el producto se
comercializa.

- Declaracion Jurada, indicando que ambos productos son formulados por la misma
compafia, bajo los mismos estandares de calidad y son idénticos por reunir las
mismas propiedades fisicas, quimicas y toxicolédgicas.

- Proyecto de nueva etiqueta comercial.

- Certificado original de Registro antiguo.

- Comprobante de pago por el derecho respectivo.

Articulo 37.- Incorporar un nuevo nombre distintivo a un producto ya registrado obliga a
una nueva inscripcion, para lo cual el interesado deberd adjuntar a su carta de solicitud
los siguientes documentos:

- Propiedades fisico — quimicas del ingrediente activo y del producto formulado.
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- Analisis fisico — quimico de comprobacion.

- Proyecto de etiqueta comercial.

- Certificado de registro original antiguo

- Comprobante de pago por el derecho respectivo. manteniéndose el fabricante,
origen, concentracion y formulaciéon para cuyo fin fue registrado el producto
original.

Articulo 38.- EIl SENASAG por denuncia, de oficio, a solicitud del sector Salud, sector
Medio Ambiente, de parte interesada o del titular del registro, suspendera el Registro de
un producto por razones fundamentadas en criterios técnicos y cientificos de indole
agricola, ambiental o de salud. EI SENASAG, tomara una decision sobre la validez del
Registro dentro de un plazo de noventa (90) dias habiles, de acuerdo con la evaluacion
del caso, la cual debera ser realizada en forma conjunta con el Comité Nacional de
Plaguicidas. De los resultados del mismo, podra levantar la suspension, modificar o
restringir el uso; cancelar el registro o prohibir el uso del producto en cuestién.

Articulo 39.- La cancelacion, suspensién o restriccion de uso del registro de un plaguicida
de uso agricola, procedera, segun sea el caso, cuando:

- Exista denuncia fundamentada.

- Lo solicite el titular del registro

- Su comercializacion y uso ocasione mayores riesgos que beneficios en la salud o
en el ambiente, en condiciones de uso recomendadas en la etiqueta del producto.

- Se compruebe que el producto es ineficaz o perjudicial, para alguno de los usos
agricolas propuestos, aln de conformidad con las instrucciones recomendadas.

- Su comercializacion, haya sido prohibida en cualquiera de los paises de origen
por razones fundadas relativas a la salud de las personas o al medio ambiente

- Cuando se compruebe la adulteracién del producto, cometida por el titular del
registro, por el o los importadores, fabricantes y/o envasadores autorizados por
éste.

- Otros que la autoridad determine bajo justificacion técnica - cientifica.

Articulo 40.- Las suspensiones de registro, restricciones de uso, cancelaciones del
registro y prohibiciones de uso, por razones toxicoldgicas y ambientales, sujetas o no al
procedimiento de Consentimiento de Informacion Previa (PIC-Prior Informed Consent) del
Convenio de Rotterdam, seran sancionadas por Resolucion de la Direccion Nacional del
SENASAG.

Articulo 41.- Cancelado el registro de un plaguicida de uso agricola por razones de dafos
a la salud o el ambiente, quedan prohibidos su importacion, fabricacion, formulaciéon y
comercializacion en el pais a partir de la fecha de publicacién de la resolucion respectiva.
El titular del registro, debera proceder al retiro del producto del mercado en un plazo
establecido por el SENASAG de acuerdo a la gravedad del caso, el que no excedera de
noventa (90) dias calendario, e informara a los importadores, distribuidores y usuarios
sobre la medida de prohibicion y la decisién tomada por el SENASAG sobre la disposicion
final del producto.

Articulo 42.- La cancelaciéon del Registro Nacional de un plaguicida de uso agricola, no
sera obstaculo para la aplicacién de las demas sanciones o reparaciones civiles, penales
o administrativas que correspondan, de conformidad con la legislacion nacional aplicable.

Articulo 43.- Los plaguicidas de uso agricola que se encuentren obsoletos (inefectivos o
peligrosos a la salud humana y al medio ambiente), no podran ser comercializados ni
distribuidos al publico. Tampoco aquellos cuyos envases se hayan deteriorado o dafiado,
al punto que su almacenamiento o empleo resulten peligrosos. La responsabilidad sera

Pagina 13


GUILLERMO
Resaltado

GUILLERMO
Resaltado

GUILLERMO
Resaltado

GUILLERMO
Resaltado


HEPUBUC DE BOLIVIA
&

compartida entre el titular del registro, el distribuidor o comerciante del producto. En estos
casos el SENASAG procedera a su inmovilizacion y decidira, la disposicion de los mismos
evitando en lo posible los riesgos a la salud y el medio ambiente.

Articulo 44.- El SENASAG publicar4d semestralmente la relacion de plaguicidas de uso
agricola vigentes y los registrados en el periodo anterior. De igual manera publicara
anualmente, la relacion de plaguicidas severamente restringidos y cancelados.

Seccion lll
Del registro y control de fertilizantes

Articulo 45.- EI SENASAG reglamentara el registro, la importacion, la formulacion, y la
comercializacion de los fertilizantes, en cualquiera de sus formulaciones. Para lo cual
establece los requisitos en el Anexo 2 del presente Reglamento.
Seccién IV
Del registro y control de los plaguicidas origen biolégico

Articulo 46.- EI SENASAG reglamentara el registro, la importacion, la formulacion, y la
comercializacion de los plaguicidas de origen biolégico, en cualquiera de sus
formulaciones. Para lo cual establecera los requisitos en una reglamentacion especifica.

Seccién V
De los derechos y obligaciones del Titular de Registro

Articulo 47.- La titularidad del Registro Nacional se confiere sélo a la persona natural o
juridica inscrita ante el SENASAG, como importador, fabricante, formulador o exportador y
que haya cumplido con todos los requisitos establecidos para el registro del producto.

La titularidad constituye un derecho transferible. EI SENASAG, a solicitud de parte
interesada, autorizara la transferencia o delegacion de representacion.

El titular de un registro podra facultar a un tercero que esté debidamente inscrito en el
Padron Fitosanitario Nacional a ejercer las actividades de importacién del producto.

El titular del Registro Nacional apenas sea de su conocimiento deberd informar al
SENASAG de toda prohibicién, cambios o limitaciones, que recaiga sobre el uso del
producto, en cualquier otro pais, por razones de salud o ambiente.

Los productos inscritos a favor de una empresa que ha cambiado de razén social seran
transferidos por solicitud de la empresa, a favor del nuevo titular, previo cumplimiento de
los siguientes requisitos:

- Carta de solicitud de cambio de representacion dirigida al Director Nacional del
SENASAG, firmada por el representante de la firma solicitante y el representante
de la firma cesante.

- Autorizacion del fabricante a la nueva firma solicitante,

- Fotocopia del Padrén Fitosanitario del nuevo titular de registro

- Nombre domicilio y fotocopia del padrén Fitosanitario de la nueva empresa.

- Presentacion del registro original del plaguicida transferido.

- Proyecto de etiqueta incluyendo el logotipo de la nueva empresa.

- Comprobante del depdsito por el pago del servicio de transferencia de Registro.

El cambio de titular del registro no modifica el tiempo de vigencia del mismo.

Pagina 14



HEPUBUC DE BOLIVIA
&

Articulo 48.- El titular del Registro asume la responsabilidad inherente al producto si éste
es utilizado en concordancia con las recomendaciones indicadas en la etiqueta. En tal
sentido sera responsable de los efectos adversos a la salud y al ambiente proveniente de
transgresiones a las disposiciones del presente Reglamento. EI SENASAG establecera
los procedimientos técnicos y administrativos internos para investigar y determinar los
niveles de responsabilidad.

Articulo 49.- La importacién y uso de plaguicidas de uso agricola por el agricultor -
importador - usuario estara sujeta a los mismos controles, pos registro de eficacia,
seguridad y calidad que los plaguicidas comerciales.

El agricultor - importador - usuario de un plaguicida de uso agricola, debera facilitar la
labor de supervision de las autoridades competentes, para lo cual proveera la informacion
adicional que se le requiera, asi como las muestras necesarias para los analisis
correspondientes.

Articulo 50.- Los titulares de registro, importadores y agricultores-importadores-usuarios
de plaguicidas de uso agricola deberan:

- Participar en los Programas del SENASAG sobre divulgacién técnica del uso y
manejo correcto de plaguicidas dirigido a los usuarios y otros, en programas de
capacitacion y entrenamiento a personal técnico, ventas, asistentes, empresas
aplicadoras, etc.

- Participar con el SENASAG cuando se lo requieran, en los Programas de
Monitoreo, Deteccion y Cuantificacion de los residuos de plaguicidas en productos
agropecuarios y alimentos.

Articulo 51.- Los titulares de registro, importadores y agricultores-importadores-usuarios
de plaguicidas de uso agricola deberan:

- Realizar los analisis de control de calidad de sus productos, como norma interna
para verificar las especificaciones técnicas declaradas, a fin de cumplir con las
disposiciones del presente Reglamento y las normas que se expidan para el caso.

- Brindar las facilidades del caso a los funcionarios del SENASAG o entes
acreditados con funciones de supervision o inspeccion, a fin de que realicen su labor
y la toma de muestras de plaguicidas para la verificacién oficial de calidad y las
especificaciones técnicas declaradas. Del mismo modo, los importadores deberan,
en la medida de lo posible reponer a los establecimientos de comercializacion o
distribucién o almacenes, los productos que hayan sido tomados como muestras o
abiertos para tal fin por los funcionarios del SENASAG.

Articulo 52.- Los distribuidores y comercializadores estan en la obligacion de remitir
semestralmente a la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal del SENASAG una relacion
detallada de la distribucién y ventas realizadas en ese periodo, a este procedimiento
también esta sujeto el agricultor — importador — usuario que debe reportar el destino del
plaguicida. Estos reportes deben ser remitidos por correo electrénico y en forma escrita a
las Jefaturas Distritales del SENASAG.

Seccién VI
De los Permisos de Importacion

Articulo 53.- Para la internacion al pais de todo plaguicida, la Direccion Nacional de
Aduanas exigira la presentacion del Permiso de Importacion otorgado por el SENASAG
por cada embarque del producto. En los casos de restricciones, prohibiciones o
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cancelacion de registros de productos, la comunicacién sera inmediata con caracter de
Urgente.

Articulo 54.- El importador solicitara el Permiso de Importacién de un plaguicida ya
registrado en las Jefaturas Distritales del SENASAG mediante nota al Jefe Distrital
Indicando el producto, la cantidad, la fecha estimada de internacion y el lugar de ingreso
del producto, una fotocopia de su registro vigente, cuando el importador no sea el titular
del Registro, debera acompanfar la autorizacién escrita del titular del registro.

La Jefatura Distrital extenderda el Permiso especificando la clase, cantidad, origen y
destino del embarque.

El agricultor — importador — usuario solicitara su permiso de importacion ante el
SENASAG como cualquier importador, incluyendo a su solicitud la carta de autorizaciéon
de importacion del titular de registro y la fotocopia del registro del plaguicida vigente.

El importador esta obligado a comunicar a la Jefatura Distrital el arribo del embarque para
su verificacion y cuando corresponda la toma de muestras del plaguicida.

CAPITULO VII
DEL ETIQUETADO Y ENVASADO

Articulo 55.- EI SENASAG exigira el cumplimiento de las disposiciones sobre el
etiquetado aplicables al producto formulado, acorde con lo establecido en el Anexo 4
relativa al etiquetado de plaguicidas de uso agricola. Para efectos de la impresién de la
etiqueta comercial, el titular del registro debera contar con la aprobaciéon por parte del
SENASAG del proyecto presentado.

Articulo 56.- La etiqgueta debe contener la informacién que se derive de los datos
proporcionados en el Registro del producto y de su evaluacion de bioensayo de campo;
esencialmente incluird la informacién sobre identificacion del plaguicida, el uso y manejo
seguro del mismo.

Una vez aprobado el proyecto de etiqueta y para efectos de fiscalizacién pos - registro, el
interesado debera remitir quince (15) ejemplares impresos de la misma en un plazo no
mayor de 15 dias calendario. En caso de tratarse de envases litografiados, bolsas, o en
envases cilindricos plasticos, debera remitir copia a color del arte final aprobado de la
etiqueta.

Articulo 57.- Para efectos de este Reglamento y sujecién a la armonizacion internacional
del etiquetado, el SENASAG adoptara la clasificacion toxicolégica de plaguicidas
recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que esta basada en los
peligros que los plaguicidas formulados presentan para la salud humana y que se
encuentra descrita en el Anexo 5 relativa a la Clasificacion Toxicolégica.

Articulo 58.- EI SENASAG, clasificara la categoria toxicologica de los plaguicidas
formulados de uso agricola para registro, utilizando los parametros propuestos por la
OMS contenidos en el Anexo 5, sin perjuicio de las funciones que la Ley atribuye al
Ministerio de Salud Publica y Prevision Social.

Articulo 59.- Esta prohibido el fraccionamiento y posterior envasado, sin la autorizacion
correspondiente, asi como la distribucion de plaguicidas de uso agricola en envases de
alimentos, bebidas u otros no autorizados. La infraccion a esta disposicién sera
sancionada por el SENASAG, sin perjuicio de la responsabilidad penal a que hubiere
lugar.
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Articulo 60.- La venta de plaguicidas de uso agricola serd realizada en envases
originales, sellados y con etiquetas originales en espariol, de conformidad con las normas
técnicas vigentes. Los envases no deberan ser de vidrio, independiente del contenido de
la presentacion.

Articulo 61.- En todos los casos en que hubiera cambio de etiqgueta comercial, por
alguna de las razones expuestas en el articulo 34, el titular del registro, esta en la
obligacion de proceder al cambio de ésta, por el nuevo formato aprobado, en un plazo no
mayor a un afio a partir de aprobada la nueva etiqueta. La infraccion a esta disposicion
serd sancionada con la suspension del registro hasta que se complete el cambio de las
referidas etiquetas.

CAPITULO VIII
INFRAESTRUCTURA DE APOYO

Articulo 62.- EI SENASAG dispondra de un laboratorio de referencia que sirva de apoyo
a sus actividades regulatorias, especialmente de aquellas que se relacionan con la
confirmacién de informacion sobre las especificaciones técnicas de los productos,
verificacion de calidad y monitoreo de residuos. Asimismo, coordinara la Red de
laboratorios reconocidos de acuerdo con los procedimientos oficiales de acreditacion en el
ambito nacional y subregional.

CAPITULO IX
DE LAS REFERENCIAS, METODOLOGIA'Y PROTOCOLOS

Articulo 63.- Los datos requeridos para el Registro Nacional de un plaguicida de uso
agricola, deben ser cientificamente fundamentados, desarrollados bajo métodos y
protocolos internacionalmente reconocidos.

Articulo 64.- Como base para la confirmacion de las propiedades fisicas y quimicas de un
plaguicida de uso agricola y la utilizacion de metodologias estandarizadas a seguirse en
el andlisis de cada una de estas propiedades, se deberan utilizar las Especificaciones
Técnicas de la FAO, para productos destinados a la proteccion vegetal. De no existir
estas especificaciones, o0 no ser aplicables, se utilizaran métodos CIPAC / AOAC o en su
caso la informacion del fabricante o formulador que proporcionara el solicitante de
registro, de acuerdo a la estructura de Especificacion definida en el Manual Técnico
Andino.

Articulo 65.- Para los ensayos y estudios ecotoxicolégicos, se tomaran en consideracion
las Directrices de FAO sobre "Criterios Ecoldgicos para el Registro de Plaguicidas" y
cuando se estime conveniente se podran utlizar como referencia otros métodos
reconocidos por organismos internacionales.

CAPITULO X
DE LOS RESIDUOS Y LIMITES MAXIMOS DE RESIDUQOS (LMR)

Articulo 66.- Para la determinacion de residuos con fines de registro y el establecimiento
de Limites M&ximos de Residuos (LMR), se utilizaran como referencia las Directrices de la
FAO sobre "Ensayos de Residuos con fines de registro y establecimiento de LMR" o
aquellos sugeridos por la Comisién de Codex Alimentarius. En ausencia de éstos podran
tomarse los métodos proporcionados por el fabricante o formulador.

Articulo 67.- En tanto no se establezcan y adopten LMR en el pais, se adoptaran los del
Codex Alimentarius. Para aquellos donde no exista la informacién sobre éstos, se
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adoptaran los establecidos por la Agencia de Proteccién del Ambiente de los Estados
Unidos (EPA) o la Unién Europea y en ausencia de ellos los sugeridos por el fabricante o
formulador.

CAPITULO XI
DE LOS BIOENSAYOS DE EFICACIA

Articulo 68.- Los bioensayos de eficacia, seran efectuados bajo lineamientos
establecidos y autorizados por el SENASAG, acordes con el Protocolo de Bioensayo de
Campo establecido en el Anexo 6. El SENASAG, supervisara las pruebas de acuerdo al
procedimiento abajo descrito

Procedimientos de Fiscalizaciéon de los Ensayos.

El SENASAG realizard la supervisidon del bioensayo de campo en el &rea de ejecucién en
las siguientes etapas:

— Instalacion de la prueba
— 12 aplicacion.
— Cosecha (si fuera necesario)

Las oficinas distritales del SENASAG, deben realizar un minimo de dos visitas, de las
cuales una debe ser a la implementacién del ensayo y la otra en cualquier etapa de la
ejecucion de la prueba. Una copia de la hoja de supervision deben adjuntarse al informe
de la prueba de bioensayo.

Articulo 69.- Los bioensayos de eficacia, deben ser conducidos por personas naturales o
juridicas, publicas o privadas, autorizadas y evaluadas técnicamente por el SENASAG,
cumpliendo con los requisitos y procedimientos sefialados en la Anexo 6 relativo al
Protocolo de Bioensayo de Campo.

Articulo 70.- El solicitante del Registro Nacional de un plaguicida de uso agricola,
presentard ante el SENASAG, el informe sobre los bioensayos de eficacia realizados por
la institucion autorizada, para demostrar que el plaguicida en cuestion controla el
organismo plaga, sin producir efectos nocivos en los cultivos.

Articulo 71.- EI SENASAG aceptara unicamente los resultados de los bioensayos de
eficacia, para el complejo cultivo / plaga motivo del registro de un plaguicida. En el caso
de moléculas con tiempo de uso, en el territorio nacional, mayor de 5 afios, se tratara de
acuerdo al Art. 35 del presente Reglamento.

Productos con mas de cinco afios en el mercado.-

Aguellos productos que se encuentren con mas de cinco afios y no han sido observados,
podran presentar en substitucion de la prueba de eficacia, ensayos realizados por Centros
de Investigacion, universidades o instituciones privadas reconocidas en el medio, ensayos
sobre control de plagas, donde demuestre eficiencia en el control, dosificacién y
especifique el cultivo y las plagas controladas, deberé tener bibliografia de la zona donde
fue realizada y las caracteristicas agronémicas y agroecoldgicas y contar con los
requisitos que se requiere en los bioensayos para poder ser reconocida y validada por el
SENASAG. Las recomendaciones validadas podran ser incluidas en las recomendaciones
de la etiqueta.
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El SENASAG por denuncia o de oficio podra instruir al titular del registro sobre cualquier
plaguicida que en las condiciones de uso haya disminuido su eficacia en el control de la
plaga propuesta.

Articulo 72.- Los autorizados por el SENASAG para realizar los bioensayos de eficacia,
que incurran en reportar datos falsos o resultados adulterados, incumplimientos de
contratos, provoquen riesgos inaceptables al medio ambiente y la salud humana seran
sancionados con el retiro permanente de la autorizacidn sin perjuicio de las acciones
legales por la via pertinente que hubiere lugar en contra de ellas.

CAPITULO XlI )
DEL PROCESO DE EVALUACION RIESGO / BENEFICIO Y REEVALUACION DE
PRODUCTOS YA REGISTRADOS.

Articulo 73.- El proceso de Evaluacion Riesgo / Beneficio serd realizado por el SENASAG
y ratificado por el Comité Nacional de Plaguicidas y sus resultados serdn sometidos a la
decision y aprobacién de la autoridad competente.

Con fines de reevaluacién de plaguicidas, que ya registrados, hayan sido cuestionados
por razones de salud de las personas o ambientales, y sobre la base de antecedentes
técnicos debidamente fundamentados, el SENASAG podré realizar Andlisis de Riesgo /
Beneficio, tanto del ingrediente activo grado técnico, el producto formulado y/o los
aditivos.

CAPITULO Xl
DE LA PROPIEDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Articulo 74.- La informacién contenida en los expedientes de los Registros Nacionales de
plaguicidas sera de propiedad del titular del registro y no podra ser utilizada por terceros
para fines de registro sin autorizacién del titular. Sin embargo, el SENASAG u otros
organismos del Estado podran utilizar dicha informacion si por razones de salud de las
personas, dafios ambientales o a los cultivos sea necesaria la revision de ésta.

Articulo 75.- En ningun caso sera calificada como confidencial la siguiente informacion:

- El'nombre del fabricante o exportador y del importador.

- La denominaciéon y contenido (%) de la sustancia o0 sustancias activas y la
denominacion del plaguicida preparado.

- La denominacién de otras sustancias (principales impurezas y su cantidad) que
se consideren peligrosas.

- Los datos fisicos y quimicos relativos a la sustancia activa, al producto formulado
y a los aditivos de importancia toxicolégica.

- Los métodos utilizados para inactivar el ingrediente activo grado técnico o el
producto formulado.

- El resumen de los resultados de los bioensayos para determinar la eficacia del
producto y su toxicidad para el hombre, los animales, los vegetales y el ambiente.

- Los métodos y precauciones recomendados para reducir los riesgos de
manipulacién, almacenamiento, transporte, incendio u otros.

- Los métodos de eliminacién del producto y de sus envases.

- Las medidas de descontaminacion que deben adoptarse en caso de derrame o
fuga accidental.

- Los primeros auxilios y el tratamiento médico que deben dispensarse en caso de
gue se produzcan dafios corporales.

- Los datos y la informacion que figuran en la etiqueta y el folleto adjunto, cuando
corresponda.
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Articulo 76.- En caso de procesos judiciales, vinculados a la utilizacién de plaguicidas de
uso agricola, el SENASAG como parte en litigio sera el Unico que podra utilizar esta
informacion confidencial.

CAPITULO XIV
DE LAS ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO POSTREGISTRO

Seccion |
De la Educacion, Capacitacion y Divulgacion

Articulo 77.- El SENASAG, en coordinacién con el sector privado que tiene relacién y
especialmente con la cooperacion de la Industria de Plaguicidas, desarrollar4 programas
integrales de capacitacion en esta materia, intensificara las acciones de informacion al
publico usuario y fomentard el desarrollo de buenas practicas sobre el uso y
comercializacién de los plaguicidas de uso agricola.

Articulo 78.- EI SENASAG promoverd que en la formacién del recurso humano
profesional de pre - grado o pos - grado universitario, se introduzcan temas afines al
Registro y Control de plaguicidas, asi como a la evaluacion del riesgo de estos insumos.

Articulo 79.- El SENASAG, en coordinacion con autoridades y organismos competentes,
nacionales e internacionales, promovera la investigacion en torno al contenido,
metodologia, estrategias de organizacion, comunicacion de mensajes para la educacion,
capacitacion y divulgacion técnica en el area del control quimico en programas de Manejo
Integrado de Plagas.

Seccion Il
Sistema nacional de control y vigilancia

Articulo 80.- El SENASAG dispondra, los mecanismos necesarios para llevar a cabo el
seguimiento posregistro, en lo referente a importacién, fabricacién, formulacién,
envasado, distribucién, transporte, almacenamiento, comercializacion, manejo, uso y
disposicion final de los plaguicidas de uso agricola.

Articulo 81.- EI SENASAG podra inspeccionar las instalaciones, predios, equipos,
vehiculos, etc., utilizados en todas las fases mencionadas en el articulo anterior, tomando
las acciones pertinentes en resguardo del cumplimiento del presente Reglamento, para lo
cual los funcionarios del SENASAG que realicen tales inspecciones estan facultados y
autorizados por si 0 con el apoyo de la fuerza publica, debiendo identificarse previa a la
inspeccion.

Articulo 82.- Se establece el Sistema Nacional de Verificacion de Calidad Sanitaria de
los plaguicidas de uso agricola, para examinar y/o analizar los plaguicidas agricolas,
desde su importacion o fabricacién hasta su utilizacion en el campo y disposicion final,
tomando las muestras necesarias del producto antes de la internacién al pais o en
cualquier lugar del pais. Los procedimientos para el control de Calidad se encuentran
establecidos en el Anexo 7. Las muestras seran remitidas al laboratorio oficial de
referencia. Los costos de los andlisis de rutina seran cubiertos el importador del producto
o titular del Registro.

Articulo 83.- EI SENASAG podré realizar el Monitoreo de Residuos de Plaguicidas, para
asegurar que los productos agropecuarios de consumo directo e interno y los de
exportacion, no sobrepasen los limites maximos de residuos vigentes. De acuerdo a los
procedimientos establecidos en el Capitulo X.
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Articulo 84.- EI SENASAG tomara las acciones correspondientes a la vigilancia del
manejo, eliminacion y disposicion final de desechos de plaguicidas, en coordinacién con la
industria de plaguicidas, con observancia a las normas de Salud y Medio Ambiente. Para
llevar a cabo tales acciones, el Estado, los Usuarios y la Industria de Plaguicidas debe
asumir los gastos a que dieren lugar.

Articulo 85.- Sobre los convenios interinstitucionales suscritos entre el Colegio Médico,
Hospital Universitario Japonés, la Asociacién de Proveedores de Insumos Agropecuarios
(APIA) de Santa Cruz y otras instituciones, se cre6 el CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA con base en la Ciudad de Santa Cruz.

Estara encargado de ofrecer informacién, orientacibn y asesoramiento sobre los
medicamentos y otros agentes toxicos, asi como la formacion profesional de médicos que
en caso de intoxicaciones puedan auxiliar contra las consecuencias del manejo
inadecuado de sustancias téxicas.

Todo producto quimico, bioldgico, plaguicidas deben llevar obligatoriamente impreso en
las etiquetas la leyenda: En caso de intoxicacion llame al namero gratuito del
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA.

Esta leyenda debe estar ubicada en el segundo cuerpo de la etiqueta, correspondiente a
la identificacion del producto, la empresa fabricante y comercializador.

Articulo 86.- EIl SENASAG autorizard y fiscalizard periédicamente las casas comerciales
y los depésitos de almacenamiento de plaguicidas de uso agricola, para verificar que no
exista riesgo para la salud y el ambiente o contaminacion de otros productos, o entre si, y
que existan las medidas de seguridad e higiene para atender contingencias tales como
derrames, incendios y otras.

Articulo 87.- El SENASAG en los puntos de ingreso al pais podra efectuar la inspeccién
con fines de analisis quimico o biolégico, en forma aleatoria, de los plaguicidas de uso
agricola importados, verificando ademas del peso, nombre distintivo y comun del producto
importado, y demas datos que figuren en el Permiso de Autorizacion de importacion
otorgada por el SENASAG, estableciendo para ello los procedimientos internos que se
seguiran para efectuar las inspecciones, el muestreo de productos y el andlisis de las
muestras.

Articulo 88.- Las normas nacionales de transporte de plaguicidas deberan ajustarse a las
directrices establecidas para el transporte internacional de sustancias quimicas peligrosas
emitidas por la Organizacion Internacional de Aviacion Civil (ICAO); Organizacion
Maritima Internacional (IMO); Asociacién Internacional de Transporte Aéreo (IATA); y a
los Reglamentos Internacionales sobre Transporte de Mercancias Peligrosas por
carretera (RID).

Articulo 89.- Se prohibe el transporte de plaguicidas agricolas que no estén debidamente
embalados y protegidos para evitar la rotura de los envases que los contienen y el
transporte de plaguicidas agricolas junto con alimentos, bebidas y/o medicinas de uso
humano o veterinario. La contravencion a esta regla dara lugar al decomiso del producto,
sin perjuicio de la responsabilidad penal a que hubiere lugar.

Seccion lll
De la publicidad
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Articulo 90.- El titular del Registro debe asegurar que todas las afirmaciones utilizadas
en la publicidad de un plaguicida de uso agricola, estén en conformidad con lo aprobado
en el Registro. No podra hacer publicidad, ni distribuir muestras de plaguicidas agricolas
no registradas.

Todo material publicitario no debera contener afirmacion alguna o presentacién visual que
directamente o por implicacién, omision, ambigliedad 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, adecuacion al uso o aprobacion oficial por el
SENASAG.

Las infracciones sobre publicidad comercial, serdn puestas en conocimiento de la
autoridad competente en publicidad, en resguardo y cumplimiento de las “Normas de la
Publicidad en Defensa del Consumidor”, para la aplicacién de las sanciones a las que
hubiere lugar.

CAPITULO XV
DE LA COMERCIALIZACION, USO Y MANEJO DE PLAGUICIDAS

Articulo 91.- EI SENASAG regulard mediante la aplicacion del Manual de Uso y Manejo
de Plaguicidas de Uso Agricola, velando por él cumplimento de lo establecido en la
etiqueta y folleto aprobadas para el Registro.

Articulo 92.- Esta prohibida la fabricacion, almacenamiento y venta de plaguicidas
agricolas en el mismo ambiente donde se fabriquen, preparen, almacenen o vendan
alimentos, bebidas y/o medicamentos de uso humano o veterinario.

La contravencién a esta disposicion dara lugar al decomiso del plaguicida agricola o
sustancia afin, sin perjuicio del inicio de las acciones legales por la via pertinente a que
hubiere lugar.

El comercializador esta obligado a suministrar Unicamente plaguicidas de calidad
adecuada, envasados y etiquetados de la forma apropiada para cada mercado especifico.

Debe prestar atencion especial a la formulacién, presentacion, envasado y etiquetado, a
fin de reducir para los usuarios en la medida compatible con el funcionamiento eficaz del
plaguicida en las circunstancias concretas en que ha de utilizarse.

Facilitar con cada envase de plaguicida informacién e instrucciones adecuadas, en su
forma de presentacion y lenguaje, para asegurar el uso seguro y eficaz.

El importador es responsable del seguimiento de sus productos hasta el nivel del
consumidor, siguiendo la trayectoria de los principales usos y la aparicién de cualquier
problema emergente de la utilizacion de esos productos, con el objeto de sugerir
modificaciones en caso de problemas particulares.

CAPITULO XVI
DEL SISTEMA DE ACREDITACION Y/O AUTORIZACION

Articulo 93.- EI SENASAG mediante reglamentacion especifica acreditara y/o autorizara
a terceros, ya sea personas naturales o juridicas, publicas o privadas, en aquellas
actividades que puedan ser delegadas a terceros.
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CAPITULO XVII
DE LA RED DE INTERCAMBIO DE INFORMACION

Articulo 94.- EI SENASAG administrard y coordinara la Red de Intercambio de
informacién de plaguicidas de uso agricola para dar soporte informético a la gestion del
registro, control y seguimiento a las actividades pos registro en el ambito nacional.

Para el funcionamiento de esta Red, la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal, disefiara
los perfiles de informacion, administrard el sistema, consolidara la informacién en apoyo a
las actividades del Registro y pos registro de plaguicidas de uso agricola en el &mbito
nacional e internacional.

CAPITULO XVIII
DE LAS TASAS POR SERVICIOS PRESTADOS ESTABLECIDAS
PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE PLAGUICIDAS DE USO AGRICOLA

Articulo 95.- Los derechos por inscripcién de personas naturales y juridicas, registro de
plaguicidas de uso agricola, su renovacion, re - evaluacion del Registro, ampliacién de
uso y pais de origen, etc. asi como las actividades de supervision y control de los
plaguicidas de uso agricola que ejerza la autoridad, se aplicaran mediante las tasas por
servicios prestados del anexo 9.

CAPITULO XIX
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 96.- EI SENASAG esté facultado para que al conocer las infracciones contra el
presente Reglamento, imponer las respectivas sanciones administrativas. Se tipifican
como infracciones los actos en que se incurre al violar las disposiciones del presente
Reglamento.

Las sanciones podran ser de caracter administrativo, civil y penal, estas Ultimas seran
aplicadas de conformidad con el ordenamiento juridico nacional. EI SENASAG establece
en el Anexo 9, las sanciones accesorias 0 complementarias como la suspension o
cancelacion del registro y la revocacion de licencias y sanciones mas severas para los
casos de reincidencia.

Las medidas cautelares, como el embargo y la retencién, seran aplicadas de acuerdo con
los procedimientos establecidos por el 6rgano competente en el pais.
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AnNnNexo 1

GLOSARIO

ACARICIDA (ACA), agente quimico, fisico o biologico que destruye o inhibe el
crecimiento de 4caros y garrapatas.

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

AGENTE BIOLOGICO, enemigos naturales, antagonistas o competidores vivos u
otras entidades bidticas capaces de reproducirse.

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

ATOMIZADOR, pulverizador de liquidos.

AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE, organismo u organismos del gobierno
encargados de regular la fabricacion, la distribucion y la utilizacion de plaguicidas, y
mas en general, de aplicar la legislacion sobre plaguicidas.

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

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

BIOENSAYO, prueba experimental que permite establecer la accion biolégica de
una sustancia sobre una poblaciébn viva (mortalidad, modificacion del
comportamiento, mutacion, etc.)

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

COADYUVANTE, toda sustancia adhesiva, formadora de depésito, emulsionante,
diluyente, sinérgica 6 humectante destinada a facilitar la aplicacion y la accion de un
plaguicida.

COMERCIALIZACION, el proceso general de promocion del producto, incluyendo la
publicidad, relaciones publicas acerca del producto y servicios de informacién, asi
como la distribucién y venta en los mercados nacionales e internacionales.

COMERCIANTE, quienquiera que se dedique al comercio, incluyendo Ila
exportacion, importacién, formulacion y/o distribucién interior.
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15. COMPOSICION, Descripcién contenida en el expediente presentado para el
Registro y compatible con la requerida para el etiquetado de un plaguicida, sobre los
ingredientes activos y aditivos que contiene la formulacién del mismo y su cantidad
en porcentaje (p/p) o en gramos por litro (p/v) de formulacién a 20°C.

16. CONCENTRACION LETAL MEDIA.(CLsy) es la concentracién 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. La CLsg Se expresa como
el peso de la sustancia prueba por un volumen determinado de aire, de solucién o
de sélido (mg/l, mg/kg) o en partes por millon (ppm) .

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

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

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

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

21. DATO, Informacion que expresa el resultado de un estudio en forma precisa y en
términos numéricos, alfabéticos o alfanuméricos sencillos.

22. DEFOLIANTE, sustancia 0 mezcla de sustancias que actuando como regulador
vegetal (PGR) provocan la caida artificial del follaje de las plantas.

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

24. DESECHOS O RESIDUOS ESPECIALES, envases o0 empaques que hayan
contenido plaguicidas, remanentes, sobrantes o subproductos de estos plaguicidas
que por cualquier razén no pueden ser utilizados; o el producto de lavado o limpieza
de objetos o elementos que hayan estado en contacto con los plaguicidas tales
como: ropa de trabajo, equipos de aplicacion, equipos de proceso y otros.

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

26. DISTRIBUCION, el proceso de suministro de los plaguicidas a través de canales
comerciales en los mercados nacionales o internacionales.

27. DOSIS LETAL MEDIA (DLs), estimacion estadistica de la dosis minima necesaria
para matar el cincuenta por ciento de una poblacién de animales de laboratorio en
condiciones controladas. Se expresa en miligramos de toxico por kilogramos de
peso animal con indicacion de la especie, sexo y edad de los animales usados en la
experimentacion. Se aplica por vias oral, dérmica, mucosas y parenteral.
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28. ECOSISTEMA, comunidad de seres vivos cuyos procesos vitales se relacionan
entre si y se desarrollan en funcién de los factores fisicos de un mismo ambiente.
Complejo de organismos y su medio ambiente, con una interaccion como unidad
ecologica definida (natural o modificada por la actividad humana; por ejemplo, un
agroecosistema), independiente de las fronteras politicas.

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

30. ENVASADOQO, el recipiente, junto con el envoltorio protector, que se utiliza para hacer
llegar los plaguicidas a los usuarios por medio de la distribucion al por mayor o al por
menor.

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

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

33. ESTUDIO, Informe correspondiente a él o los experimentos en uno o mas lugares de
prueba, en el cual una substancia es estudiada en un sistema de ensayos en
condiciones de laboratorio o de campo, para determinar o ayudar a predecir sus
efectos en organismos vivos 0 en el medio ambiente abidtico. No incluye los
estudios basicos exploratorios conducidos para determinar, que una substancia de
prueba o un método de ensayo tiene alguna utilidad potencial.

34. ETIQUETA, cualquier material escrito, impreso o grafico que vaya sobre el
plaguicida o esté impreso, grabado o adherido a su recipiente inmediato y en el
paquete envoltorio o exterior de los envases para uso o distribucion al por menor.

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

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

37. FABRICANTE, una compafiia u otra entidad publica o privada o cualquier persona
juridica dedicada a la funcién (directamente o por medio de un agente o de una
entidad por ella controlada o contratada) de fabricar un ingrediente activo plaguicida,
o de preparar su formulacion o producto.

38. FASE |y Il DE DESARROLLO DE PLAGUICIDA, productos que se encuentren en
fase de investigacion que no han completado los ensayos medio ambientales y
ecotoxicoldgicos.

39. FECHA DE VENCIMIENTO O DE EXPIRACION, Tiempo contado desde la fecha de
formulacion hasta aquella en la que fabricante y/o formulador garantiza que el
producto conserva sus caracteristicas fisicas y quimicas.

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

41. FORMULA, expresion o lista del contenido garantizado de las materias primas
utilizadas en la formulacion de un producto plaguicida.
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42. FORMULACION PLAGUICIDA EXTREMADAMENTE PELIGROSO (CATEGORIA |
a.), se entiende, todo producto formulado para su uso como plaguicida que produzca
efectos graves para la salud o el medio ambiente observables en un periodo de
tiempo corto tras exposicion simple o mdltiple, en sus condiciones de uso. Que
tenga una DL50 aguda por via oral sélida de 5 mg o menos/ kg. de peso corporal o
DL50 liquida de 20 mg o menos/ kg. de peso corporal.

43. FORMULACION PLAGUICIDA ALTAMENTE PELIGROSO (CATEGORIA | b)),
producto formulado para su uso como plaguicida que tenga una DL50 aguda por via
oral sélida de 5 - 50 mg / kg. de peso corporal o DL50 liquida de 20 — 200 mg / kg.
de peso corporal.

44. FORMULACION PLAGUICIDA MODERADAMENTE PELIGROSO (CATEGORIA I1),
producto formulado para su uso como plaguicida que tenga una DL50 aguda por via
oral sélida que esté entre los 50 - 500 mg / kg. de peso corporal o DL50 liquida entre
20 — 200 mg o menos/ kg. de peso corporal.

45. FORMULACION PLAGUICIDA LIGERAMENTE PELIGROSO (CATEGORIA 1II),
producto formulado para su uso como plaguicida que tenga una DL50 aguda por via
oral sélida de mas de 500 mg / kg. de peso corporal o DL50 liquida mayor de 2000
mg o menos/ kg. de peso corporal.

46. FORMULACION, la combinacion de varios ingredientes para hacer que el producto
sea util y eficaz para la finalidad que se pretende, es decir, la forma del plaguicida
gue utilizan los usuarios finales.

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

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

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

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

51. INDUSTRIA DE PLAGUICIDAS, todas las organizaciones y personas dedicadas a la
fabricacion, formulacion o comercializacion de plaguicidas y productos de
plaguicidas.

52. INFORME, Exposicion escrita del estado de un tema o cuestion.

53. INGREDIENTE ACTIVO, la parte activa de un plaguicida presente en una
formulacion.

54. INSECTICIDA (INS), agente quimico, fisico o bioldégico que destruye a los insectos o
inhibe su crecimiento.
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55. LEGISLACION SOBRE PLAGUICIDAS, cualquier ley o reglamento aplicados para
regular la fabricacidn, comercializacién, almacenamiento, etiquetado, envasado y
utilizacién de plaguicidas en sus aspectos cuantitativos y ambientales.

56. LICITACION, la peticion de ofertas publicas para la compra de plaguicidas.

57. LIMITE MAXIMO PARA RESIDUOS (LMR), la concentracién maxima de un residuo
de plaguicidas que se permite o reconoce legalmente como aceptable en o0 sobre un
alimento.

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

59. MATERIA PRIMA, Substancias utilizada en la fabricacion o formulacién de los
plaguicidas de uso agricola.

60. MEDIO AMBIENTE, el entorno, incluyendo el agua, el aire y el suelo, y su
interrelacion, asi como las relaciones entre estos elementos y cualesquiera
organismos Vivos.

61. MODALIDAD DE USO, el conjunto de todos los factores que intervienen en el uso
de un plaguicida, tales como la concentracion de ingredientes activo en el preparado
que ha de aplicarse, la dosis de aplicacién, el periodo de tratamiento, el nimero de
tratamientos, el uso de coadyuvantes y los métodos y lugares de aplicacion que
determinan la cantidad aplicada, la periodicidad del tratamiento y el intervalo previo
a la cosecha, etc.

62. NOMBRE COMUN, el nombre asignado al ingrediente activo de un plaguicida por la
Organizacion Internacional de Normalizacion, o adoptado por las autoridades
nacionales de normalizacién para uso como nombre genérico o no patentado,
solamente par dicho ingrediente activo concreto.

63. NOMBRE DISTINTIVO, el nombre con que el fabricante y/o formulador etiqueta,
registra y promociona el plaguicida y que, si esta protegido por la legislacion
nacional, puede ser utilizado exclusivamente por el fabricante y/o formulador para
distinguir su producto de otros plaguicidas que contengan el mismo ingrediente
activo y tipo de formulacion.

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

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

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

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

68. PATOGENO, microorganismo que produce una enfermedad, cominmente limitado
a un agente vivo como: bacterias, hongos, neméatodos o virus.
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PERIODO DE CARENCIA, intervalo que debe transcurrir entre la Gltima aplicacion
de un plaguicida y la cosecha de un producto agricola. En el caso de aplicaciones
postcosecha se refiere al intervalo entre la dltima aplicacion y el consumo del
producto agricola.

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

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

PLAGA, Todo agente biologico que altere de alguna forma el desarrollo normal de
una planta, u organismo vivo, causandole la muerte o dafios a algunos o varios de
sus Grganos con la consecuente reduccion de su rendimiento.

PLAGUICIDA QUIMICO DE USO AGRICOLA (P.Q.U.A.), Cualquier sustancia o
mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, las
especies no deseadas de plantas o animales que causan perjuicio 0 que interfiere
de cualquier otra forma en la produccién, elaboracién, almacenamiento, transporte o
comercializacién de alimentos productos agricolas, madera y productos de madera.
El término incluye a las sustancias o mezclas de sustancias aplicadas a los cultivos
antes o0 después de las cosechas para proteger el producto contra el deterioro
durante el almacenamiento y transporte. Este término no incluye los agentes
bioldgicos para el control de plagas.

PLAGUICIDA RESTRINGIDO, Se entiende todo aquel producto cuyos usos, dentro
de una o mas categorias, hayan sido prohibidas practicamente en su totalidad, en
virtud de una medida reglamentaria firme, con objeto de proteger la salud humana o
el medio ambiente, pero del cual se autoriza para algunos usos especificos
mediante reglamentacion especifica.

PLAGUICIDAS, cualquier sustancia quimica o biolégica o mezcla de sustancias
destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, incluyendo los vectores
de enfermedades humanas o de los animales, las especies no deseadas de plantas
0 animales que causan perjuicio 0 que interfieren de cualquier otra forma en la
produccion, elaboracién, almacenamiento, transporte o comercializacion de
alimentos, productos agricolas, madera y productos de madera o alimentos para
animales, o que pueden administrarse a animales para combatir insectos, aracnidos
y otra plagas en o sobre sus cuerpos, El término incluye las sustancias destinadas a
utilizarse como reguladoras del crecimiento de las plantas, defoliantes, desencantes,
agentes para evitar la caida prematura de la fruta, y las sustancias aplicadas a los
cultivos antes o después de la cosecha para proteger el producto contra la
Deterioracion durante el almacenamiento y transporte.

PROCEDIMIENTO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO PREVIOS.
(Procedimiento de ICP), el procedimiento para obtener y difundir las decisiones de
los paises importadores de si desean recibir en el futuro, envios de plaguicidas que
han sido prohibidos o severamente limitados. Se estableci6 un procedimiento
especifico para seleccionar plaguicidas para aplicacion inicial de los procedimientos
de ICP. Se aplica a los plaguicidas que han sido previamente prohibidos o
severamente limitados, asi como a determinados preparados plaguicidas que
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presentan toxicidad aguda. Dicho procedimiento se describe en las Directrices para
la aplicacion del Principio de informacién y consentimiento previos.

77. PRODUCTO, el plaguicida en la forma en que se envasa y vende: contiene en
general un ingrediente activo, materia inerte, mas los coadyuvantes, y puede
requerir la dilucion antes del uso.

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

79. REENVASADO, transferencia del plaguicida de cualquier envase comercial a otro
envase normalmente menor, para la venta subsiguiente.

80. REGISTRO, el proceso por el que la autoridad nacional competente aprueba la
venta y utilizacion de un plaguicida, previa evaluacion de datos cientificos completos
gue demuestren que el producto es eficaz para el fin a que se destina, y no entrafia
peligros indebidos para la salud humana o el medio ambiente.

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

82. REGULADOR DEL DESARROLLO DE LOS INSECTOS (IGR), substancias quimicas
0 biol6gicas que poseen efectos toxicos, inhibitorios, estimuladores u otros efectos
modificadores en el ciclo de desarrollo de los insectos.

83. RESIDUOS, cualquier sustancia especificada presente en alimentos, productos
agricolas o alimentos para animales como consecuencia del uso de un plaguicida. El
término incluye cualquier derivado de un plaguicida, como productos de conversion,
metabolitos y productos de reaccion, y las impurezas consideradas de importancia
toxicologica. El término “residuo de plaguicida” incluye tanto los residuos de
precedencias desconocidas o inevitables (por ejemplo ambientales), como los
derivados de usos conocidos de la sustancia quimica.

84. RIESGO, la funcién de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud o de un
efecto sobre el medio ambiente, y de la gravedad de dicho efecto, como
consecuencia de la exposicion a un plaguicida.

85. ROPA PROTECTORA, toda la ropa, materiales o instrumentos destinados a
proteger de los plaguicidas cuando se manipulan o aplican.

86. SERVICIOS DE EXTENSION, las entidades del pais en cuestion encargadas de
transferir informacion y asesoramiento a los agricultores en lo que respecta a
practicas que mejoren la produccién, manipulacion, almacenamiento vy
comercializacion de productos agricolas.

87. SUSTANCIAS AFINES, Se entiende por sustancias afines todos aquellos productos
como ser coadyuvantes, surfactantes, adherentes, aceites, reguladores de
crecimiento y otros.

88. TECNOLOGIA DE LA APLICACION, el proceso efectivo de suministro y aplicacion
de un plaguicida al organismo al que esta destinado o al lugar en que el organismo
esta destinado entra en contacto con el plaguicida.
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TOXICIDAD, propiedad fisiol6gica o biol6gica que determina la capacidad de una
sustancia quimica o biol6égica para causar perjuicio o producir dafios a un organismo
vivo por medios no mecanicos.

TOXICIDAD CRONICA, estudio de los efectos adversos a una poblacién animal,
resultantes de largos (1 a 2 afios) y repetidos periodos de exposicién, y por
diferentes vias, a un plaguicida.

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

TOXICOCINETICA, es la ciencia que estudia los cambios que ocurren a través del
tiempo en la absorcién, distribucién, metabolismo y excreciéon de un téxico cuando
ingresa a un organismo.

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

VENENO, una sustancia que puede causar trastornos estructurales o funcionales
gue provoquen desde dafios leves hasta la muerte si la absorben en cantidades
relativamente pequefias los seres humanos, las plantas o los animales.

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

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

VIRULENCIA, grado o medida de la patogenicidad (agresividad) de un patégeno
cualquiera, relativa a su capacidad de producir una enfermedad.
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ANEXO 2

REGLAMENTO PARA EL REGISTRO EVALUACION Y CONTROL
DE FERTILIZANTES

DEL REGISTRO DE FABRICANTES, FORMULADORES, ENVASADORES,
IMPORTADORES y COMERCIALIZADORES

ARTICULO 1°. Toda persona natural o juridica que desee fabricar, formular, importar,
exportar o envasar fertilizantes, acondicionadores de suelos y productos afines que
trata el presente Reglamento, debera obtener su Certificado del Padrén Fitosanitario del
SENASAG.

ARTICULO 2°. Cumplidos los requisitos establecidos en el Capitulo IV articulo 9. del
presente Reglamento, el SENASAG expedira a la persona natural o juridica solicitante,
dentro de los treinta (30) dias calendario siguientes a la radicacién de la solicitud de
Certificado del Padrén Fitosanitario como fabricante, formulador, envasador,
importador y/o comercializador de aquellos fertilizantes, acondicionadores de suelos y
productos afines que el interesado haya demostrado estar en capacidad de fabricar,
formular, importar, exportar o envasar. La autorizacion especificara los sitios de
fabricacion, formulacién y envasado. El Certificado de Padrén fitosanitario tendra validez
de cinco afios.

El Certificado de Padron Fitosanitario, podr4 ser revisado de oficio o a solicitud
fundamentada de terceros y suspendido o cancelado en cualquier momento, cuando se
compruebe el incumplimiento de alguno de los requisitos y obligaciones al presente
Reglamento y demas disposiciones vigentes.

El registro como fabricante, formulador, lleva implicita la autorizacion para importar
productos terminados y las materias primas utilizadas en la produccién, que aparezca en
la composicion consignada en el registro de venta respectivo. Incluye ademas la
autorizacién para exportar productos terminados y materias primas.

OBLIGACIONES DE LOS FABRICANTES, FORMULADORES, ENVASADORES,
IMPORTADORES Y/O COMERCIALIZADORES

ARTICULO 3°. La persona natural o juridica titular del Certificado del Padron Fitosanitario
de fabricante, formulador, envasador, importador y/o comercializador de fertilizantes,
acondicionadores de suelos y productos afines, tendra las siguientes obligaciones:

1. Informar inmediatamente cualquier cambio (direccidén, razén social, representacion
legal, planta de fabricacion, formulacién o envasado, procesos de formulacién), que
modifique la informacidn aportada inicialmente para su registro.

2. Permitir a los funcionarios encargados de la supervision y el control oficial de los
insumos agricolas, la realizacién de visitas técnicas de inspeccion y la toma de las
muestras necesarias para verificar la calidad de sus productos y suministrarles la
informacion que requieran en el cumplimiento de sus funciones.

3. Fabricar, formular 6 envasar los productos, Unicamente en las plantas autorizadas por
el SENASAG en la Resolucién de registro.

4. Almacenar los fertilizantes, acondicionadores de suelos y productos afines bajo
condiciones técnicas y de seguridad inherentes al tipo de producto.
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5. Almacenar los productos Unicamente en las bodegas autorizadas por la jefatura distrital
del SENASAG.

DE LA IMPORTACION Y EXPORTACION DE
FERTILIZANTES, ACONDICIONADORES DE SUELOS Y PRODUCTOS AFINES

ARTICULO 4°. La importacion de muestras para experimentacion, de materias primas y
de los productos terminados contemplados en el presente Reglamento en su Capitulo V
Secciones | y Il, solamente podra ser realizada por personas naturales o juridicas
registradas ante el SENASAG como fabricantes, formuladores, importadores,
exportadores, de fertilizantes, acondicionadores de suelos y productos afines. Previa
autorizacion del SENASAG a la solicitud realizada.

ARTICULO 5°. Para la importacién de fertilizantes, acondicionadores de suelos y
productos afines formulados o terminados el interesado debera solicitar el permiso ante el
SENASAG Distrital, debiendo presentar el registro vigente, para cada uno de los
productos importados indicando los volumenes y el origen del mismo, debiendo cancelar
el monto de acuerdo a la tarifa establecida por este servicio.

DEL REGISTRO DE VENTA DE FERTILIZANTES, ACONDICIONADORES DE SUELOS
Y PRODUCTOS AFINES.

ARTICULO 6°. Toda persona natural o juridica registrada ante el SENASAG como:
importadora, fabricante, formuladora, envasadora, distribuidora y comercializadores,
interesada en comercializar fertilizantes, acondicionadores de suelos y productos afines,
deberan obtener previamente a su comercializacion, el Registro Nacional de Venta del
producto, otorgado por el SENASAG.

ARTICULO 7°. Para la obtencién del Registro Nacional de Venta, la persona natural o
juridica interesada en su importacion, formulacion y comercializacion en Bolivia deberd
presentar su solicitud ante la Direccion Nacional del SENASAG, a través de la Jefatura
Distrital, debiendo presentar los requisitos exigidos a continuacién.:

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE VENTA DE FERTILIZANTES Y SUSTANCIAS
AFINES

Para Fertilizantes Quimicos:

1- Certificado de Libre Venta del Pais de Origen, en original (para productos importados).
2- Meétodo de Analisis de Control de Calidad.
3.- Certificado de andlisis fisico - quimico realizado en un laboratorio habilitado por
SENASAG, en original.
- Dos muestras de
1 Kg. para fertilizantes compuestos sélidos granulados (mezclas fisicas).
500 gr. para productos simples o complejos sélidos
250 gr. o ml, como minimo, para el resto de los productos (polvos 6 liquidos)

Protocolo Oficial de Andlisis:
e 9% Nitr6geno total (N).
o % Fosforo asimilable (P205).
e % Potasio soluble en agua (K20).
e % Elementos secundarios y micronutrientes, expresados como elementos (si fuera
necesario)

Pagina 33



4-

5.-

6-
7-

HEPUBUC DE BOLIVIA
&

e Reaccion en el suelo (indice de acidez-basicidad) para fertilizantes de aplicacion al
suelo.

Granulometria para productos granulados.

Tension superficial (en dyn/cm) y pH para los de aplicacion foliar.

Indice de actividad y % de N insoluble en agua fria para los de liberacion lenta.

¢ Solubilidad para productos sélidos de linea fertirrigacion.

Informacién del Modo de Empleo, Almacenamiento y Transporte y hoja de Seguridad del
producto en idioma espafiol.

Autorizacion del Fabricante para registrar y comercializar en Bolivia.

Productos destinados a la comercializacion; proyecto de etiqueta.

Recibo de pago ante el SENASAG, por la tarifa establecida.

FERTILIZANTES ORGANICOS Y QUIMICO-ORGANICOS

1-

2-
3-

4-

Certificado de Libre Venta del Pais de Origen, en original y copia (para productos
importados).

Método de andlisis de control de calidad.

Certificado de anadlisis fisico - quimico realizado en un laboratorio autorizado por el
SENASAG, en original.

1 muestra de 1 Kg. o gr. como minimo

Protocolo oficial de analisis:

PRODUCTOS ORGANICOS:

e 9% Nitrogeno total (N)

% Faésforo asimilable (P,O5)

% Potasio soluble en agua (K20)

% Materia organica sobre la muestra tal cual

% Cenizas organica sobre la nuestra tal cual

% Humedad organica sobre la muestra tal cual

pH

Relacion Carbono/Nitrégeno

% de acido humicos (% humico mas fllvicos), cuando corresponda.

ENMIENDAS ORGANICAS

% Materia organica sobre la muestra tal cual

% Cenizas organica sobre la muestra tal cual

% Humedad orgénica sobre la muestra tal cual

pH

Relacion Carbono/Nitrégeno

% de acidos humicos (Yohamico mas % falvicos) para productos humicos.
Conductividad eléctrica (para substratos)

ENMIENDAS QUIMICAS

N o

e 9% Materiales activos, expresados en peso/peso
e Granulometria para solidos

Informacién del Modo de Empleo, Almacenamiento y Transporte y hoja de Seguridad del
producto en idioma espafiol.

Productos destinados a la comercializacion; proyecto de etiqueta.

Recibo de pago ante el SENASAG, por la tarifa establecida.
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ARTICULO 8. Cumplidos los requisitos establecidos en el articulo anterior. EIl SENASAG,
dentro de los sesenta (60) dias calendario siguiente a la fecha de presentacion de la
solicitud, sin perjuicio de lo anterior, si la complejidad de la evaluaciéon o la falta de
informacién lo determinan, el SENASAG podra ampliar el plazo de respuesta por otros 60
dias. Cumplidos los requisitos otorgara el registro de venta correspondiente, con vigencia
de cinco afios. Este podra ser revisado de oficio o por solicitud fundamentada de terceros.

ARTICULO 9°. Cada registro de venta de fertilizantes, acondicionadores de y productos
afines amparara un solo nombre comercial del producto. No se permitira el registro de
productos con el mismo nombre comercial, que tengan diferente composicion quimica
declarada. lgualmente, no se podran registrar formulaciones cuando el nombre comercial
del producto corresponda con uno prohibido oficialmente o ya registrado por otra persona
natural o juridica.

ARTICULO 10°. Los nombres comerciales de los fertilizantes, acondicionadores de suelos
y productos afines que se comercialicen en Bolivia, deberan ajustarse a términos técnico
cientifico. En ningln caso seran admitidas, las denominaciones exageradas o aquellas
cuyos nombres comerciales estén dentro de las circunstancias siguientes:

1. Que se presten a confusiébn con otros productos o que no correspondan con las
recomendaciones de uso.

2. El prefijo bio Gnicamente podré ser utilizado en productos organicos registrados para
agricultura ecoldgica.

3. Se respetaran las consideraciones referentes a los aspectos establecidos en las leyes
bolivianas en lo referente a registros de marcas, patentes, informacion confidencial y
propiedad intelectual.

ARTICULO 11°. El titular del registro asume la responsabilidad inherente al producto, la
cual incluye ademas de la informacién y las recomendaciones indicadas por el mismo en
la etiqueta o en publicidad hablada o escrita, los efectos adversos a la sanidad vegetal o
animal, la salud y al ambiente, provenientes de transgresiones a lo dispuesto en la
presente resolucion y demas normas vigentes.

ARTICULO 12°. El titular podra solicitar en cualquier momento la modificacién o adicion al
registro, aportando la justificacién técnica necesaria, cancelando la tarifa correspondiente
por este concepto.

ARTICULO 13°. Los titulares de registros nacionales de venta de fertilizantes,
acondicionadores de suelos y productos afines, tendran las siguientes obligaciones:

= Colaborar con el SENASAG en los planes y programas relacionados con los
fertilizantes, acondicionadores de suelos y productos afines.

= Hacer el seguimiento de sus productos, garantizando su calidad, eficacia e inocuidad
hasta el nivel de consumidor.

= Vigilar la rotacién de los productos vy retirar del mercado aquellos que se encuentren
vencidos o cuando el SENASAG asi lo determine.

= Suministrar, cuando lo solicite el Grupo de Analisis de Calidad de Insumos Agricolas y
Residuos, los materiales de referencia necesarios para el control oficial de calidad.

= Utilizar Gnicamente los empaques, envases y etiquetas aprobados en el registro de
venta.

= Ajustarse a los contenidos e indicaciones de los rotulados aprobados con el registro
de venta, para la publicidad de productos en prensa, radio, hojas volantes, plegables u
otro medio masivo de comunicacién, de acuerdo con lo establecido en el capitulo VII
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del presente Reglamento. Queda prohibido el uso del nombre del SENASAG para la
promocién de los productos.

= Realizar los andlisis para control interno de la calidad, de acuerdo con lo dispuesto en
el presente Reglamento.

= Enviar al Grupo de Andlisis de Calidad de Insumos Agricolas y Residuos la
descripcion de los métodos analiticos utilizados por el fabricante para el control de
calidad de sus productos.

DE LA SUSPENSION Y CANCELACION DE REGISTROS DE VENTA.

ARTICULO 14°. ElI SENASAG, podra suspender o cancelar el registro de venta de
fertilizantes, acondicionadores de suelos o productos afines, mediante Resolucion
Administrativa motivada de la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal, en los siguientes
casos:

1. Cuando el SENASAG compruebe que su comercializacion, uso y manejo constituyen
grave riesgo para la sanidad vegetal y/o la salud animal.

2. Cuando se demuestre la ineficacia del producto, con las recomendados hechas por el
titular, ya sea en la etiqueta o en publicidad escrita.

3. Cuando en cumplimiento del Muestreo del SENASAG, diferentes lotes del producto
presenten desviaciones que excedan las tolerancias permitidas oficialmente, en
muestras tomadas y analizadas dentro del control oficial de calidad.

Suspendido un Registro de Venta Nacional, el SENASAG adoptara una decision final,
dentro de un plazo que no excedera los (30) dias calendario de ejecutoriada la
suspension y, de acuerdo con la evaluacién del caso, se procedera a: a) Levantar la
suspension, b) Modificar el registro de venta 4, c) Cancelar definitivamente el registro de
venta del producto.

Cuando sea necesario suspender o cancelar un registro de venta, de acuerdo con las
causales contempladas en los numerales 1,2 y 3 del presente articulo, la oficina Distrital
del SENASAG procederd a notificar al titular personalmente o por edicto, segun el
caso, para que en un plazo de quince (15) dias habiles, proceda a presentar su apelacion.

ARTICULO 15° Una vez ejecutada la Resolucién de suspensién o cancelacién de un
registro de venta, el producto que este ampara no podra importarse, producirse, venderse
o usarse. Si hubiere existencias del mismo, el SENASAG podra conceder a su titular un
plazo hasta no mayor a seis (6) meses, para retirar el producto del mercado.

ARTICULO 16°. La cancelacion del registro de venta de un producto no exime al titular
del mismo de las acciones civiles o penales que correspondan.

DEL ROTULADO DE LOS FERTILIZANTES, ACONDICIONADORES DEL SUELO Y
PRODUCTOS AFINES.

ARTICULO 17°. Para su comercializacion en Bolivia, todos los fertilizantes,
acondicionadores del suelo y productos afines deberan presentar su proyecto de etiqueta al
SENASAG, el cual, luego de su evaluacién técnica, autorizara o corregira el mismo,
debiendo el registrante una vez aprobado el modelo hacer llegar en un lapso no mayor de 30
dias, 15 ejemplares originales de la etiqueta.

DE LAS TOLERANCIAS Y DE LOS MINIMOS GARANTIZABLES.
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ARTICULO 18°. Los titulares de registros de venta de los productos contemplados en la
presente resolucion deberan presentar al publico una composicién garantizada acorde con
aguella plasmada en el rotulado aprobado por el SENASAG. Para su control en el proceso
de supervision, este rotulado deberd incluir el No. de registro asignado por el SENASAG.

ARTICULO 19°. Se consideraran dentro de normas aquellos fertilizantes,
acondicionadores de suelos y productos afines cuya composicion garantizada se
encuentre dentro de los rangos permitidos por las tolerancias establecidas por el
SENASAG.

DE LAS OBLIGACIONES GENERALES DE LOS AGRICULTORES

ARTICULO 20°. Toda persona tiene la obligacién de permitir la inspeccién o el ingreso a
cualquier bien mueble o inmueble, de los funcionarios del SENASAG, en el ejercicio de sus
funciones relacionadas con la aplicacion del presente Reglamento. Para el efecto, dichos
funcionarios tienen la obligacion de presentar sus credenciales que respalden sus funciones
de Inspectores Sanitarios y gozan del amparo de las autoridades civiles y militares.

ARTICULO 21°. Toda persona que conozca de efectos nocivos causados a la salud humana
o al ambiente por fertilizantes, acondicionadores de suelos y productos afines, esta en la
obligacién de natificarlo inmediatamente al SENASAG o a las autoridades de salud o de
ambiente respectivamente.

DEL CONTROL OFICIAL DEL SENASAG

ARTICULO 22°. El control oficial de los fertilizantes, acondicionadores de suelos y
productos afines, serd efectuado por los funcionarios del SENASAG o por aquellos
autorizados, a plantas de fabricacién, formulacion o envasado, laboratorios de control de
calidad y bodegas de almacenamiento o reempaque, almacenes de cadena, viveros,
expendios y lugares de aplicacion, quedando facultados para:

1. Exigir el Certificado del Padrén Fitosanitario de funcionamiento de la empresa.

2. Tomar las muestras necesarias para verificar la calidad de los productos, utilizando los
procedimientos establecidos para el efecto en el Anexo 7

3. Efectuar el precintado y/o decomisos a que hubiere lugar, de acuerdo con los
procedimientos establecidos por Sanidad Vegetal del SENASAG.

4. Recibir y tramitar reclamos por infraccién, violaciébn u omision a cualquiera de las
normas o disposiciones del presente Reglamento.

5. Poner en conocimiento de las autoridades competentes, los casos comprobados de
expendio de productos carentes de registro de venta o de la alteracién, adulteracion o
contrabando de fertilizantes, acondicionadores de suelos y productos afines.

6. Controlar la eficacia y hacer seguimiento a los fertilizantes, acondicionadores de suelos
y productos afines, a sus etiquetas y publicidad sobre los mismos, en sus fases de
comercializacion, aplicacion comercial y disposicion final.

ARTICULO 23°. De todas las actividades relacionadas con el control oficial se
diligenciaran actas, las cuales deben ser firmadas por las partes que intervienen en ellas.

ARTICULO 24°. Seran causales de precintado y/o decomiso, la distribuciéon y venta de
fertilizantes, acondicionadores de suelos y productos afines que se encuentren:

1. Sin el Certificado del Padrén Fitosanitario de venta vigente otorgado por el SENASAG
2. Desprovistos de etiqueta o con etiquetas ilegibles, en fotocopia o en idiomas foraneos.
3. Con etiguetas que no correspondan a las aprobadas por el SENASAG.
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Con fecha de vencimiento expirada, ilegible o con autoadhesivos superpuestos.

Cuyos empaques o envases presenten desgarraduras o desperfectos.

Que presenten evidencias de haber sido adulterados.

Que presenten alteraciones fisicas que hagan dudar de su calidad o cuyo tipo de

formulacién no corresponda con el registrado.

8. Cuyos empaques o envases no correspondan a los autorizados.

9. Cuyo reempaque no haya sido autorizado por el titular.

10. Cuyos resultados de analisis de calidad se encuentren fuera de normas.

11. Con Registro Nacional de venta suspendido o cancelado 6 sin registro nacional de
venta.

12. Almacenados bajo condiciones no adecuadas que comprometan la calidad del
producto.

13. Cuya publicidad o propaganda no se ajuste al contenido e indicaciones de la etiqueta

aprobada por el SENASAG.

No oA

La violacion de los sellos o la disposicion de los productos intervenidos por el SENASAG,
conllevaré a la aplicacién de las sanciones que establece el presente Reglamento.

Los decomisos seran ordenados por funcionario autorizado por el SENASAG. Previo
llenado y firmado del formulario respectivo.

DE LAS SANCIONES

ARTICULO 25°. La violacion a cualquiera de las normas establecidas en el presente
Reglamento, sera sancionada mediante Resolucion motivada que expedira el SENASAG,
sin perjuicio de las acciones penales o civiles establecidas por ley.

ARTICULO 26°. Segun la gravedad del hecho, las sanciones seran las siguientes:

1. Amonestacién escrita, con copia a su expediente.

2. Multas, que podran ser sucesivas. Estas multas deberan ser pagadas en las cuentas
fiscales del SENASAG, dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la fecha de
la ejecutoria de la providencia correspondiente. Estas multas se acogeran a lo
estipulado en el ANEXO 9.

3. En la reincidencia de la falta, ademas del pago de la multa se aplicara la suspensién
hasta por tres (3) meses de los registros de importador, exportador, fabricante,
formulador, envasador, distribuidor, comercializador de fertilizantes.

4. Si la empresa persiste en la falta se procedera a la cancelacién de los registros de
importador, fabricante, formulador, envasador, exportador, distribuidor, comercializador
de fertilizantes.

5. Suspension de los servicios que presta el SENASAG a la empresa, hasta tanto no
pague la sancién de multa impuesta.

Las acciones tendientes a obstaculizar o impedir el desempefio de los funcionarios del
SENASAG o de aquellos autorizados, en ejercicio o con motivo del ejercicio de sus
funciones, seran sancionadas con las mismas penas sefialadas en las leyes Bolivianas
para las faltas cometidas por agravio a las Autoridades.

ARTICULO 27°.- En caso que el fallo emitido por el SENASAG, no fuese compartido por la
empresa afectada, esta podra apelar dicho fallo en un lapso no mayor a quince dias (15),
ante las autoridades judiciales competentes.
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DE LAS PROHIBICIONES

ARTICULO 28°.- EI SENASAG por razones sanitarias prohibe la importacion de materias
organicas provenientes de estiércoles o guanos.

ARTICULO 29°.- Los productos elaborados con harinas de hueso y/o sangre de rumiantes
estaran sujetos a lo establecido por la Resolucién administrativa No.17/2001. En caso de
obtener el registro del SENASAG debera figurar la siguiente leyenda en forma destacada:
"PROHIBIDO SU USO PARA LA ALIMENTACION DE VACUNOS, LANARES Y OTROS
RUMIANTES". Se otorga un plazo de TREINTA (30) dias para su agregado por medio de
etiquetas autoadhesivas a los envases ya impresos. Cumplidos los NOVENTA (90) dias, la
leyenda debera figurar impresa como parte integrante e inalterable del texto del marbete.

INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL CERTIFICADO DE ANALISIS DE
FERTILIZANTES

El certificado de analisis presentado para la inscripcion del producto debe cumplir con los
siguientes requisitos:

Debe tener firma y sello de un profesional quimico competente.

Indicar los métodos de andlisis de todos los componentes analizados.

Descripcion de la muestra. (Estado fisico, coloracion, caracteristicas especiales).

Indicar tipo de producto.

Expresar los resultados del contenido de nutrientes de acuerdo a Protocolo.

Expresar los resultados con la incertidumbre del método y el numero de

determinaciones efectuadas.

e En el caso de fertilizantes foliares informar pH y tensién superficial determinados
de acuerdo a la legislacién vigente.

e En el caso de productos de fertiirrigacion informar la solubilidad, segun protocolos.

e En muestras de urea o mezclas que la contengan informar el porcentaje de biuret.

e En fertilizantes o enmiendas sélidas determinar el contenido de humedad en todos
los casos.

e En los fertilizantes nitrato de potasio y sulfato de potasio y mezclas para tabaco
informar el contenido de cloruros.

e Si se trata de fertilizantes liquidos informar la densidad.

o Informar la acidez libre en los superfosfatos triples y en sulfatos de amonio.

¢ Indicar el tipo de nitrégeno analizado (Si es total, nitrico, amoniacal).

Informar el andlisis de tamizado en fertilizantes organicos o quimico-organico, indicar el
contenido de materia organica y cenizas sobre producto seco y himedo, ademas de la
humedad, pH y relacién

Pagina 39



HEPUBUC DE BOLIVIA
&

GLOSARIO PARA FERTILIZANTES

ABONOS. véase fertilizantes

ACONDICIONADOR. Es el material inerte frecuentemente usado como agente separador
en los fertilizantes quimicos granulados con la finalidad de evitar que las particulas se
cemente o aglomeren.

AMBIENTE. Es el entorno incluyendo el agua, el aire y el suelo, y su interrelacion, asi
como las relaciones entre estos elementos y los organismos vivos.

ANALISIS GARANTIZADO. COMPOSICION GARANTIZADA Es el porcentaje real
declarado, resultante del andlisis expresado en unidades y media unidades de nutrimento
de nitrégeno total (expresado como elemento) fésforo disponible, es decir el fésforo
soluble en nitrato de amonio mas el soluble en agua (expresado como elemento) y potasio
soluble en agua (expresado como elemento)

ASESOR TECNICO. Ingeniero Agrénomo autorizado por su empresa para firmar
conjuntamente con el representante legal documentos sobre el uso de fertilizantes,
abonos y enmiendas de uso agricola.

ACIDOS FULVICOS. Fracciéon del humus soluble en alcali, que permanece en solucion
después de la acidificacion.

ACIDOS HUMICOS. Fraccion del humus soluble en alcali
ADITIVO. Toda sustancia utilizada para mejorar las caracteristicas fisicas o quimicas de
las formulaciones de los fertilizantes, abonos y enmiendas de uso agricola.

AGENTE QUELATANTE. Compuesto que tiene dos o mas sitios de union a un cation,
para formar una estructura de quelato.

AMINOACIDOS. Unidades basicas que forman las proteinas, compuestas principalmente
por nitrégeno, carbono, hidrégeno, oxigeno y azufre.

AMINOACIDOS LIBRES (L-A). son considerados la materia activa de los fertilizantes con
aminoacidos. Se obtienen mediante alguno de los siguientes procesos: a) Hidrolisis &cida
0 enzimatica de proteinas; b) Fermentacion vy, c) Sintesis quimica.

Moléculas de AA libres en la formulacion de un fertilizante.

AMINOACIDOS TOTALES. Estan constituidos por la suma de aminoacidos libres y
aminodcidos ligados que forman parte de las diferentes fracciones resultantes del proceso
de hidrdlisis de las proteinas.

AMINOGRAMA. Expresién cuantitativa de cada uno de los aminoacidos libres (L-A)
presente en un fertilizante con aminoéacidos.

BIOESTIMULANTE. Sustancia de ocurrencia natural o producida en biofermentadores
que, sin ser regulador fisiolégico de plantas, altera el comportamiento de la planta ante su
ecosistema, ya sea para mejorar el metabolismo, incrementar la produccion y la eficiencia
de la clorofila, aumentar la producciéon o el contenido de antioxidantes, proporcionar
capacidad de resistencia a estrés, ser precursora de hormonas vegetales, contribuir a la
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mayor actividad microbiana o de mejorar la generacion de raices para la toma de
nutrientes por la planta, cuando se aplica a la rizosfera o al follaje.

CARBONO ORGANICO. Carbono presente en los materiales de origen animal o vegetal.

CERTIFICADO DE ANALISIS (CA) documento que acredita cualitativamente y/o
cuantitativamente la composicion de una sustancia, puede incluir algunas y/o sus
propiedades fisicos-quimicos, de acuerdo a los requisitos exigidos.

COMPOST. Producto final del proceso de compostaje.

COMPOSTAJE. proceso de biooxidacién de materiales organicos diversos que conduce a
una etapa de maduracion minima (estabilizacién) de tres (3) meses, con la cual se
convierten en un recurso organico estable y seguro para ser utilizado en la agricultura.

COMPUESTOS SEMEJANTES A LOS ACIDOS HUMICOS. fraccion de la extraccion
alcalina de sustancias diferentes a suelos, turbas, lignitos y carbones, que precipita en
medio &cido.

COMPUESTOS SEMEJANTES A LOS ACIDOS FULVICOS. Fraccién de la extraccién
alcalina de sustancias diferentes a suelos, turbas, lignitos y carbones, que son solubles a
cualquier pH.

COMERCIALIZACION. el proceso general de promocion del producto, incluyendo la
publicidad, relaciones publicas acerca del producto y servicios de informacion, asi como la
distribucion y venta en los mercados nacionales e internacionales.

CONTROL. conjunto de actividades de supervision, seguimiento y vigilancia por las
cuales se verifica el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente
Reglamento.

DISTRIBUIDOR. persona natural o juridica que suministra los fertilizantes, abonos y
enmiendas de uso agricola al por mayor a través de canales comerciales en los mercados
nacionales o internacionales.

ENVASE. es el recipiente destinado a contener fertilizantes solidos, liquidos o gaseosos.

ENVASADOR. persona natural o juridica autorizada cuya actividad consiste en pasar un
fertilizante de cualquier recipiente a un envase comercial paralelamente subsiguiente, sin
alterar sus caracteristicas

EMBALAJE. Caja, paquete, contenedor, tanque o cubierta que resguarda temporalmente
un producto o conjunto de productos durante su manipulacion, su transporte, su
almacenamiento o su presentacion a la venta para protegerlos, identificarlos y facilitar
dichas operaciones.

EMBALAJE/ENVASE. Término que refiere a aquellos embalajes que a la vez constituyen
el tnico envase utilizado para contener un producto para su transporte, almacenamiento o
comercializacion.

ETIQUETA. Cualquier material escrito, impreso o grafico que vaya sobre el envase que
contiene un fertilizante, abono y enmienda de uso agricola o esté impreso, grabado o
adherido a su recipiente inmediato y en el paquete o envoltorio exterior de los envases
para uso o distribucién.
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ENMIENDA. Es todo producto cuya accion fundamental es la maodificacion de las
condiciones fisicas, quimica y biol6gicas del suelo que benefician indirectamente el
crecimiento de las plantas (Se le conoce también con el nombre de mejorador del suelo).

EXPEDIENTE TECNICO. Conjunto de requisitos técnicos que soportan el registro de un
producto.

EXTRACTO HUMICO TOTAL (EHT). Fraccion de la materia organica de suelos, turbas,
lignitos o carbones, soluble en medio alcalino, compuesta principalmente por acidos
hamicos y fulvicos.

EXTRACTO VEGETAL. Material vegetal acondicionado como fertilizante o acondicionador
de suelos mediante procesos de fermentaciéon microbioldgica.

FABRICACION, sintesis o produccion de un material técnico.

FABRICANTE, persona juridica publica o privada dedicada a la sintesis o produccion de
un material técnico.

FECHA DE FORMULACION Afio, mes y dia en que el producto fue elaborado.

FECHA DE VENCIMIENTO. Afo, mes y dia hasta el cual el fabricante garantiza que un
producto conserva inalteradas sus caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.

FORMULACION, PREPARADO O PRODUCTO TERMINADO. La combinacién de varios
ingredientes para hacer que el producto sea util y eficaz para la finalidad que se pretende,
es decir, la forma del fertilizante, abono o enmienda de uso agricola que compran los
usuarios.

FORMULADOR. Persona juridica publica o privada dedicada a la funcién de preparar la
formulaciéon de un fertilizante, abono o enmienda de uso agricola, es decir el producto
preparado o terminado.

FERTILIZANTE Es toda sustancia que aplicada al suelo o0 a los vegetales, suministra uno
0 Mas nutrimentos necesarios para el desarrollo y crecimiento de los vegetales.

FERTILIZANTE ORGANICO NATURAL Es todo fertilizante de origen animal o vegetal.

FERTILIZANTE QUIMICO Es todo fertilizante simple o compuesto, de origen inorgénico,
organico u organico — sintético.

FERTILIZANTE QUIMICO SIMPLE Es toda sustancia que contiene uno de los
nutrimientos.

FERTILIZANTE QUIMICO COMPUESTO Es la mezcla de dos o mas fertilizantes
guimicos simple o toda sustancia que contiene dos 0 mas nutrimentos.

FERTILIZANTE ORGANICO REFORZADO: Es la mezcla de fertilizantes organicos
naturales y fertilizantes quimicos.

FERTILIZANTES DE ORIGEN ANIMAL Son los producto provenientes de la acumulacion
de excrementos de animales y restos de los mismos con grados de nitrégeno, fésforo total
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y potasio soluble en agua de acuerdo a la presencia de animal, a su contenido de
humedad y otros factores acondicionantes.

FORMULA Es la expresion de la cantidad y clases de materias primas solas, mezcladas o
combinadas que intervienen en la compaosicién de un fertilizante determinado

FORMULACION COMERCIAL. Combinacion de varias sustancias o materias primas que
hace que el producto a comercializar sea Util y eficaz para la finalidad que se pretende.

GRADO DE UN FERTILIZANTE NPK. Es la expresion en numeros enteros que indica los
porcentajes en peso de nitrégeno total como elemento (N), fésforo asimilable como
pentoxido de fosforo (P,Os) y potasio soluble en agua como 6xido de potasio (K,O),
contenidos en un fertilizante NPK, expresados en ese orden. La presencia de una cuarta
cifra en la expresién de grado se refiere a magnesio como 6xido de magnesio (MgO); si
se trata de calcio o azufre deberan expresarse como CaO 4 S.

HOJA DE SEGURIDAD. documento en idioma castellano que describe los riesgos de un
producto y suministra informacién sobre cémo se puede manipular, usar y almacenar
dicho material con seguridad. Se conoce internacionalmente como MSDS (Material Safety
Data Sheet).

HUMINAS. Porcién insoluble en medio alcalino y relativamente inerte del humus,
constituida por acidos humicos intimamente ligados a la materia mineral del suelo.

HUMUS. Véase Sustancias humicas.

IMPORTADOR. Toda persona natural o juridica autorizada por el SENASA para introducir
Fertilizantes, Abonos o0 enmiendas de uso agricola para la distribucion y venta en el pais,
6 materias primas para la produccién, formulacién o envasado de los mismos.

LEONARDITA. Fuente natural de sustancias himicas.

LOTE. Es una cantidad definida de un fertilizante determinado que se somete a
inspeccion como conjunto unitario, fabricado bajo condicione de produccion
presumiblemente uniformes y que se identifica por tener un mismo cddigo o clave de
produccion.

LIGNITO. Fuente natural de sustancias himicas.

MATERIA PRIMA. Sustancia utilizada en la producciéon o formulacién comercial de
Fertilizantes, abonos y enmiendas de uso agricola.

MATERIAS INERTES. Son los productos que se agregan a los fertilizantes quimicos para
lograr los grados, especificados o para mejorar sus condiciones fisicas o quimicas, o
ambas, sin que ejerzan efectos perjudiciales sobre los vegetales. Algunos materias inertes
pueden actuar como acondicionadores.

MUESTRA. Es una parte del lote que ha sido manipulada para que sea una porcion
representativa del total.

NOMBRE COMERCIAL. Aquel con el cual el titular de un registro de venta identifica y
promociona el producto.
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NUTRIENTE. Elemento quimico considerado esencial para el crecimiento y desarrollo de
los vegetales. comprende : a) los elementos mayores: nitrogeno, fésforo y potasio; b) los
elementos secundarios: calcio, magnesio y azufre; y, c) los microelementos o elementos
menores: Hierro, Cobre, Zinc, Manganeso, Boro, Molibdeno, Cloro, Silicio, Cobalto y
Sodio.

PESO NETO (SOLIDOS) O CONTENIDO NETO (LIQUIDOS). cantidad de producto
garantizado en el paguete o envase, excluyendo la envoltura y cualquier otro material de
embalaje.

POLIACRILAMIDA. polimero sintético soluble en agua y copolimero fabricado o producido
por la polimerizacion de la acrilamida ( CH,-CH-CO-NH,).

PRODUCTO, el fertilizante, abono o enmienda de uso agricola en la forma en que se
envasa y vende; contiene en general uno o mas materiales técnicos mas los materiales
inertes y puede requerir dilucion o no antes del uso.

PRODUCTO EXPERIMENTAL, se denomina asi a todo fertilizante, abono o enmienda de
uso agricola cuya composicion guimica, concentracion o formulacion no ha sido ensayada
en el pais.

PRODUCTO OBSOLETO, o en desuso o caducados, se define asi aquellos fertilizante,
abono o enmienda de uso agricola que ya no pueden ser usadas para su fin original,
requiriéndose su eliminacion.

PRODUCTO ADULTERADO. aquel fertilizante, abono y enmienda de uso agricola, cuyas
caracteristicas bajo las cuales le fue concedido el registro nacional del producto han sido
modificadas de manera intencional por personas

diferentes al productor o titular del mismo.

RE-ENVASADOR. Persona natural o juridica autorizada por el SENASAG, de la
jurisdiccién donde se realiza el proceso, cuya actividad consiste en pasar técnicamente un
fertilizante, abono o enmienda de uso agricola, de cualquier recipiente o empaque a un
envase comercial para la venta subsiguiente al por menor, sin alterar sus caracteristicas.

REGISTRO NACIONAL. es el proceso técnico-administrativo por el cual el SENASAG
aprueba la utilizacién y venta de un fertilizante, abono o enmienda de uso agricola a nivel
Nacional.

REGULADOR FISIOLOGICO DE PLANTAS. Compuesto organico, diferente de los
nutrientes, que en pequefias cantidades fomenta, inhibe o modifica de alguna forma
cualquier proceso fisioldgico vegetal.

RESIDUOS DE COSECHA. Subproductos de las actividades agricolas, luego de la
cosecha (p. ej.: pulpa de café, rapé de tabaco, torta de higuerilla u otras oleaginosas,
vastago o raquis, frutas de rechazo, socas, podas y otros).

ROTULADO. Material escrito, impreso o gréfico, grabado o adherido en envases 0
empaqgues y embalajes de Fertilizantes o Acondicionadores de Suelos, que contiene la
informacion técnica del producto.

SOPORTE. Materiales sobre los cuales se recoge el estiércol de gallinaceas, porcinos o
vacunos, tales como: viruta de madera, cascarilla de arroz, aserrin y otros similares.
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SUSTANCIAS HUMICAS. Porcion extraida en medio alcalino de materia organica del
suelo, turba, lignito, leonardita o carbén, que ha sufrido suficiente transformacion a través
de degradacion predominantemente pedogenética y microbial de los biopolimeros y
subsiguiente polimerizacién por reacciones quimicas. Estdn compuestas principalmente
por acidos humicos, acidos falvicos y huminas.

SUSTRATO, MEDIO DE CULTIVO (MEDIO DE CRECIMIENTO). Cualquier material
(suelo, turba, cascarilla, carbon, etc.) utilizado como soporte para las raices de las
plantas, que posee capacidad de retenciébn de la humedad y que puede contener
nutrientes de ocurrencia natural o adicionados.

TITULAR (DE REGISTRO NACIONAL). Persona natural o juridica poseedora del registro
nacional de un fertilizante, abono o enmienda de uso agricola.

TURBA. Fuente natural de sustancias humicas.
UNIDAD DE NUTRIMENTO Es 1% en masa de cada nutrimento expresado como N,P K.

UNIDAD DE ENVASE Es la forma fisica del envase en que se presenta el producto:
frasco, latas, cajas, sacos, tambores, etc. No se considera unidades de envase a los
recipientes que se emplean para almacenar o transportar liquidos o producto a granel.

PRINCIPALES FUENTES DE LOS FERTILIZANTES, ABONOS Y ENMIENDAS DEL
SUELO:

AGUA AMONIACAL Es el producto constituido por hidréxido de amonio (NH,OH),
resultante de la combinacién quimica de gas amonio y agua, con un grado de nitrégeno
total no menor de 20%.

AMONIO ANHIDRO Es el producto constituido por amoniaco (NH3) con un grado de
nitrégeno total no menor de 81% (El amoniaco como gas, esta compuesto por 82,25% de
nitrégeno y 17,17% de hidrégeno combinados quimicamente).

AZUFRE (S) Es el producto formado principalmente por azufre, con un contenido minimo
de 98% de este elemento.

BORAX Es el producto constituido por tetraborato de sodio decahidratado
(Na3zB407,10H,0), con un minimo garantizado de 10,6% de Boro total, expresado como
elemento.

CAINITA Es una sal potasica doble de cloruro de potasio y cloruro de sodio y en algunos
casos sulfato de magnesio (MgSO,4 KCI NaCl.3H,0), con un grado no menor de 10% de
potasio expresado como elemento (12% expresado como 6xido de potasio).

CAL APAGADA Es el producto formado principalmente por hidroxido de calcio, con un
contenido minimo de 60% del mismo.

CALIZA Es el producto formado principalmente por carbonato de calcio, con un contenido
minimo de 70% del mismo.

CALIZA DOLOMITICA Es el producto natural formado principalmente por la mezcla de
carbonato de calcio y carbonato de magnesio, con un contenido minimo de 8% de este
ultimo compuesto.

Pagina 45



HEPUBUC DE BOLIVIA
&

CAL VIVA Es el producto formado principalmente por 6xido de calcio, proveniente de la
calcinacién de la caliza, con un contenido minimo de 70% del mismo.

CENIZAS DE HUESOS Es el producto proveniente de la incineracion de huesos, con un
minimo garantizado del 13% de fdsforo total expresado como elemento (29.7% expresado
con anhidrido fosférico).

CIANAMIDA CALCICA Es el producto comercial constituido por cianamida célcica
(CaNCN) y carbdén con un grado de nitrégeno total no menor de 20%.

CONCHA MOLIDA Es el producto proveniente de la molienda de conchas de moluscos,
con un contenido minimo de 80% de carbonato de calcio.

CLORURO DE POTASIO Es el producto constituido por cloruro de potasio (KCIl) con un
grado de potasio soluble en agua de 40 a 50% expresado como elemento (48 a 62%
expresado como Oxido de potasio). Se le conoce también como muriato de potasio.

DESECHO DE FRIGORIFICO Es el producto proveniente de la esterilizacién al vapor y
desgrasado de cadaveres o desechos animales de frigorificos, carnicerias e inspecciones
veterinarias con un grado de nitrégeno total no menor de 5% y de fésforo no menor de
4% expresado como elemento (9,1% expresado como anhidrido fosforico).

DOLOMITA Es el producto formado principalmente por la mezcla natural de carbonato de
calcio y de magnesio, con contenido minimo del 50% vy del 25% respectivamente.

ESCORIA DE ALTO HORNO Es el producto formado principalmente por escorias
granulada proveniente de altos hornos con un contenido minimo de 42% de 6xido de
calcio.

ESCORIA BASICA FOSFATADA Es un subproducto proveniente de la refinacion del
arrabio fosforoso, finamente molido, que contiene compuesto de calcio, fosfatos y
cantidades menores de nutrientes como Azufre, Magnesio y Hierro, con un grado de
Fosforo no menor de 5,2% expresado como elemento (11,8% expresado como anhidrido
fosférico).

ESCORIA DE ALTO HORNO Es el producto formado principalmente por escorias
granulada proveniente de altos hornos con un contenido minimo de 42% de 6xido de
calcio.

FOSFATO AMONICO POTASICO Es el producto constituido por fosfato aménico
potasico, con grado de nitrdgeno total no menor de 5,5% de fésforo no menor de 23,5%,
expresado como elemento (53% expresado como anhidro fosférico) y de potasio soluble
en agua no menor de 8% expresado como elemento (9,6% expresado como Oxido de
potasio).

FOSFATOS DE AMONIO Son productos formados por tratamiento del acido fosfoérico con
amoniaco, que estan constituidos principalmente por fosfato monoamdnico y diamdnico, o
por la mezcla de estas dos sales, con analisis garantizado de nitrégeno total entre 11% vy
21% respectivamente y de fésforo entre 21% y 23% respectivamente, expresado como
elemento (48% y 52,6% respectivamente, expresado como anhidrido fosfoérico).

FOSFATO CALCICO MAGNESICO Es el producto constituido por fosfato célcico
magnésico, con un grado de fosforo disponible no menor de 21% expresado como
elemento (48% expresado como anhidrido fosférico).
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FOSFORITA CALCINADA Es el producto proveniente de la transformacion quimica, por
via térmica, de la fosforita, con un grado de fésforo no menor de 7% expresado como
elemento (16% expresado como anhidrido fosférico) y un contenido maximo de 0,5% de
fluor.

FOSFATO MONOPOTASICO Es el producto constituido por fosfato monopotasico, con
grados de fosforo soluble en agua de 22% a 23% expresado como elemento (50,1% a
52,6%, expresado como anhidrido fosférico) y de potasio soluble en agua de 27% a 28%
expresado como elemento (32,5% a 33,7% expresado como Oxido de potasio).

FOSFATO PRECIPITADO Es el producto proveniente de la precipitaciéon con lechada de
cal de una solucién acida de fosfato natural, con un grado de fosforo disponible no menor
de 15% expresado como elemento (34,2% expresado como anhidrido fosforico).

GUANO DE AVES MARINAS: Son los productos provenientes de la acumulacion de
excrementos y restos de aves marinas.

GUANO RICO O AZOADO Es el producto con grado de nitrégeno total de 8% a 16%,
fésforo disponible de 3,5 a 5,2% expresado como elemento(8 a 12% expresado como
anhidrido fosférico) y 0,83 a 1,66% de potasio soluble en agua expresado como elemento
(1 a 2% expresado como 6xido de potasio).

GUANO POBRE O FOSFAFATADO Es el producto con grado de nitrdgeno total de 1% a
3%, fésforo disponible de 5,7 a 7,8% expresado como elemento (13 a 18% expresado
como anhidrido fosférico) y 0,83 a 1,66% de potasio soluble en agua expresado como
elemento (1 a 2% expresado como Oxido de potasio).

HARINA DE HUESOS Son los productos proveniente de la molienda de huesos crudos
(harina de huesos crudos) y huesos cocidos (harina de huesos cocidos al vapor y bajo
presion).

HARINA DE PESCADO: Son los productos provenientes de los pescados o deshechos de
pescaderias 0 ambos.

HARINA DE PESCADO ACIDIFICADA: Con grado de nitrégeno total no menor de 6% y
de fésforo total no menor de 1% expresado como elemento (2,3% expresado como
anhidrido fosférico).

HARINA DE PESCADO ESTERILIZADAS AL VAPOR: desaceitadas y desgrasadas, con
un grado de nitrégeno total no menor de 8% y de fésforo total no menor de 3% expresado
como elemento (6,9% expresado como anhidrido fosférico).

METAFOSFATO DE CALCIO El producto resultante del tratamiento de la roca fosférica
con el pentéxido de fésforo gaseosos a altas temperaturas y esta formado principalmente
por metafosfato de calcio (Ca(POs),, con un grado de fésforo no menos de 27%
expresado como elemento (61,8% expresado como anhidrido fosférico).

METAFOSFATO DE POTASIO Es el producto formado principalmente por metafosfato de
potasio monohidratado con grado de fésforo no menor de 24% expresado como
elemento (54,9% expresado como anhidrido fosforico) y 30,7% de potasio soluble en
agua expresado como elemento (37% expresado como Oxido de potasio).
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MEZCLAS FiSICAS Es una mezcla de fertilizantes presentada en forma de granulos,
cristales o polvo y en cuya composicion figuran por lo menos, dos de los tres elementos
primarios. Pueden contener elementos secundarios y/o menores, de acuerdo a la
especificacion concreta de la formula de que se trate. No deben contener sustancias en
cantidades tales que puedan ser toxicas para las plantas y sus componentes no deben
ser incompatibles.

MOLIBDATO DE AMONIO Es el producto formado principalmente por paramolibdato de
amonio tetrahidratado ((NH4)s.M07024.4H,0) con un grado de nitrégeno total no menor de
6,5% y 52% molibdeno total expresado como elemento.

MOLIBDATO DE SODIO Es el producto formado principalmente por polimolibdato de
sodio hidratado, con veintidés moléculas de agua de composicion variable, con un minimo
garantizado de 34,4% de molibdeno total expresado como elemento.

NITRATO DE AMONIO Es la sal amoniacal de acido nitrico formada principalmente por
nitrato de amonio (NH4NO3) con un grado de nitrégeno total no menor de 33%

NITRATO AMONICO-CALCICO Es el producto formado principalmente por una mezcla
de nitrato de amonio y carbonato de calcio finamente molido con un grado de nitrégeno
total no menor de 26%

NITRATO AMONICO-FOSFATO DICALCICO Es el producto formado principalmente por
una mezcla de nitrato de amonio y fosfato dicélcico, con grados de nitrégeno total de 20%
y fésforo disponible no menor de 8,5% expresado como elemento (19,4% expresado
como anhidrido fosforico).

NITRATO AMONICO-FOSFATO MONOAMONICO Es el producto formado principalmente
por una mezcla de nitrato de amonio y fosfato monoamaonico, con grado de nitrégeno total
no menor de 27% y de fésforo disponible no menor de 6.5% expresado como elemento
(15,0% expresado como anhidrido fosférico).

NITRATO DE CALCIO Es la sal calcica del acido nitrico formada principalmente por
nitrato de calcio (Ca(NO3) ,.4H,0), con un grado de nitrégeno total no menor de 15,0%.

NITRATO DE POTASIO Es la sal potasica de acido nitrico formada principalmente por
nitrato de potasio KNOs. con un grado de nitrégeno total no menor de 12% y potasio
soluble en agua minimo de 36.5% expresado como elemento (44% expresado como 6xido
de potasio).

NITRATO DE SODIO Es el producto formado principalmente por nitrato de sodio natural
o sintético, (NaNQO3), obtenido por reaccion del acido nitrico con carbonato de sodio con
una grado de nitrégeno total no menor de 16% y sodio soluble en agua minimo de 26%
expresado como elemento. Se le conoce también con el nombre de “salitre”.

NITROSULFATO DE AMONIO Es el producto formado principalmente por una mezcla de
nitrato y sulfato de amonio presente en igual proporcion mélecular, con un grado de
nitrégeno total no menor de 26%.

POLIFOSFATO DE AMONIO Es el producto obtenido por amoniaciéon del acido
superfosférico o deshidratacion termal del ortofosfato amdnico, con grado de nitrégeno
total de 10% y fosforo no menor de 14,5% expresado como elemento (33% expresado
como anhidrido fosforico).
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POLVOS DE HORNOS DE CEMENTO Es el producto proveniente de los hornos para
cemento, con un radio variable de potasio soluble en agua.

QUELATOS Son compuestos quimicos complejos solubles en agua, con estructura
ciclica, que contienen un nutrimento de naturaleza metalica y un componente organico
gue permite mantener el elemento nutriente metalico aplicado al suelo y/o planta en
forma disponible.

QUELATOS DE FIERRO Son complejos érgano-metdlicos que contienen de 5 a 14% de
Hierro.

QUELATOS DE COBRE Son complejos 6rgano-metalicos que contienen de 7,5 a 13% de
Cobre.

QUELATOS DE MANGANESO Son complejos 6rgano-metalicos que contienen de 9 a
12% de manganeso.

QUELATOS DE ZINC Son complejos 6rgano-metalicos que contienen de 6 a 14% de zinc.

ROCA FOSFORICA Roca natural que contiene uno o mas minerales de fosfatos célcicos
de suficiente pureza y en tal cantidad que permita su uso, ya sea directamente después
de concentrarla, como producto comercial manufacturado.

ROCA FOSFORICA DE APLICACION DIRECTA es una roca natural beneficiada y/o
procesada con un contenido de fosforo total menor de 12,7% expresado como elemento
(29% expresado como anhidrido fosforico).

SALITRE SODICO POTASICO Es el producto formado principalmente por un mezcla
natural de nitrato de sodio y de potasio.

SANGRE SECA Es el producto proveniente de la desecacion de la sangre recolectada en
el sacrificio de animales, con un grado de nitrégeno total no menor de 12% en forma
organica y un contenido méaximo de 12% de humedad.

SULFATO DE AMONIO Sal amoniacal de acido sulfarico formado principalmente con
sulfato de amonio (SO4(NH,),) con un grado de nitrégeno total no menor de 20,5%.

SULFATO DE ZINC Es el producto formado principalmente por sulfato de Zin
heptahidratado (ZnSO,4. 7H,0), con un contenido minimo garantizado del 21,6% de Zinc
soluble de agua, expresado como elemento y una acidez maxima de 0,1% expresada
como &cido sulfdrico.

SULFATO CUPRICO Es el producto formado principalmente por sulfato cuprico
pentahidratado (CuSO, . 5H,0) con un contenido minimo garantizado de 24% de cobre
soluble en agua expresado como elemento y una acidez maxima de 0,1% expresado
como 4cido sulfdrico.

SULFATO FERROSO Es el producto formado principalmente por sulfato ferroso
heptahidratado (FeSO4 . 7H20), con un minimo garantizado del 19% de hierro soluble en
agua, expresado como elemento y una acidez maxima del 0,5% expresado como acido
sulfarico.

SULFATO DOBLE POTASICO-MAGNESICO Es el producto formado principalmente por
sulfato doble potdsico magnésico hexahidratado (MgSO,, K,SO,, 6H,0), con un grado de
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potasio soluble en agua no menor de 21% expresado como elemento y un contenido
maximo del 2,5% de cloro.

SULFATO DE MAGNESIO Es el producto formado principalmente por sulfato de
magnesio heptahidratado (SO;Mg . 7H,0), con un contenido minimo del 10,4% de
magnesio (35% de sulfato de magnesio anhidro).

SULFATO DE POTASIO Es el producto formado principalmente por sulfato de potasio
(K2S04), con un grado de potasio soluble en agua minimo de 40% expresado como
elemento (48% expresado como Oxido de potasio) y un contenido méaximo del 2,5% de
Cloro.

SULFATO DE MANGANESO Es el producto formado principalmente por sulfato de
manganeso tetrahidratado (MnSO, . 4H,0), con un contenido minimo garantizado de
manganeso soluble en agua de 23,5% expresado como elemento y una acidez maxima
del 0,2% expresada como acido sulfurico.

SUPERFOSFATOS Son los productos provenientes del tratamiento de la roca fosforica
con acido sulftrico, acido fosférico o una mezcla de estos &cidos. El porcentaje de
fésforo de los superfosfatos esta relacionado con el tipo de &cido que se utilice.

SUPERFOSFATO SIMPLE Se refiere al producto que proviene de la acidulaciéon de la
roca fosforica natural con acido sulfdrico, con no menos de 8,7% con no menos de 8,7%
de fosforo expresado como elemento (P,0s expresado como anhidrido fosforico).

SUPERFOSFATO ENRIQUECIDO Es el producto proveniente de la acidulacién de la roca
fosférica natural con una mezcla de &cido sulfarico y fosférico con un grado mayor de
9,6% y menor de 17,4% de fésforo expresado como elemento. (22% y 40% expresado
como anhidrido fosforico).

SUPERFOSFATO TRIPLE Es el proveniente de la acidulacién de la roca fosférica natural
con &cido fosférico consistente principalmente de fosfato monocalcico monohidratado,
con un grado no menor de 21,8% de fésforo expresado como elemento (45% expresado
como anhidrido fosforico).

SUPERFOSFATO ANHIDRO Es el producto formado principalmente de fosfato
monocalcico anhidro proveniente de la acidulacion de la roca fosférica natural con &cido
superfosférico con un grado de 23,8% de fosforo expresado como elemento (54%
expresado como anhidrido fosférico).

SUPERFOSFATOS AMONIADOS Son los productos provenientes del tanque amoniacal
del superfostato simple o normal, (superfosfato tipo amoniacal).

SUBPRODUCTOS OLEAGINOSOS Son los productos provenientes de la molienda de los
residuos de extraccion de los aceites vegetales, con un grado de nitrégeno total no menor
de 4%.

UREA Es el producto organico sintético formado por carbodiamida (NH,CONH,), con un
grado minimo de nitrégeno total no menor de 45% y un maximo de Biuret igual a 1%.

UREA PERLADA Es la forma de presentacion final de la urea, caracteristica dada cuando
el proceso de acabado se utiliza.
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UREA GRANULADA Es la forma de presentacion final de la urea, caracteristica dada
cuando en el proceso de acabado se utilizan platos (bandejas) o cilindros (tambores)

UREA RECUBIERTA Es aquella urea que a la que se ha incorporado en su masa y/o
superficie una 0 mas sustancias con el objeto de proporcionarle cierta caracteristica vy
propiedades sin aportar elementos indeseables o perjudiciales a los vegetales.

YESO PARA ENMIENDAS Es el producto formado principalmente por sulfato de calcio
dihidratado, con un contenido minimo de 80% del mismo.

Pagina 51



HEPUBUC DE BOLIVIA
&

ANEXO 3

CONTENIDO DE LA INFORMACION TECNICA

A) DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO

IDENTIDAD

1.1 Solicitante Decl.
1.2 Fabricante y pais de origen Decl.
1.3 Nombre Comun: Aceptado por ISO o equivalente Decl.
1.4 Nombre Quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC Decl.
15 Numero de cédigo experimental que fue asignado por

el fabricante Decl.
1.6 Formula empirica, peso molecular D
1.7 Formula estructural D
1.8 Grupo quimico D
1.9 Grado de pureza (de acuerdo con el origen quimico) D+Ca
1.10 Isbmeros (identificarlos) D+Ca
1.11 Impurezas (identificarlas) D+Ca
1.12 Aditivos (p.e.: estabilizantes) (identificarlos) D+Ca

2. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

2.1 Aspecto (Appearance):
211 Estado fisico (Physical state) D
2.1.2 Color (Colour) D
213 Olor (Odor) D
2.2 Punto de fusién (Fusién or melting Point) D
2.3 Punto de ebullicién (Boiling Point) D
2.4 Densidad (bulk density) D
2.5 Presién de vapor (Vapour pressure) D
2.6 Espectro de absorcion (Absortion spectra) D
2.7 Solubilidad en agua (Solubility in water) D
28 Solubilidad en disolventes organicos (Solubility in organic
solvents) D
2.9 Coeficiente de particion n-octanol/agua D
2.10 Punto de ignicion (Flashpoint) D
2.11 Tension superficial (Surface tension) D
2.12 Propiedades explosivas (Explosive properties) ID
2.13 Propiedades oxidantes (Oxidizing properties) ID
2.14 Reactividad con el material de envases ID
2.15 Viscosidad. (Viscosity) D
3. ASPECTOS RELACIONADOS CON SU UTILIDAD
3.1 Modo de accion. : Efecto sobre los organismos - plagas
P.e.: téxico por inhalacion, contacto, sistémico u otras formas). ID
3.2 Organismos nocivos controlados ID
3.3 Modo de accién sobre las plagas ID
3.4 Ambito de aplicacion previsto. (p.e.: campo, invernadero u otros) ID
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3.5 Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado

3.6 Resistencia (informacion sobre desarrollo de resistencia
y estrategias de monitoreo)

EFECTOS TOXICOS EN ESPECIE MAMIFERAS.

APLICABILIDAD

Estos requisitos se han de exigir para todos los plaguicidas agricolas a registrarse

4.1. Toxicidad Aguda:
4.1.1. Oral
4.1.2. Dérmica
4.1.3. Inhalatoria
4.1.4. Irritacion Cutanea y ocular
4.1.5. Sensibilizacion

4.2. Toxicidad subcroénica (13 a 90 dias)
4.2.1. Oral Acumulativa
4.2.2. Administracién Oral en roedores y en no roedores
4.2.3. Otras Vias (si procede): inhalacién dérmica

4.3. Toxicidad crénica
4.3.1. Oral a largo plazo (2 afios)

4.4. Carcinogenicidad

4.5. Mutagenisidad (invivo e invitro)

ID*
ID*
ID!
ID*
ID*

ID!
ID!
ID!
ID!
ID!

ID!

4.6. Compatibilidad toxicoldgica: potenciacion, sinergismo, aditividad*

(para mezclas de principios activos)

4.7. Efectos sobre lareproduccion.
4.7.1. Teratogenicidad

4.7.2. Estudios sobre por lo menos 2 generaciones en mamiferos.

4.8. Metabolismo en mamiferos
4.8.1. Estudios de la administracion oral y dérmica:
4.8.1.1. Absorcion, Distribucion y Excrecién
4.8.2. Explicacién de las rutas metabolicas.

4.9. Informacién médica obligatoria:
4.9.1. Diagnostico y sintomas de intoxicacioén:
4.9.2. Tratamiento propuesto:
4.9.2.1. Primeros auxilios:
4.9.2.2.  Tratamiento médico.
4.9.2.3. Antidoto (cuando exista)

4.10. Estudios adicionales
4.10.1. Estudios de neurotoxicidad:

4.10.2. Efectos toxicos 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.

ID!

ID!
ID!

ID!
ID!

ID
ID
ID

ID!

ID!
ID!
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4.11. Informacién médica complementaria disponible:
4.11.1. Diagnéstico de intoxicacion:
4.11.1.1. Observaciones de casos clinicos accidentales y
Deliberados

4.11.1.3. Observaciones sobre alergias.
4.12. Biodegradacion.
EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES

5.1 Efectos sobre las aves
5.1.1 Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato silvestre u
otra especie validada
5.1.2 Toxicidad a corto plazo (estudio en una especie 8 dias)
en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada
5.1.3 Efectos en la reproduccién en faisan, codorniz, pato silvestre
u otra especie validada.

5.2 Efectos sobre organismos acuéticos

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

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

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

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

5.2.5 Toxicidad aguda para Daphnia magna

5.2.6 Estudios crénicos para Daphnia magna

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

5.3 Efectos sobre otros organismos distintos al objetivo.
5.3.1 Toxicidad aguda para abejas oral y por contacto.
5.3.2 Toxicidad aguda para artropodos benéficos
(P.e.: depredadores)
5.3.3 Toxicidad para lombrices de tierra, Eisenia foetida
(MICHAELSEN) u otra especie validada.
5.3.4 Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores)

5.4 Otros estudios
5.4.1 Desarrollo de disefios experimentales de campo: simulados
y reales para el estudio de efectos especificos cuando se
justifique

RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

6.1. Identificacidén de los productos de degradaciéon y la reaccidon
de metabolitos en plantas o productos tratados.

ID
4.11.1.2. Observaciones provenientes de estudios epidemioldgicos.

ID
ID

ID!

ID!
ID!

ID!

ID!

ID!

ID!
ID!
ID!

ID!

ID!
ID!

ID!
ID!

ID!

ID!

6.2. Comportamiento de los residuos de la substancia activay sus

metabolitos desde la aplicacion a la cosecha, cuando sea
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relevante. Absorcién, distribuciéon o conjugaciéon con los

ingredientes de la planta y la disipacién del producto

para el ambiente. ID*
6.3. Datos sobre residuos obtenidos mediante pruebas controladas ID*

7. EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO

7.1 Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones
7.1.1 Degradacion: (tasa y vias hasta 90%) incluyendo la identificacion de:

7.1.1.1 Procesos que intervienen. ID*
7.1.1.2 Metabolitos y productos de degradacion. ID*
7.1.1.3 Absorcién y desorcién y movilidad de la sustancia activa

Y si es relevante, de sus metabolitos. ID!

7.1.2 Magnitud y naturaleza de los Residuos. Métodos de disipacién
final de los remanentes y productos fuera de especificaciones. ID*

7.2 Comportamiento en el aguay el aire

7.2.1 Tasas Yy vias de degradacion en medio acuatico. ID*
7.2.2 Hidrdlisis y Fotdlisis (si no fueron especificados en las propiedades
Fisico y quimicas) ID*

8. INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

8.1. Sistemas de Tratamiento de aguas y suelos contaminados ID
8.2. Procedimientos para la destruccion de la sustancia

activa y para la descontaminacion. ID
8.3. Posibilidades de recuperacion (si se dispone). ID
8.4. Posibilidades de neutralizacion. ID
8.5. Incineracion controlada (condiciones). ID
8.6. Depuracion de las aguas. ID
8.7. Métodos recomendados y precauciones de manejo durante

su manipulacion, almacenamiento, transporte y en caso

de incendio. ID
8.8. En caso de incendio, productos de reaccion y gases de

combustion. ID
8.9. Informacion sobre equipo de proteccién individual. ID
8.10. Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante. Decl HSM

9. METODOS ANALITICOS

9.1 Método analitico para la determinacion de la substancia activa pura. M
9.2 Métodos analiticos para la determinacion de productos de degradacion,
isébmeros, impurezas (de importancia Toxicoldgica y ecotoxicoldgica)
y de aditivos (p.e.: estabilizantes). M
9.3 Método analitico para la determinacién de residuos en plantas tratadas,
productos agricolas, alimentos procesados, suelo y agua. Se incluira
la tasa de recuperacion y los limites de sensibilidad metodoldgica. M
9.4 Métodos analiticos para aire, tejidos y fluidos animales o humanos
(cuando estén disponibles). M

B) DEL PRODUCTO FORMULADO

1. DESCRIPCION GENERAL
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1.1 Nombre y domicilio del solicitante Decl
1.2 Nombre y domicilio del formulador Decl
1.3 Nombre del producto Decl
1.4 Nombre de la sustancia activa y especificaciones de calidad

del item A) 1y 2, y documento del fabricante de la misma,
autorizdndolo a que se utilice su informacion en apoyo

del Registro del formulado, cuando sea aplicable Decl
15 Clase de uso a que se destina (Ej.: Herbicida, insecticida) Decl
1.6 Tipo de formulacién (Ej.: Polvo mojable, Concentrado

emulsionable) Decl

COMPOSICION

2.1 Contenido de sustancia(s) activa(s), grado técnico, expresado

en % p/p o p/v. Decl +Ca.
2.2 Contenido y naturaleza de los deméas componentes incluidos

en la formulacion. Decl +Ca.
2.3 Método de analisis para determinacion del contenido de

sustancia(s) activa(s). M

PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS.
3.1 Aspecto
3.1.1 Estado fisico
3.1.2 Color
3.1.3 Olor
3.2 Estabilidad en el almacenamiento (Respecto de su composicién
y a las propiedades fisicas relacionadas con el uso)
3.3 Densidad relativa
3.4 Inflamabilidad
3.4.1 Para liquidos, punto de inflamacién
3.4.2 Para sélidos, debe aclararse si el producto es o no facilmente
3.4.3 inflamable
3.5PH
3.6 Explosividad

OO0 (R ORW)

oo O

Propiedades fisicas del producto formulado, relacionadas con su uso

4.1 Humedad y Humectabilidad (para los polvos dispersables)

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

4.3 Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados
en suspensién

4.4 Analisis granulométricos en humedo/tenor de polvo (para los
Polvos dispersables y los concentrados en suspension).

4.5 Andlisis granulométrico en seco (para granulos y polvos)

4.6 Estabilidad de la emulsion (para los concentrados emulsionables)

4.7 Corrosividad (Corrosiveness)

4.8 Incompatibilidad conocida con otros productos (Ej: fitosanitarios
fertilizantes)

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

4.10 Punto de inflamacién (aceites y soluciones)

411 Viscosidad (para suspensiones y emulsiones)

412 Indice de sulfonacion (aceites)

4.13 Dispersion (para granulos dispersables) (Dispersibility)

4.14 Desprendimiento de gas (s6lo para granulos generadores

de gas u otros productos similares)

O O

o

O CUOU0OO0OO0OO0OO0O OO0OOoO0o
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4.15 Soltura o fluidez para polvos secos D
4.16 Indice de yodo e indice de saponificacion
(para aceites vegetales) D

5. APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO

5.1 Ambito de aplicacion ID
5.2 Efectos sobre plagas y cultivos ID
5.3 Condiciones en que el producto puede ser utilizado ID
5.4 Dosis ID
5.5 Numero y momentos de aplicacion ID
5.6 Métodos de aplicacién ID
5.7 Instrucciones de uso ID
5.8 Fecha de reingreso al area tratada ID
5.9 Periodos de carencia o espera, PC, (Véase Periodo de carencia

o periodo de espera o Intervalo de Seguridad Precosecha). ID
5.10 Efectos sobre cultivos sucesivos ID
5.11 Fitotoxicidad ID
5.12 Usos propuestos y aprobados en otros paises, especialmente

en la Subregién Andina Decl
5.13 Estado de registro en la Subregién Andina y en terceros paises Decl

5.14 Informe sobre resultados de ensayos de eficacia realizados
en el pais segun Protocolo aprobado con una antigiiedad no mayor
de 5 afos. Informe de
ensayo

6. ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADO
Proyecto de etiqueta y cuando corresponda, el proyecto de hoja Adjunta de
instrucciones de acuerdo a las especificaciones establecidas en el
Manual Técnico Proy. etiqueta
y HI

7. ENVASESY EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO

7.1. ENVASES
7.1.1. Tipo Decl
7.1.2. Material Decl
7.1.3. Capacidad Decl
7.1.4. Resistencia Decl
7.2. EMBALAJE
7.2.1. Tipo Decl
7.2.2. Material Decl
7.2.3. Capacidad Decl
7.2.4. Resistencia Decl
7.3. Accidn del producto sobre el material del producto ID.
7.4. Procedimiento para la descontaminacion y destruccién
de los envases ID.

8. MANEJO DE SOBRANTES DEL PRODUCTO FORMULADO
8.1. Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa (i.a.) y para la

descontaminacion. ID
8.2. Métodos de la disposicién final de los residuos ID
8.3. Posibilidades de recuperacion (si se dispone) ID
8.4. Posibilidades de neutralizacion. ID
8.5. Incineracién controlada (condiciones) ID
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8.6. Depuracién de las aguas ID
8.7. Métodos recomendados y precauciones de manejo durante
su manipulacion, almacenamiento, transporte y en caso de

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

de combustion. ID
8.9. Informacién sobre equipo de proteccion individual ID
8.10. Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion. ID

9. DATOS SOBRE LOS RESIDUOS DEL PRODUCTO FORMULADO
9.1. Datos obtenidos en base a ensayos protocolizados, segun las
normas interncionales (directrices de la FAO par el establecimiento
de limites Maximos de Residuos (LMRs) (Segun lo establecido
en el Manual Técnico) D?

10. TOXICOLOGIA DEL PRODUCTO FORMULADO

10.1. Toxicidad aguda para mamiferos
10.1.1. Oral IE®
10.1.2. Dermal IE®
10.1.3. Inhalatoria. IE®
10.1.4. Irritacién cutanea, ocular (cuando los materiales en evaluacion
sean corrosivos se omitirdn estos estudios) IE®
10.1.5. Sensibilizaciéon Cutanea IE3
10.2. Genotoxicidad . IE3

10.3. Informaciones médicas obligatorias
10.3.1. Diagnostico y sintomas de intoxicacion tratamientos propuestos:
primeros auxilios, antidotos y tratamiento médico ID

10.4 Informacién médica complementaria disponible

10.4.1 Diagndstico de intoxicacion ID
10.4.2 Informacion sobre casos Clinicos accidentales y deliberados
(cuando estén disponibles) ID

11. EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADO SOBRE EL AMBIENTE

11.1. Efectos toxicos sobre especies no mamiferas
11.1.1. Efectos toxicos sobre las aves
11.1.1.1. Toxicidad oral letal media de dosis Unica en faisan,

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

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 validadas. ID*
11.1.2.2. Concentracion letal media en microcrustaceos:
Daphnia magna u otra especie validada. ID*
11.1.2.3. Concentracidn de inhibicion media en algas:
Selenastrum capricornutum u otra especie validada ID*
11.1.3. Efectos toxicos sobre abejas:
11.1.3.1. Toxicidad oral letal media en Apis mellifera ID*
11.2. Efectos toxicos sobre especies mamiferas ID*
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11.3. Efectos sobre el medio ambiente:
11.3.1. Comportamiento en el suelo:

11.3.1.1. Residualidad ID*
11.3.1.2. Lixiviacion ID*
11.3.1.3. Degradabilidad ID*
11.3.2. Comportamiento en el agua y en el aire:
11.3.2.1. Residualidad ID*
11.3.2.2. Degradabilidad ID*
11.3.2.3. Volatilidad ID*
11.4 Informe de evaluacién de riesgo y plan de manejo ambiental
segln lo establecido en el Manual Técnico ERA®, PMA®

12. INFORMACION ADICIONAL
12.1. Datos relativos a disolventes, emulsionantes, adhesivos,
estabilizantes, colorantes y toda otra sustancia
componente de la formulacion, de importancia

toxicoldgica y ecotoxicoldgica. ID
13. HOJA DE SEGURIDAD EN ESPANOL ELABORADA POR EL FABRICANTE O
FORMULADOR Decl HSM

14. RESUMEN DE LA EVALUACION DEL PRODUCTO (grado técnico y formulado)
Sintesis de la interpretacion técnica cientifica de la informacion quimica del
plaguicida, correlacionada con la informacion resultante de los estudios
de eficacia, toxicolégicos, ecotoxicologicos y ambientales ID

! El responsable del Registro solicitara cuando lo considere necesario el informe de
estudio (IE), 6 el Estudio (E), del producto a ser registrado.

2 En caso que la Autoridad de Registro no cuente con ensayos protocolizados, solo
solicitara el informe Descriptivo (ID)

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

4 Para la ERA se aceptara la informacion desarrollada con el TC, Para casos particulares,
debidamente fundamentados, en los que la ERA asi desarrollada no se considere
representativa, la Autoridad de Registro podra solicitar el cumplimiento del o los
requisitos del punto 11, desarrollados con el producto formulado de acuerdo con el
Manual Técnico.

®> ERA Evaluacion de Riesgo Ambiental desarrollado por el solicitante de acuerdo con el
Manual técnico.

® PMA, Plan de Manejo Ambiental desarrollado por el solicitante de acuerdo con el Manual
Técnico.
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ANEXO 4.
DE LAS ETIQUETAS

OBJETO. Se establecen los requisitos que deben cumplir las etiquetas de los envases de
los plaguicidas de uso agricola.

CONTENIDO. Tanto la etiqueta como la informacion complementaria contenida en el
folleto adjunto del producto, deberan resumir los resultados de las investigaciones
realizadas por la industria y especialmente aquellos obtenidos de la evaluacion y analisis
criticos hechos por las autoridades regulatorias durante el proceso de registro del
producto, la cual debera coincidir con la informacion técnica proporcionada para sustentar
el registro.

Las etiquetas y el folleto adjunto sélo llevaran indicaciones y recomendaciones para
el control de las plagas que provengan de las pruebas de bioensayo de campo y/o
gue han sido aprobadas por el SENASAG.

No se podran usar términos como: “sin peligro”, “seguro”, “no téxico”, “inocuo”,

“inofensivo”, u otros similares, ni superlativos como: “el mas efectivo”, “el mejor”, y
otros similares.

So6lo podran superponerse autoadhesivos que modifiguen o complementen el
contenido de la etiqueta, cuando sea estrictamente necesario y lo autorice el
SENASAG.

Se autoriza colocar el logotipo del Triple Lavado.

ETIQUETA Y FOLLETO Las etiquetas deben estar elaboradas con un material que
asegure su durabilidad y legibilidad en las condiciones de transporte, almacenaje,
manipulacion y uso. El material del folleto adjunto, debe resistir al normal manipuleo,
grabada con tinta que resista los agentes atmosféricos, la manipulacién y al contenido del
envase.

TAMANO Y FORMA DE LA ETIQUETA La dimension de las etiquetas debe estar en
relacion con el tamafo y la forma de los envases de acuerdo con las siguientes
proporciones:

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

En envases cuya capacidad sea superior a 4 |. y 5 Kg, hasta 20 I. y 25 kg. Las
etiqueta deberan abarcar por lo menos el 25 % de la superficie lateral del envase. En
ningun caso el tamafio podra ser inferior al de una etiqueta para envases de 4 1.0 5
Kg

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

CONFORMACION E IDIOMA En todos los casos la etiqueta debera contener tres
secciones (cuerpos o bloques), excepto cuando se presente en un solo sector (recuadro o
parte).
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La etiqueta debe estar escrita en idioma espafiol y contener los antecedentes que se
sefialan a continuacion:

Area de Identificacion del producto (Sector Central)

Nombre comercial.

Clase de Uso (Aptitud).

Nombre y Cadigo Internacional del tipo de formulacion.

Frase que resuma el uso a que se destina y las caracteristicas del producto.
Composicion del producto, indicando:

Nombres comunes y quimicos de cada sustancia activa;

Contenido de cada sustancia activa pura expresada en gramos de i.a. por kilogramo
(para formulaciones solidas, liquidos viscosos, aerosoles o liquidos volétiles) o gramos
de i.a. por litro de formulacion a 20 ° C (para otros liquidos).

Nombre de los ingredientes aditivos de importancia toxicoldégica para un mejor manejo
médico.

Contenido total de auxiliares de formulacion y sustancias acompafiantes expresada en
las mismas unidades en las que se expresa el contenido del ingrediente activo (gr./kg.
o gr./l).

En casos especiales se expresara en otras unidades con la aprobacion previa del
SENASAG.

Numero de Inscripcion en el Registro llevado por el SENASAG.

Numero del lote o partida.

Fecha de vencimiento (mes y afio).

Nombre y direccion del fabricante (o formulador) y del importador.

Contenido en volumen para productos liquidos y en peso neto para productos sélidos
expresados en unidades del sistema métrico decimal. Cuando sea necesario se
podran autorizar otras indicaciones para expresar contenido.

Indicacion de si el producto es inflamable, corrosivo, o explosivo.

Leyendas de advertencia (en mayuscula y destacadas en negrita).

“LEA ATENTAMENTE LA ETIQUETA (Y EL FOLLETO ADJUNTO) ANTES DE USAR

EL PRODUCTO”

Area de Recomendaciones de Uso (Sector Derecho)
Toda etiqueta llevara instrucciones de uso y manejo de acuerdo con lo aprobado por el
SENASAG en el arte final de la etiqueta y debera contener:

Breve descripcidn de las caracteristicas y forma de accion del producto.

Instrucciones de Uso:

Nombre comun de las plagas, enfermedades o malezas que pueden controlarse o
efectos que se pueden obtener con la aplicacion

Epoca en que debe hacerse la aplicacion.

Numero de aplicaciones y espaciamiento entre ellas, si corresponde.

Dosis en sistema métrico decimal y referida a la formulacion comercial (en gr o cc./
ha.)

Método adecuado de preparar las dispersiones o diluciones (mezcla de aplicacion).
Incompatibilidades y fitotoxicidad.

Tiempo que debe mediar entre la aplicacion y la cosecha, uso o consumo (periodo de
carencia) para cada interrelacion cultivo/producto, y entre la aplicacion y la reentrada
al cultivo tratado (tiempo de reingreso).

Otras informaciones que se consideren necesarias.

Area de Precauciones y Advertencias (Sector Izquierdo)
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= Grupo quimico al que pertenece el plaguicida.

= Precauciones para evitar dafios a las personas que lo aplican o manipulan o a
terceros, como equipos de proteccion personal (EPP) a utilizar durante la preparacion
de la dispersion y su aplicacion, y cuando corresponda, observaciones especificas en
el caso de aplicacion aérea.

»= Sintomas de intoxicacion, primeros auxilios, antidotos (cuando existan) y tratamiento
médico de emergencia.

= Advertencias sobre proteccion del medio ambiente y peligrosidad a organismos
benéficos, organismos acuaticos y peces, aves y abejas, cuando corresponda.

Leyendas de advertencia (en mayuscula y destacadas en negrita)

= “MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y DE PERSONA
INEXPERTAS”

= “EN CASO DE INTOXICACION LLAME AL MEDICO INMEDIATAMENTE Y
MUESTRE LA ETIQUETA, EL FOLLETO O EL ENVASE AL PERSONAL DE
SALUD”. Incluir teléfono para atencion de emergencias toxicologicas durante las 24
horas del dia (800106966) linea gratuita de todo el pais

= “REALIZAR EL TRIPLE LAVADO DE LOS ENVASES, INUTILIZARLOS, Y
ELIMINARLOS DE ACUERDO CON INSTRUCCIONES DE LAS AUTORIDADES
COMPETENTES”

= “NO TRANSPORTAR NI ALMACENAR CON ALIMENTOS”

= “NO LAVAR LOS ENVASES O EQUIPOS DE APLICACION EN LAGOS, RIOS Y
OTRAS FUENTES DE AGUA”

= “NO REINGRESAR AL AREA TRATADA ANTES DEL TIEMPO INDICADO
PARA EL REINGRESO”

DE LOS SIMBOLOS, COLORES, CLASIFICACION DE PELIGRO Y PICTOGRAMAS.-
La etiqueta debera presentar en su parte inferior una franja de color de una altura minima
del 15 % de la altura total de la etiqueta, la que incluird el simbolo y la(s) palabra(s)
correspondiente(s) a la clase de peligrosidad segun la clasificacion toxicologica de la
OMS. Asimismo debera incluir los pictogramas.

El simbolo ser4 de color negro sobre un fondo blanco e ira dentro de un rombo de
diagonales iguales a la altura de la franja de color, ubicAndose en el centro de la misma,
haciendo coincidir la diagonal horizontal con el borde superior de la franja de color.

Los pictogramas deberan ser de color negro sobre fondo blanco y estar ubicados en la
franja de color desde el centro hacia ambos extremos de la misma. Hacia la izquierda de
la etiqueta se ubicaran los pictogramas referentes al almacenaje y la preparacion del
producto a ser aplicado. Hacia la derecha se colocaran los pictogramas referentes a las
precauciones durante y después de la aplicacion y los relativos a la proteccion del medio
ambiente.

El tamafio preferible para los pictogramas sera de 15 x 15 mm, con un minimo de 7 x 7
mm, de acuerdo al tamafio de la etiqueta.
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La etiqueta sera de color blanco, con letras negras y en ella no aparecera ningun otro
color excepto los del logotipo de la empresa y el de la franja correspondiente a la
categoria toxicoldgica.

Los Unicos Pictogramas obligatorios en toda la etiqueta son los que se refieren al lavado
personal después de usar el producto, y el de mantenerlo bajo llave fuera del alcance de
los nifios (ver anexo pictogramas N° 1y 8)

En la Banda o franja correspondiente a la seccion, bloque o cuerpo 1, aparecera el
Pictograma que muestra como los productos deben ser guardados bajo llave fuera del
alcance del alcance de los nifios, seguido de los Pictogramas asociados con el manejo del
producto. (Nos. 1,20 3, 7y 9 a 14 del anexo).

En la banda o franja correspondiente a la seccion, cuerpo o bloque 3, apareceran los
Pictogramas asociados con la aplicacion del producto seguidos del Pictograma que
muestra como la persona debe bafiarse después de usar el producto y de los de
advertencia sobre el ambiente, cuando sean necesarios. (Nos. 4 a 6, 8, 15 a 17 del
anexo).

DE LA TIPOGRAFIA.- Para la secciéon Precauciones y Advertencias, el tamafio minimo
de impresién sera de 5 a 8 puntos tipograficos (cuerpo 1y 3). Para las demas secciones
el tamafio de los caracteres no debera ser inferior a 7 puntos (cuerpo 2).

El tipo de letra debe ser claro y sin decoraciones. Todos los titulos seran impresos en
negrita.

Todos los textos deberan estar en espafiol y dispuestos horizontalmente cuando el
envase se encuentre en su posicién normal.

DEL FOLLETO O ETIQUETA COMPLEMENTARIA.- Cuando el tamafio del envase no
permita colocar toda la informacién en la etiqueta, ésta debera ser complementada con
un folleto que contenga la totalidad de la informacién prescrita en esta resolucién. El
envase debe llevar, no obstante una etiqueta con las informaciones sobre la identificacion
y las precauciones de mayor relevancia respecto de sintomas de intoxicacion y
tratamientos meédicos.

En las etiquetas o folletos complementarios de los plaguicidas debera indicarse los paises
0 areas econOmicas que son mercado de exportacion de productos vegetales bolivianos,
en que esta permitido el uso 0 que tenga tolerancias establecidas del plaguicidas para las
especies agricolas en las cuales se recomienda su utilizacion. Debera indicarse cuando
existan las tolerancias de residuos que para estos casos establecen dichos paises o
areas econdmicas. Esta informacién podra incorporarse a la etiqueta en el sector
correspondiente a las instrucciones de uso, ir en una etiqueta complementaria adherida a
cada envase en la proximidad de la etiqueta o en una separata agregada a la unidad de
comercializacion.

DE LA CLASIFICACION TOXICOLOGICA.- Es responsabilidad del titular del registro y
del SENASAG asegurarse que las frases de seguridad son las necesarias para que
efectivamente se reduzca el riesgo para el aplicador, el consumidor de los cultivos
tratados, la fauna benéfica o silvestre o el ambiente.

Todos los textos, los pictogramas y simbolos de peligro deberan incluirse dentro de las
bandas o franjas distintivas de la categoria, en color negro sobre fondo blanco.
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La franja o banda que identifica la categoria toxicol6gica debera abarcar todas las
secciones, cuerpos o bloques de la etiqueta.

Los embalajes, ademas de la etiqueta llevardn simbolos relativos a las propiedades
fisicas de los productos corrosivos, inflamables o explosivos, en los colores especificados
en un rombo de tamafo no inferior a 10 mm x 10 mm, de acuerdo con lo establecido en
las normas internacionales sobre el transporte de sustancias peligrosas. Simbolos que
también llevaran las etiquetas, al lado del simbolo de peligrosidad.

Para productos clasificados como Extremadamente Peligrosos (Categoria la), la banda o
franja distintiva sera de color rojo (Rojo Pantone 199-C) y llevara el simbolo de la calavera
con tibias cruzadas dentro de un rombo blanco con borde negro y de tamafo que
abarque no menos del 2 % del area total de la etiqueta, la leyenda MUY TOXICO y los
pictogramas en color negro sobre fondo blanco.

Para productos clasificados como Altamente Peligrosos (Categoria Ib), la banda o franja
distintiva ser& de color rojo (Rojo Pantone 199-C) y llevara el simbolo de la calavera con
tibias cruzadas dentro de un rombo blanco con borde negro y de tamafio que abarque no
menos del 2 % del area total de la etiqueta, la leyenda TOXICO vy los pictogramas en color
negro sobre fondo blanco.

Para productos clasificados como Moderadamente Peligrosos (Categoria Il), la banda o
franja distintiva serd de color amarillo (Amarillo Pantone C) y llevara el simbolo de una
equis (X) dentro de un rombo blanco con borde negro y de tamafio que abarque no menos
del 2 % del area total de la etiqueta, la leyenda DANINO y los pictogramas en color negro
sobre fondo blanco.

Para productos clasificados como Ligeramente Peligrosos (Categoria lll), la banda o
franja distintiva serd de color azul (Azul Pantone 293-C) y llevara la leyenda CUIDADO y
los pictogramas en color negro sobre fondo blanco.

Los Productos clasificados con la Categoria IV, la banda o franja distintiva sera de color
verde (Verde Pantone 347) y llevara la leyenda PRECAUCION Yy los pictogramas en color
negro sobre fondo blanco

Los Plaguicidas de Uso Agricola formulados que a la fecha tengan su autorizacion
vigente, deberan adecuar su etiquetado al presente Reglamento en un plazo de 365 dias
calendario.
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FORMATO DE ETIQUETAS Y PICTOGRAMAS
ETIQUETA DE UN SOLO SECTOR

LEA LA ETIQUETA Y LA HOJA INFORMATIVA ADJUNTA ANTES DE USAR EL PRODUCTO

Nombre del Producto (Bloque 2)

CLASE DEL PQUA; TiPO DE FORMULACION, NOMBRE COMUN DEL INGREDIENTE
ACTIVO Y CONCENTRACION.

Bloaue 3 Bloaue 1
Fabricante o Nrimern de Renistrn Fecha de Formulacion
Ne° de L
FormUIador Contenidn NiantlSprhn de
Simbolo

de
Seguridad

Pictograma Pictograma
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ETIQUETA DE DOS SECTORES

Nombre del Producto

CLASE DEL PQUA; Tipo DE FORMULACION; NOMBRE COMUN DEL
INGREDIENTE ACTIVO Y CONCENTRACION

MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Blogue 2 Bloques 1y 3

Simbolo
de

Segurida ]
Pictograma
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ETIQUETA DE TRES SECTORES

Nombre del Producto

Seccion 1 Seccion 2 Seccion 3

Simbolo
de
Seniridad
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ETIQUETA DE CUATRO SECTORES

Nombre del
Producto
B C D
A
Seccion 2 Seccion 1 Seccién 3 Seccion 1

Seniirida

NOTA: Los sectores By D deberan llevar la informacién integra de la Seccién 1 6 compartida si el espacio no permite incluirla completa.
El mismo criterio aplica para los Pictogramas correspondientes a la Seccién 1.
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PICTOGRAMA DE ALMACENAMIENTO 1

Manténgase fuera del
alcance de los nifios

Manejo de liquidos Manejo de sélidos Aplicacion especial de
sélidos

Aplicacion de solidos

para uso directo Aplicacion de liquidos

y de sélidos en
dilucion
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3. PICTOGRAMAS SOBRE SEGURIDAD PERSONAL

Utilice guantes de goma

Utilice botas de proteccion

11

Utilice tapaboca o
Mascarilla
13

Utilice peto o delantal sobre
Ropa de trabajo

Bafiese el cuerpo
después de utilizar el
Plaguicida

10

Utilice careta de proteccion

12

Utilice respirador o
Mascara
14

Utilice overol de dos piezas sobre
la ropa de trabajo
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4. PICTOGRAMAS DE ADVERTENCIA

No permita animales Toxico para abejas No contamine
En el area tratada fuentes de agua

SIMBOLOS DE SEGURIDAD (CLASIFICACION TOXICOLOGICA)

MUY TOXICO (o
la
TOXICO
Ib o

DANINO
I
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SIMBOLOS PICTORICOS RELATIVOS A LAS PROPIEDADES FiSICAS DE LOS PRODUCTOS

CORROSIVO EXPLOSIVO
Simbolo negro sobre fondo amarillo o Simbolo negro sobre fondo amarillo o
naranja. naranja.

El simbolo indica el derrame de liquido de

g N El simbolo indica una sustancia que es
dos recipientes de vidrio, sobre una mano

L explosiva.
y sobre una superficie de metal. P
INFLAMABLE (LIQUIDO) INFLAMABLE (SOLIDO)
Simbolo negro sobre fondo rojo. Simbolo negro sobre fondo blanco con
franjas rojas verticales.
A
i \4\-.
i Ll
N _ y
R
El simbolo indica liquido inflamable. El simbolo indica so6lido inflamable.
INFLAMABLE (REACCIONA CON AGUA) MUY INFLAMABLE
Simbolo negro sobre fondo azul Simbolo negro sobre fondo blanco
P9 o
N A
s g i \\':\
/ \';‘\tu ,;?'/ L
_ g it & =
--:;‘\ e 'c‘-\?\ /

gt

El simbolo indica sustancia que al entrar en g simpolo indica sustancia susceptible de
contacto con el agua emite gases combustion espontanea.

inflamables.
IRRITANTE OXIDANTE
Simbolo negro sobre fondo amarillo o Simbolo negro sobre fondo amarillo o
naranja. _ naranja.
El simbolo indica sustancia irritante. El simbolo indica sustancia Oxidante.

Este simbolo NO es necesario cuando se utilizan los que
indican que el producto es téxico, 0 nocivo o corrosivo.
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- TIPOS DE FORMULACIONES DE PLAGUICIDAS
Y SISTEMA INTERNACIONAL DE CODIGOS

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO Y CONCENTRADO TECNICO

TC

TK

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO

CONCENTRADO TECNICO

Es aquél que contiene los elementos quimicos y sus
compuestos naturales o manufacturados, incluidas las
impurezas y compuestos relacionados que resultan
inevitablemente del proceso de fabricacion.

Preparacion liquida o sélida a base de un producto
técnico destinado exclusivamente a la elaboraciéon de
formulaciones.

CONCENTRADOS PARA DILUCION CON AGUA

BR.

CS

DC

EC

EG

EO

EW

GL

GW

PC

SC

BLOQUE DE LIBERACION CONTROLADA

CAPSULAS EN SUSPENSION

CONCENTRADO DISPERSABLE

CONCENTRADO EMULSIONABLE

GRANULO EMULSIONABLE

EMULSION, AGUA EN ACEITE

EMULSION, ACEITE EN AGUA

GEL EMULSIONABLE

GEL HIDROSOLUBLE

PASTA O GEL CONCENTRADO

SUSPENSION CONCENTRADA

Bloque solido disefiado para una liberacion controlada
del ingrediente activo en el agua.

Suspensién de cépsulas en un liquido diluible en el
agua antes de su uso.

Formulacién liquida homogénea para ser aplicada
como un solido en dispersion después de diluirse en
agua.

Formulacion liquida homogénea para ser aplicada
como una emulsion después de diluirse en agua.

Formulacion granular para ser aplicada como una
emulsién de aceite en agua del ingrediente activo,
después de la desintegracion en el agua, la cual
puede contener algunas sustancias insolubles.

Formulacion fluida heterogénea constituida por la
dispersion de finos glébulos de solucién acuosa del
plaguicida en una fase liquida organica continua.

Formulacion fluida heterogénea que consta de finos
glébulos de una solucién de plaguicida en un liquido
organico, dispersa en una fase acuosa continua.

Formulacion gelatinosa homogénea para ser aplicada
como una emulsién después de diluirse en agua.

Formulacién gelatinosa para ser aplicada como una
verdadera solucion después de diluirse en agua.

Formulacion sélida para ser aplicada como gel o
pasta después de diluirse en agua.

Suspension estable de ingrediente(s) activo(s) en
liquido, que pueden contener otros ingredientes
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activos disueltos, para emplearse después de diluirse
en agua.

SE SUSPOEMULSION Formulacion fluida heterogénea constituida por la
dispersion estable de ingredientes activos en forma
de solidas particulas y de finos glébulos en una fase
acuosa continua.

SG  GRANULOS SOLUBLES Formulacion constituida de granulos para ser
aplicados como wuna verdadera solucion del
ingrediente activo después de disolverse en agua,
pero puede contener ingredientes inertes insolubles.

SL CONCENTRADO SOLUBLE Formulacion liquida homogénea aplicable como una
solucion verdadera del ingrediente activo luego de
diluirse en agua.

SP POLVO SOLUBLE Formulacion en polvo aplicable como una solucion
verdadera del ingrediente activo luego de diluirse en
agua, pero que puede contener ingredientes inertes
insolubles.

ST TABLETAS SOLUBLES Formulacion en forma de tabletas para ser usadas
individualmente para formar una solucion del
ingrediente activo después de la desintegracion en el
agua. La formulacién puede contener sustancias
insolubles en agua.

TB TABLETAS Formulacion sélida en forma de pequefos discos.

Formas especiales de Tabletas:

DT - TABLETAS DE APLICACION DIRECTA
ST - TABLETAS SOLUBLES

WT - TABLETAS MOJABLES

WG  GRANULOS DISPERSABLES Formulacion compuesta de granulos para ser
aplicados después de su desintegracion y dispersion
en agua.

WP  POLVO MOJABLE Formulacion en polvo para ser aplicada como una

suspension después de su dispersion en agua.

WT  TABLETAS MOJABLES Tabletas a usarse individualmente para formar una
dispersion del ingrediente activo después de su
desintegracién en agua.

CONCENTRADOS PARA DILUIR CON DISOLVENTES ORGANICOS

OF SUSPENSION MISCIBLE EN ACEITE Suspensién estable de un ingrediente activo en un
fluido que requiere, para su uso, de una dilucién en
un liquido organico.
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OL LIQUlDO MISCIBLE EN ACEITE

Formulacion liquida homogénea para ser aplicada
como liquido después de diluirla en un liquido
organico.

OoP POLVO DISPERSABLE EN ACEITE Formulacion en polvo para ser aplicada como una
suspension después de dispersarla en un liquido
organico.

PRODUCTOS A SER APLICADOS SIN DILUCION

AL LiQUIDO DE APLICACION DIRECTA. Cualquier formulacién liquida sin cdédigo, a aplicarse
sin dilucion.

AP POLVO DE APLICACION DIRECTA Para designar temporalmente un polvo que aun no
tiene un cédigo especifico; que va a ser aplicado sin
ser diluido o después de una dilucién con otros.

CG GRANULOS ENCAPSULADOS Granulo con una cubierta protectora o granulo con
cubierta para liberacion controlada.

CL LiQUIDO O GEL DE CONTACTO Formulacion Insecticida o Rodenticida bajo la forma
de liquido o gel para aplicacion directa, o después de
dilucién en el caso del gel.

CP POLVO DE CONTACTO Rodenticida o insecticida de contacto formulado en
polvo para ser aplicado directamente (antes como
TP).

DP PoLvo seco Polvo fluible para ser aplicado en espolvoreos.

DT TABLETA DE APLICACION DIRECTA Tabletas para aplicarse individualmente, directamente
en el campo, o cuerpos de agua, sin preparar
solucion o dispersion.

ED LiQUIDO ELECTROCARGABLE Formulaciéon liquida especial para aspersion
electrostatica (electrodinamica.)

GP PoLvo FINO Polvo espolvoreable muy fino, para aplicacion
neumatica en invernaderos.

GR  GRANULADO DE APLICACION DIRECTA Producto sélido fluible de un rango de tamafo de
granulo definido listo para su uso.

Formulaciones especiales de granulados:
CG - GRANULOS ENCAPSULADOS

FG - GRANULOS FINOS

GG - MACROGRANULOS

MG - MICROGRANULOS

FG GRANULOS FINOS Un granulo con un tamafio de particula de 300 a 2500
um.

GG  MACROGRANULOS Un granulo con un tamafio de particula de 2000 a 6
000 um.

ME  MICROEMULSION Formulacion liquida, clara u opalescente de aceite en

agua, para ser aplicada directamente o después de
una dilucion en agua, cuando pueda formar una
microemulsion diluida o una emulsion convencional.
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MG  MICROGRANULO Un granulo con un tamafo de particula de 100 a 600
um.
SO  ACEITE ESPARCIBLE Formulacion disefiada para formar una capa fina al
ser aplicada sobre la superficie del agua.
SuU SUSPENSION PARA UBV Suspensiodn lista para aplicarse con equipo de UBV.

TP Sustituida por CP.

UL LiQuIDO PARA UBV Liquido homogéneo listo para ser aplicado con equipo
de UBV.

PRODUCTOS PARA EL TRATAMIENTO DE SEMILLAS

CF CAPSULAS EN SUSPENSION PARA TRATAR Suspension estable de capsulas en un SEMILLAS
fluido para ser aplicado a las semillas, ya sea
directamente o después de una dilucién.

DS POLVO PARA TRATAR SEMILLAS EN SECO Polvo para ser aplicado directamente a las semillas
secas.
ES EMULSION PARA TRATAR SEMILLAS Emulsién estable para ser aplicada en las semillas, ya

sea directamente o después de la dilucion

FS SUSPENSION CONCENTRADA PARA TRATAR  Suspension estable para aplicar a las

SEMILLAS semillas ya sea directamente o después de la
dilucion.
GF GEL PARA TRATAR SEMILLAS Formulacion gelatinosa homogénea para aplicarse

directamente a las semillas.

LS SOLUCION PARA TRATAR SEMILLAS Una solucion para la aplicacion a las semillas
directamente o después de una dilucién.

PS SEMILLA IMPREGNADA Semilla impregnada con plaguicida.
SS POLVO SOLUBLE PARA TRATAR SEMILLAS Polvo a ser disuelto en agua antes de ser aplicado a
las semillas.

WS  POLVO DISPERSABLE PARA TRATAR
SEMILLAS Polvo para aplicar a las semillas bajo la forma de una
lechada acuosa concentrada.

FORMULACIONES DIVERSAS PARA USOS ESPECIALES.

AE AEROSOL Formulacion en un envase, el cual es dispersado
generalmente por un propelente como fino spray /
particulas bajo la accién de una valvula.

CB CEBO CONCENTRADO Solido o Liquido para diluirse antes de su empleo
como un cebo.
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FU GENERADOR DE HUMO

FD

FK

FP

FR

FT

FW

GA

GE

GS

HN

KK

KL

KN

KP

LA

Formulacion combustible, generalmente sélida, que
por combustidon libera ingrediente(s) activo(s) en
forma de humo.

Formulaciones especiales de fumigenos:

FK - BENGALA GENERADORA DE HUMO.
FP - CARTUCHO GENERADOR DE HUMO.
FW - PILDORA GENERADORA DE HUMO.
FR - BARRA GENERADORA DE HUMO.
FT - TABLETA GENERADORA DE HUMO.
FD - LATA GENERADORA DE HUMO.

LATA GENERADORA DE HUMO.

BENGALA GENERADORA DE HUMO.

CARTUCHO GENERADOR DE HUMO.

BARRA GENERADORA DE HUMO.
TABLETA GENERADORA DE HUMO.
PILDORA GENERADORA DE HUMO.
GaAs

GENERADOR DE GAS

GRASA

NEBULIZABLE AL CALOR

EMPAQUE MIXTO SOLIDO/LIQUIDO

EMPAQUE MIXTO LiQUIDO/LIQUIDO

NEBULIZABLE EN FRIO

EMPAQUE MIXTO SOLIDO/SOLIDO

LACA

Forma especial generadora de humo.

Forma especial generadora de humo

Forma especial generadora de humo.

Forma especial generadora de humo.

Forma especial generadora de humo.

Forma especial generadora de humo.

Gas envasado en botella o reservorio bajo presion.
Producto que genera gas por reaccién quimica.

Formulacion muy viscosa a base de aceite, disolvente
0 grasa.

Formulacion para ser usada con la ayuda de un
equipo de nebulizaciéon al calor, directamente o
después de su dilucion.

Formulacion de un solido y un liquido, envasados por
separado, pero presentados juntos, entendiéndose
gue se aplican simultaneamente en una mezcla de
tanque.

Formulacion de dos liquidos, envasados por
separado, pero presentados juntos, entendiéndose
que se aplican simultineamente en una mezcla de
tanque.

Formulacion para ser aplicada con la ayuda de un
aparato de nebulizacibn en frio directamente o
después de su dilucion.

Formulacion de dos sélidos, envasados por separado,
pero presentados juntos, entendiéndose que se
aplican simultaneamente en una mezcla de tanque.

Formulacién a base de disolventes, formadora de
pelicula.
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PA PASTA Formulacion acuosa formadora de pelicula.

PR BARRITA IMPREGNADA Pequefio bastén de unos cuantos centimetros de
largo por milimetros de diametro, que contiene
impregnada una materia activa.

RB CEBO APLICABLE Formulacion disefiada para atraer y ser comida por la

plaga objetivo; lista a usarse.

Formulaciones especiales de cebos:
BB - CEBO EN BLOQUES

AB - CEBO EN GRANOS

GB - CEBO EN GRANULOS

PB - CEBO EN DISCOS

SB - CEBO EN TROZOS

AB CEBO EN GRANOS Forma especial de cebo.
BB CEBO EN BLOQUES Forma especial de cebo.
GB  CEBOEN GRANULOS Forma especial de cebo.
PB CEBO EN DISCOS Forma especial de cebo.
SB CEBO EN TROZOS Forma especial de cebo.
VP EMISOR DE VAPORES Formulacion que contiene uno o mas ingredientes

volatiles, cuyos vapores son liberados en el aire. La
tasa de evaporacion es controlada por el envase o la
formulacion.

XX OTROS Categorizacion temporal para toda formulacion que
carece de codigo especifico.
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copico TIPO DE FORMULACION

AB
AE
AL
AP
BB
BR
CB
CF

CL
CG
CP
Ccs
DC
DP
DS
DT
EC
ED
EG
EO
ES
EW
FD
FG
FK
FP
FR
FS

FT
FU

FW
GA
GB
GE
GF

GG
GL

GP
GR

D

SISTEMA INTERNACIONAL DE CODIFICACION DE LAS FORMULACIONES? 3

Cebo en granos GS
Aerosol GW
Liquidos de aplicacién directa HN
Polvos de aplicacioén directa KK
Cebo en bloques KL
Blogue de liberacién controlada KN
Cebo concentrado KP

Cépsulas en suspension para tratar LA
Semillas LS
Liquido o Gel de contacto ME
Granulos encapsulados MG
Polvo de contacto OF
Céapsulas en suspension oL
Concentrado dispersable OoP
Polvo seco PA
Polvo para tratar semillas en seco PB
Tableta de aplicacién directa PC
Concentrado emulsionable PR
Liquido electrocargable PS
Granulo emulsionable RB
Emulsién, agua en aceite SB
Emulsion para tratar semillas SC
Emulsion, aceite en agua SE
Lata generadora de humo SG
Gréanulos finos SL
Bengala generadora de humo SO
Cartucho generador de humo SP
Barra generadora de humo. SS

Suspensién concentrada para tratar ST
Semillas SuU
Tableta generadora de humo TB
Generador de humo TC
Pildora Generadora de humo TK
Gas TP
Cebo en Granulos UL
Generador de Gas VP
Gel para tratar semillas WG
Macrogranulos WP
Gel emulsionable WS
Polvo fino WT
Granulado XX

copico TIPO DE FORMULACION

Grasa

Gel hidrosoluble

Nebulizable al calor

Empaque mixto sélido/liquido
Empaque mixto liquido/liquido
Nebulizable en frio

Empaque mixto sélido/s6lido
Laca

Solucién para tratar semillas
Microemulsion

Microgranulo

Suspensién miscible en aceite
Liquido miscible en aceite
Polvo dispersable en aceite
Pasta

Cebo en discos

Pasta o Gel concentrado
Barrita impregnada

Semilla impregnada

Cebo de aplicacién directa
Cebo en trozos

Suspensién concentrada
Suspoemulsion

Granulos solubles
Concentrado soluble

Aceite esparcible

Polvo soluble

Polvo soluble para tratar semillas
Tabletas solubles

Suspensién para UBV
Tabletas

Ingrediente Activo Grado Técnico
Concentrado Técnico
Sustituido por CP

Liquido para UBV

Emisor de vapores

Granulos dispersables

Polvo mojable

Polvo dispersable para tratar semillas
Tabletas mojables

Otros

2 Algunas formulaciones han sido acomodadas en su traduccién para una mejor comprension. La definicién de TC se ha tomado
de la Decision 436.
® Tomado de FAO 1999 Manual on Development and Use of FAO Specifications for Plant Protection Products y
basado en GIFAP 1989 Catalogue of Pesticide Formulation Types and International Coding System. Technical

monograph N° 2, Brussels.
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ANEXO 5

VALORES TOXICOLOGICOS PARA LA CATEGORIZACION DE UN

PLAGUICIDA DE USO AGRICOLA PARA REGISTRO

DLso AGUDA (RATA): mg de formulacion por Kg. De peso
corporal
CATEGORIA VIA ORAL VIA CUTANEA
SOLIDO LIQUIDO SOLIDO LIQUIDO

| a Extremadamente 5 0 menos 20 6 menos 10 6 menos 40 6 menos
Peligroso
| b Altamente Peligroso 5-50 20 - 200 10 - 100 40 - 400
Il Moderadamente Peligroso 50 - 500 200 - 2000 100 - 1000 400 - 4000
lll Ligeramente Peligroso Mas de 500 | Mas de 2000 | Mas de 1000 | Mas de 4000
IV Precaucion Mayor 2000 | Mayor a 3000

CORRESPONDENCIA DE LA CATEGORIA TOXICOLOGICA, COLOR Y SIGLAS

DISTINTIVAS
COLOR DE LA PALABRAS
CATEGORIA FRANJA DISTINTIVAS

| a Extremadamente Peligroso | Rojo Pantone 199 -C MUY TOXICO
| b Altamente Peligroso Rojo Pantone 199 -C TOXICO
Il Moderadamente Peligroso Amarillo Pantone C DANINO
lIl Ligeramente Peligroso Azul Pantone 293 - C CUIDADO
IV Precaucion Verde Pantone 347 PRECAUCION
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CLASIFICACION DE PLAGUICIDAS POR SU PELIGROSIDAD — OMS

Valores de la DL 50 aguda de los productos formulados

DLso AGUDA (RATA): mg de formulacion por Kg. De peso

SIMBOLO FRASE DE corporal
1 PICTOGRAFICO | ADVERTENCIA VIA ORAL VIA CUTANEA
CATEGORIA SOLIDO LIQUIDO SOLIDO LIQUIDO
la Extremadamente @a Muy Téxico 5 6 menos 20 6 menos 10 6 menos 40 6 menos
Peligroso

Ib Altamente

Peligroso @ Toxico 5-50 20-200 10-100 40-400
Il Moderadamente

Peligroso Dafiino 50-500 200-2000 100-1000 400-4000
lll Ligeramente Cuidado Mas de 500 Mas de 2000 Mas de 1000 | Mas de 4000

Peligroso
IV Precaucion Precaucion Mayor de 2000 | Mayor de 3000
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ANEXO 6
PROTOCOLOS PARA LAS PRUEBAS DE BIOENSAYOS DE CAMPO:
PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD DE SUPERVISION DE BIOENSAYO DE CAMPO

El ejecutor de bioensayo de campo solicitara la supervision de la prueba presentando a la
oficina Distrital del SENASAG la siguiente documentacion.

- Carta de solicitud de supervision dirigida al Director Nacional del SENASAG

- Fotocopia de la autorizacion como ejecutor de bioensayo de campo.

- Propuesta de protocolo de ejecuciéon de bioensayo de campo.

- Autorizacién otorgada por el SENASAG para la ejecucion de la prueba

- Fotocopia de la boleta de pago por supervision realizada al SENASAG por el interesado.

El ejecutor debe presentar esta documentacion con una anticipacion no menor a 48 hrs para
la programacion de la supervision. La autorizacion por el SENASAG demora mucho, no tan
solo 48 horas, seria mejor dar mayor plazo para no estrangularnos, talvez 5 dias habiles.

A continuacion se establece el Protocolo patron para las Pruebas de Bioensayos de Campo
para los plaguicidas en general.

PARTE 1.

PROTOCOLO PATRON
PROTOCOLO PARA ENSAYOS DE EFICACIA DE PLAGUICIDAS

CONDICIONES PARA LOS ENSAYOS:

1. Objetivo del ensayo
Debe definirse claramente el objeto de la experimentacion, que posteriormente debe
ser confirmado con los resultados.

2. Seleccion del cultivo y cultivar.
Mencionar el cultivo y cuando sea posible el cultivar o variedad.

3. Identificacion de la(s) plaga(s) a controlar
La(s) plaga(s) debera ser debidamente identificada (si no se cuenta con una
identificacién especifica se debe contar con la justificacion especializada).

4. Biologia de las plagas
Se debe tener un conocimiento adecuado del ciclo biolégico y el comportamiento de
la plaga a controlar (insecto, hongo, malezas, otros). El disefio del ensayo tomara en
cuentas éstos parametros conjuntamente con las caracteristicas del plaguicida en
estudio y el patrén de uso propuesto.

5. Condiciones del experimento.
En areas abiertas (campo)

Seleccion de los sitios de ensayos:

Deben ser representativos de las condiciones correspondientes al uso comercial que
se planea realizar con el plaguicida.

Hay que tener en cuenta el cultivo anterior al ensayo que se piensa realizar
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Se debe escoger un sitio homogéneo, preferiblemente libre de obstaculos. Es
deseable que esté ubicado en el centro de un cultivo comercial normal.

Se deben registrar las condiciones agrondémicas en las que se conduce el cultivo (tipo
de suelo, fertilizacion, profundidad de siembra, volimenes y frecuencias de riegos)
deben ser las mismas para toda el area del experimento y de acuerdo con las
practicas regulares de conduccién del cultivo. Asi como las fechas en que se inicia y
se termina un ensayo.

En ambientes confinados (almacenes, invernaderos)

Se deben registrar las condiciones en las que se conduce el ensayo (temperatura,
humedad, grado de confinamiento, otros)

Cuando se conducen los ensayos con productos con alta presion de vapor:
fumigantes, aerosoles o similares, se deben realizar en condiciones confinadas y en
compartimentos separados.

6. Ubicacién geogréfica y agroecoldgica.
Se deben indicar la ubicacién geografica asi como las caracteristicas ecoldgicas
imperantes.

7. Disefio del experimento

El disefio de un ensayo destinado a la evaluacion de la eficacia debe permitir la
evaluacion estadistica. Sin embargo, no debe tener una complejidad mayor que la
requerida por el objetivo inmediato del ensayo. Por lo general, se han de evitar los
disefios multifactoriales.

Usualmente, resultara adecuado un disefio de Bloques al Azar (BA) que incluya en
cada bloque el plaguicida o los plaguicidas quimicos que se han de evaluar, el
producto o los productos de referencia y en general un Testigo o bloque no tratado,
distribuidos aleatoriamente en el bloque, repitiéndose los bloques tantas veces como
se repita la operacion (en la mayoria de los casos, un minimo de tres veces).
Corresponde la aplicacion de un Analisis de Varianza.

Si es necesario introducir en el experimento otros factores, ademas de los
tratamientos con el plaguicida o los plaguicidas que se examinan a la dosis
recomendada, por ejemplo, varias aplicaciones y otras dosificaciones, esto se podra
lograr dividiendo las parcelas principales en sub parcelas siempre que el tamafio de
cada una sea aun suficiente para efectuar una evaluacion fiable.

Si bien en muchos casos la inclusion de parcelas testigo no tratadas es esencial, se
debe reconocer que en algunas situaciones particulares la existencia de parcelas no
tratadas dentro de los blogues dispuestos al azar puede ocasionar desventajas por la
amplia interferencia entre parcelas no tratadas y tratadas. Ejemplo de esto son los
ensayos de eficacia de fungicidas que tienen la llamada accién "preventiva" en
cultivares sensibles de papas o manzanas, para el control del “mildit de la papa” y el
“moteado del manzano” respectivamente.

Para evitar graves pérdidas en los cultivos realizados en las parcelas de ensayo o en
las cosechas del afio siguiente, puede resultar a veces necesario interrumpir el
experimento en las parcelas no tratadas, apenas se compruebe la aparicion de la
plaga o de la enfermedad. En tal caso, se aplicaran las parcelas no tratadas,
evitando que el plaguicida llegue a interferir con las parcelas tratadas.

En los ensayos con Herbicidas, se deben examinar por separado, pero en una sola
base, la eficacia (sobre control de la maleza) y la selectividad (sobre inocuidad para
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los cultivos). En cuanto a la evaluacion de la selectividad, en particular, es
conveniente ensayar por los menos una dosis mayor que la recomendada, y utilizar
un terreno que tenga la menor cantidad de maleza posible (Ver protocolo de
Herbicidas).

7.1. Tamafio de parcela
No se pueden establecer normas generales acerca de la extension de parcela mas
adecuada; ello dependera de la particular combinacién de cultivo, plaga y producto.

7.2. NUumero de repeticiones
El nimero de repeticiones que se han de efectuar en un ensayo dependera de los
factores siguientes:

La magnitud probable de las variaciones experimentales;
El nimero de tratamientos.

Un minimo de tres (3) repeticiones bastara para obtener una estimaciéon razonable de
las variaciones para los bioensayos.

En los ensayos realizados en cultivos de invernadero, se utilizaran invernaderos o
compartimentos separados. Para mayor eficacia se pueden aplicar las repeticiones
en el tiempo.

APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS

1. Producto que se prueba (bajo investigacion)

Se refiere a la o las formulaciones del producto que se va a ensayar. En el caso de usar
substancias humectantes o adherentes, es necesario complementar la informacién con
la identificacion de la misma, su formulacién y la dosis usada.

2. Eleccion del producto de referencia

Es necesario que en los ensayos de campo se incluya un producto de referencia
(cuando se puede identificar), el que preferentemente debera ser un producto registrado,
con una eficacia ampliamente reconocida en la practica; para lograr una evaluacion
significativa de la eficacia en las condiciones del ensayo.

Cuando el tipo de plaguicida o su empleo sean nuevos, la comparacién con un producto
de referencia puede resultar imposible o inadecuada. En este caso, el producto que se
examina debe presentar beneficios bien definidos y firmes para el usuario. El plaguicida
que se desea introducir deber ser capaz de reducir la poblacion de la plaga y el dafio
gue ésta ocasiona hasta por debajo de un nivel umbral econémico o fitosanitario,
cuando éste sea conocido, y/o de mantenerla por debajo de ese nivel.

3. Modo de aplicacién
Se debe describir con claridad el modo de aplicacion del plaguicida y la frecuencia de
aplicacion del mismo.

3.1 Tipo de aplicacion
El tipo de aplicacion que se va a incluir en la etigueta como recomendacion.

3.2 Tipo de equipo usado
El equipo debe ser el tipo usual para el tratamiento propuesto, el cual, siempre que
sea posible, serd similar al utilizado corrientemente en la practica. Debe si de ser
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cuidadosamente calibrado para poder asegurar una distribucién uniforme del producto
en las parcelas.

Condiciones de la aplicacién que deben registrarse
- Tipo de boquilla o tubo de aire.

- Presion y/o velocidad del aire en el tubo.

- Volumen de descarga.

3.3 Momento y frecuencia de aplicacién

Se refiere al momento y la frecuencia a las veces que se debe de repetir la aplicacion
para lograr el resultado esperado, tal como se ha de indicar en la etiqueta. Para efectos
del ensayo se deben de registrar el nimero y las fechas de las aplicaciones. Se debe
registrar la cantidad maxima que se puede aplicar por campafia o por afio.

3.4 Dosis y volumenes

De acuerdo a las instrucciones propuestas en la etiqueta, el producto debe ser
probado en las dosis recomendadas (minimo 3 dosis) asi como en otras que
permitan obtener informacién sobre la fitotoxicidad del producto (2 a 3 veces la dosis
mas alta recomendada) y su residualidad en productos de cosecha.

Modo de evaluacién, de registro de datos y de mediciones

1. Datos meteoroldgicos del aire y de los suelos
En el campo, las condiciones meteoroldgicas existentes durante la aplicacion como
precipitacion (tipo y cantidad diaria expresada en mm), temperatura (maxima, minima y
media diarias, expresadas en grados centigrados) y humedad relativa (maxima,
minima y media diarias, expresadas en porcentaje). altitud, se deben registrar en el
lugar del ensayo o se deben obtener de una estacion meteorolégica cercana. También
se deben registrar las condiciones meteorolégicas
extremas, tales como sequias graves y prolongadas, tormentas, granizo, etc.

2. Método, momento y frecuencia de la evaluacién
Método
Debe definirse previamente el método de evaluacion a utilizarse, procurando que este
nos permita determinar cuantitativamente los cambios. En las pruebas con insecticidas
deben usarse las férmulas para corregir la expresion del efecto.

Momento y Frecuencia

Debe realizarse una evaluacion previa al inicio de la aplicacion, y definirse previamente
la frecuencia con la que se van a conducir las evaluaciones, tomando en cuenta la
dindmica poblacional de la especie o especies en estudio, asi como las caracteristicas
propias del producto.

3. Efectos directos sobre el cultivo (fitotoxicidad)
El cultivo debe ser examinado para determinar la presencia o ausencia de algun efecto
fitotoxico. El tipo y la dimension del dafio deben ser registrados asi como cualquier
efecto benéfico que se derive de la aplicacion. Las comparaciones se deben de hacer
principalmente tomando como referencia la dosis mas alta aplicada versus la del
testigo.

4. Efectos sobre otros organismos no objetos de control y sobre especies
benéficas.
Durante las evaluaciones deben de tomarse en consideracion el efecto sobre otras
especies existentes en el mismo nicho ecoldgico o aquellas que tienen un efecto
benéfico. De la misma manera cualquier efecto observado sobre el personal que aplica
o sobre los que manipulan el producto debe de registrarse y ser reportado.
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Cualquier efecto en el ambiente debe registrarse, en especial aquel sobre la vida
silvestre y los organismos benéficos. EIl objetivo es obtener una idea del efecto
sobre la fauna benéfica en las condiciones del ensayo.

5. Registro cuantitativo y cualitativo de datos sobre el rendimiento del cultivo
(cuando sea aplicable)
Debe llevarse un control de los rendimientos del cultivo (Kg/ha), expresando los
resultados tomando en consideracion la humedad de composicién del producto
cosechado (comparaciones sobre base seca y base himeda) (Henderson,
Tilton; Abbott; Sun-Sheperd; Scheneider Orelli)

PRESENTACION DE LOS RESULTADOS.-
Los resultados deberan ser reportados en forma sistematica, adecuada y bastante
detallada, e incluir las evaluaciones y el analisis

l.- EVALUACION DE LA EFICACIA.

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 el SENASAG.

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

3.0 Nombre comun, quimico y de la formulacion;

4.0 Plaga (nombre comun y nombre cientifico) contra las cuales se ensaya el
producto;

5.0 Cultivos y cultivares;

6.0 Fase del crecimiento de la planta;

7.0 Tipo de suelo (Caracteristicas fisicas y quimicas, clasificaciéon

8.0 Disefio del experimento, extensién de las parcelas tratadas y numero de
ellas;

9.0 Métodos y frecuencia de las evaluaciones.

10.0 Fechasy dosis de aplicacion;

11.0 Métodos y equipos de aplicacion;

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

13.0 Condiciones meteoroldgicas durante el tratamiento y después de él;

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

15.0 Fechas de aplicacion;

16.0 Fechas de la evaluacion;

17.0 Tamafioy frecuencia del muestreo;

Il. EVALUACION FITOTOXICA.

1.0 Resultados en materia de inocuidad para los cultivos, incluidos los intervalos
gue han de observarse a fin de prevenir efectos fitotoxicos;

2.0 Cantidad y calidad de la cosecha;

M. ANALISIS ESTADISTICO.

1.0 Evaluacion de los datos de significacion de los mismos (Andlisis de Variancia
correspondiente al Disefio Estadistico, cuando corresponda)
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PARTE 2

PROTOCOLO PARA BIOENSAYO DE EFICACIA DE FUNGICIDAS

La evaluacién de la eficacia de campo de un fungicida es la confirmacion de la capacidad
que el plaguicida tiene para actuar y controlar el patégeno sobre el que se prueba, e
incluye una serie de ensayos en el que involucra la susceptibilidad del hospedero, el
patdégeno y las condiciones ambientales circundantes asi como los factores que influyen
en el resultado.

Condiciones experimentales.-

Seleccidn del cultivo y del cultivar.-
El cultivar seleccionado debe ser de uso comercial y de preferencia ser susceptible a la
enfermedad a controlar.

Condiciones del ensayo.-
Las condiciones agrondmicas del cultivo (tipo de suelo, fertilizacién, cultivado, etc.) deben
ser uniformes para todas las parcelas y concordantes con las practicas culturales locales.

El ensayo debe establecerse en campos uniformes. En el area en que la enfermedad
ocurre regularmente, en algunos casos es necesario inocular artificialmente para alcanzar
niveles cuantificables.

En ambientes confinados (almacenes, laboratorios o invernaderos). Se deben registrar las
condiciones en las que se conduce el ensayo (temperatura, humedad, grado de
confinamiento, otros). Cuando se conducen los ensayos con productos con alta presion
de vapor: fumigantes, aerosoles o similares, se deben realizar en condiciones confinadas
y en compartimentos separados.

Disefio e instalacion del ensayo.-

Los tratamientos con el o los productos a prueba, el producto de referencia y el testigo sin
tratar (cuando el cultivo y la enfermedad lo permitan). Las parcelas dispuestas en bloques
completos al azar u otro disefio. Debido al riesgo de la infeccidon cruzada, puede ser
necesario tratar la parcela control, si el dafio aumenta a un nivel inaceptable.

Identificacion de plagas o del complejo de plagas.

Para empezar el ensayo la plaga deberd ser debidamente identificada en casos de
complejos de patdgenos se procederda a la identificacién por nombre cientifico, nombre
comun especie y raza.

Tamarfio de parcela.-
El tamafio es variado, dependiendo del cultivo, y a las caracteristicas de distribucién
espacial de la enfermedad.

Repeticiones.-

El nimero puede ser de un minimo de tres, para poder contar con suficiente informacion
para la evaluacion del producto. Manteniendo los Grados de Libertad permitidos
estadisticamente.

Aplicacion de los tratamientos.-

Producto (s) en prueba

El nombre del producto bajo investigacién, concentracién, i.a. NC, NT, Grupo Quimico a
que pertenece, modo de accién y su formulacion.
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Producto de referencia.

Un producto registrado que se considera satisfactorio en la practica. La formulacion,
concentracion, tipo y el modo de accion deben ser similares al del producto en prueba.

Modo de aplicacion.-
La aplicacion debe ser conforme indique la informacion técnica del producto y las buenas
practicas agricolas.

Tipo de aplicacion.-
De acuerdo a las instrucciones indicadas en la etiqueta y la informacion técnica
propuestos.

Tipo de equipo a usarse.-

Debe utilizarse un equipo que asegure una distribucién uniforme del producto en toda la
parcela o asegurar el direccionamiento preciso de la aplicacién, cuando asi sean
conveniente los factores que actlan sobre la eficacia, la persistencia del control, asi como
la selectividad, la presién de aplicacion, el tipo de boquilla, deben ser cuidadosamente
registrados, conjuntamente con cualquier desviacion de la dosis que supere un 10%.

Al momento de las aspersiones se debe tener cuidado con la deriva entre las parcelas.

Momento y frecuencia de la aplicacion.-

Se considera los que se han propuesto para la etiqueta y el folleto que proviene de la
informacién técnica. EI momento de la aplicacion depende de las caracteristicas de la
enfermedad, tipo del producto y estados fenolédgicos del cultivo lo permitan y en muchos
casos deberan iniciarse las aplicaciones cuando se observen los primeros sintomas, en
otros casos cuando las condiciones ambientales sean las propicias.

Debe registrarse el numero y las fechas de las aplicaciones.

Dosis y volumenes de aplicacién.-

Debe ser acorde con las especificaciones en la etiqueta y folleto que provienen de la
informacién técnica. Debe ensayarse a las dosis propuestas por la empresa y a otras
dosis, como el doble de la recomendada para la evaluacién de la fitotoxicidad cuando
sean permitidas.

La cantidad de mezcla dependera del producto, del equipo de aplicacion y de la
experiencia local. Debe registrarse el peso o volumen del producto formulado por
hectarea. También es (til registrar la cantidad de ingrediente activo por hectarea.
Informacion sobre otros plaguicidas usados contra otras plagas.

Cuando sea necesario usar otros plaguicidas es conveniente hacerlo cuidadosa y
uniformemente sobre todas las parcela. Debe registrarse al detalle los datos de la
aplicacion.

Modos de evaluar, cuantificar y registrar.-
Datos meteorolégicos y edéficos.-

Datos meteorolégicos.-

Se debe tomar en cuenta aquellos que afecten la calidad y la persistencia del tratamiento:
= Precipitacion (cantidad promedio en mm).

= Temperatura (promedio, maxima y minima) en grados Celsius.

= Humedad relativa (promedio, maxima y minima) en porcentaje.

= Altitud (m.s.n.m.)

= Horas sol (%)

= Viento (intensidad, direccion).
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= Indicar la hora dé la aplicacién y cualquier cambio climatico existente o extremas
condiciones ambientales, como sequia severa y prolongada, granizada, y otros.

= En lo posible deben registrarse todos los datos meteoroldgicos anteriormente
mencionados ocurridos por lo menos 10 dias antes de las aplicaciones y durante el
desarrollo del ensayo. Estos datos pueden ser tomados del mismo lugar o de una
estacion cercana.

Datos edaficos.-
Para los fungicidas aplicados al suelo deben registrarse las siguientes caracteristicas:
= PH
= Contenido de materia organica
» Tipo de suelo (segun clasificacion internacional)
» Capacidad de intercambio catiénico
= Contenidode N, P
» Humedad (seco, himedo, inundado)
» Régimen de fertilizacion (calidad, cantidad y fechas).
= Calidad del surco de siembra (aradura y cultivado)
» |Informacién sobre si se usa algun tipo de cobertura en el suelo.

Tipo, momento y frecuencia de las evaluaciones.-

Tipo.-
Para las evaluaciones de la incidencia y/o severidad AFI, también se pueden utilizar
escalas internacionales para las diferentes enfermedades, en cada caso se debe
describir claramente la escala.

Momento y frecuencia.-

La primera evaluacién justo antes de la primera aplicacién. Las evaluaciones
posteriores antes de cada aplicacion y cuando sea necesario. Cuando sea procedente,
la ultima evaluacion debe conducirse antes de la cosecha.

Observacion en el cultivo.-

El cultivo debe ser evaluado para determinar la presencia o ausencia de efectos
fitotoxicos. El tipo y las caracteristicas de éstos deben registrarse detalladamente.
Ademads, cualquier efecto positivo también debe registrarse.

La fitotoxicidad se registra de la siguiente manera:

Si el efecto puede ser contado o medido, puede expresarse en términos absolutos.
Haciendo referencia a la fuente (ALAM,WSSA 6 ES).

En otros casos, puede estimarse la frecuencia e intensidad del dafio. Esto puede
hacerse de dos maneras: cada parcela es cuantificada para fitotoxicidad usando una
escala que debe ser registrada, o cada parcela tratada es comparada con la no tratada
y el porcentaje (%). de fitotoxicidad es estimado.

En todo los casos, los sintomas de dafio deben ser descritos al detalle (enanismo,
clorosis, etc.).

Observaciones colaterales.-

Efecto sobre otras plagas.-

Debe ser registrado cualquier efecto sobre organismos diferentes al observado
Registro cualitativo y cuantificado del rendimiento

Solo cuando sea necesario, se puede evaluar el rendimiento en las parcelas tratadas
asi como en las testigos. Se puede evaluar el rendimiento total por parcela como tomar
un numero de plantas por parcela y realizar las evaluaciones en ellas. En cualquier
caso, el rendimiento debe expresarse con un contenido estdndar de humedad (usando
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un método internacionalmente reconocido). Las evaluaciones de calidad dependen de
cada cultivo.

Resultados: Informes.-

Los resultados deben ser reportados de manera sistematica y deben contar con la
estructura de un informe o articulo cientifico que implica: introduccién, objetivos,
revision de literatura y antecedentes de la plaga, materiales, métodos, resultados,
discusiones, conclusiones y recomendaciones.

Debe incluirse los datos originales de las evaluaciones parciales (la hoja de disefio del
ensayo, la hoja de instalacion del ensayo y las hojas de las evaluaciones). Se incluira
el andlisis estadisticos indicando los métodos utilizados.

8 Bibliografia consultada
PARTE 3

PROTOCOLO PARA BIOENSAYO DE EFICACIA DE HERBICIDAS

La evaluacion biolégica de un herbicida incluye una serie de ensayos de eficacia en el que
se involucra la susceptibilidad del cultivo, condiciones ambientales y otros factores que
influyen en el resultado.

Objetivo

La evaluacion de la eficacia Bioldgica de campo de un herbicida es la confirmacién de la
capacidad que este tiene para controlar las malezas sobre las que se prueban, e incluye
una serie de parametros en el que involucra la susceptibilidad de la maleza, el cultivo y las
condiciones ambientales circundantes asi como los factores que influyen en el resultado.

Condiciones experimentales.-

Seleccién del cultivo y del cultivar.-

El cultivo seleccionado no debe ser susceptible al plaguicida del cual se tiene que evaluar
su actividad.

Condiciones del ensayo.-

Las condiciones agronémicas del cultivo (tipo de suelo, fertilizacién, sistema de siembra,
etc.) deben ser uniformes para todas las parcelas y concordantes con las practicas
culturales. Registrar el cultivo precedente y cualquier herbicida aplicado a este, incluyendo
otras aplicaciones previas a la instalacién del ensayo. Evitar los lugares que se hayan
tratado con herbicidas persistentes que puedan tener aun efectos sobre el cultivo.

Disefio y establecimiento del ensayo.-

Los tratamientos con el o los productos a prueba, el producto de referencia (dosis
individuales y momentos de aplicacion) y el testigo sin tratar. Las parcelas dispuestas en
Bloques completos al azar u otro disefio. Para ensayos con malezas perennes puede ser
necesario ordenar las parcelas de manera irregular a fin de cubrir infestaciones
separadas.

Tamafo de la unidad experimental
El tamafio de cada unidad experimental sera variable de acuerdo al cultivo y al tipo de
ensayo.

Repeticiones
Tres repeticiones como minimo, incrementando el nimero de las mismas si las
condiciones del area experimental no son homogéneas.
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Aplicacion de los tratamientos

Producto (s) en prueba
El nombre comercial del producto, nombre técnico, formulacion y concentracion y modo
de accion.

Producto (s) de referencia

Es un producto registrado y de uso comercial que se considera satisfactorio en la practica.
En general, la formulacion, concentracion y el modo de accion deben ser similares al
producto (s) en prueba.

Modo de aplicacion.-
La aplicacion se debe realizar de acuerdo a las buenas practicas agricolas.

Tipo de aplicacion.-
Se realizara de acuerdo a las instrucciones indicadas en la etiqueta y folleto propuestos.

Equipo de aplicacién.-

Debe utilizarse un equipo de aplicacién que asegure la distribucion uniforme del producto
asi como el direccionamiento preciso de la aplicacion. Los factores que actian sobre la
eficacia, persistencia del control, selectividad, presién de aplicacién, y tipo de boquilla
deben ser registrados conjuntamente con cualquier desviacion de las dosis que superen
un 10%.

Momento y frecuencia de la aplicacién.-
Se consideran las que se han propuesto para la etiqueta y folleto. El momento de
aplicacion debe considerar la emergencia del cultivo y de la maleza y seran:

a) pre-siembra del cultivo (con o sin incorporacion)

b) pre-emergencia del cultivo

c) post-emergencia del cultivo (cobertura total o dirigido).

d). post-emergencia de la maleza (desecacion)

Debe registrarse el estado fenolégico del cultivo y de la maleza al momento de la
aplicacion (emergencia, crecimiento), a excepcion de los herbicidas pre-emergentes.

Si no se especifica en la etiqueta propuesta, las aplicaciones se repetiran segun el
objetivo del ensayo o el tipo de producto a ensayar. Un mismo producto puede ser
aplicado una sola vez o en sucesivas veces. El nUmero y las fechas de las aplicaciones
deben ser registrados.

Dosis y volumenes de aplicacién.-
Deben ser acordes con las especificaciones de la etiqueta y folleto propuestos. Debe
ensayarse a las dosis recomendadas y a otras dosis, como el doble de la recomendada
para la evaluacién de la fitotoxicidad.

El volumen de aplicacion dependerd del producto, del equipo de aplicacién y de la
experiencia local. Debe registrarse la cantidad del producto formulado e ingrediente activo
aplicado por hectarea.

Informacion sobre otros plaguicidas utilizados

Cuando sea necesario usar otros plaguicidas es conveniente hacerlo cuidadosa y
uniformemente sobre todo el ensayo. Debe registrarse al detalle los datos de la
aplicacion.
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Modos de evaluar, cuantificar y registrar.-

Datos meteoroldgicos y edaficos.-

Datos meteoroldgicos.-
Se debe tomar en cuenta aquellos que afecten la calidad y la persistencia del tratamiento,
e incluye:

Precipitacién (cantidad en mm).

Temperatura (promedio, maxima y minima en grados centigrados)
Humedad relativa (promedio, maxima y minima, en porcentaje)
Altitud (m.s.n.m)

Viento (intensidad, direccion)

Indicar la hora de la aplicacion y la ocurrencia de cualquier cambio climatico existente o
condiciones ambientales extremas, como sequia severa y prolongada, granizada, y otros.

Dependiendo de la disponibilidad de equipo y tiempo, en lo posible deben registrarse los
datos meteoroldgicos ocurridos por lo menos 10 dias antes de las aplicaciones y durante
el desarrollo del ensayo. Estos datos pueden ser tomados del lugar del ensayo, o de una
estacién meterolbgica cercana.

Al momento de la aplicacién es indispensable registrar los siguientes datos:

Temperatura

Humedad relativa
Velocidad de viento
Nubosidad estimada (8/8)

Datos edaficos.
Deben registrarse las siguientes caracteristicas del suelo.

pH

Contenido de materia orgénica

Tipo de suelo (segun clasificacién internacional)
Humedad (seco, humedo, inundado)

Capacidad de intercambio Catiénico

Régimen de fertilizacion (calidad, cantidad y fechas).
Sistemas de labranza (directa, vertical y convencional)

Tipo y frecuencia de las evaluaciones.-

Tipo.-

Observaciones en las malezas.-

La poblacién existente en cada unidad experimental debe ser evaluada en términos de
nameros, cobertura 0 masa. Esto puede hacerse en términos absolutos o estimados.

Evaluacién absoluta

Se pueden contar las plantas individuales por especie de maleza o pueden determinarse
el peso de estas. Esto puede hacerse en toda la parcela o en una porcién al azar de la
misma (ej: 1 m?). En ciertos casos puede ser necesario contar o medir 6rganos de las
malezas (en especial monocotiledéneas).Es suficiente? Si.

Evaluacién por estimacion

Pagina 92



REPUBLICA DE BOLIVIA

i)
Cada unidad experimental tratada es comparada con una no tratada adyacente 0 con una
franja de control y se estima la poblacion relativa de malezas.

Abundancia

La evaluacién incluye una estimacién general del total de la poblacién de malezas y de
especies de malezas individualmente, combinando en un solo valor estimado del niUmero,
cobertura, tamafo y vigor (es decir, el volumen de malezas). Es en principio rapido y
simple.

El resultado puede ser expresado en %, en una escala lineal

0% Sin malezas;
100% Similar al testigo absoluto

Escala de Evaluacion Visual de las Especies de Malezas (ALAM, 1974)

Calificacion Nomenclatura Abundancia
Escaso E 0 - 20%
Medianamente ME 20 —40%
escaso
Medianamente MR 40 - 50%
regular
Regular R 50 — 60%
Medianamente MA 60 — 80%
abundante
Abundante A 80 — 100%

Control, Calificacion e Interpretacion
Una escala equivalente pero invertida se puede utilizar para expresar el % de control de
malezas, donde:

0% Sin control de malezas
100% Control Total

La informacién debe ser obtenida con relacion al nivel absoluto de malezas en la parcela
no tratada, o en las franjas no tratadas.

Se debe tomar en cuenta escalas referenciales de control de organismos internacionales
como ALAM, WSSA, EU, etc.
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Escala de Evaluacion Visual de Control (%) de Malezas (ALAM, 1974)

Control Observacion visual

(%)
0 Todas las plantas vivas, sin ningun dafio
10 - 20 |Todas las plantas vivas, algunas con
dafio muy
leve
20 - 30 |Todas las plantas vivas, algunas con
dafo leve

30 - 40 |Todas las plantas vivas con dafio leve
40 - 50 |Todas las plantas vivas con dafio muy
severo

50 - 60 |Pocas plantas muertas, las plantas vivas
con

dafio no muy severo

60 - 70 |Algunas plantas muertas, las plantas
vivas con

dafo

severo

70 - 80 |Varias plantas muertas, las plantas vivas
con

dafo

severo

80 - 90 |La mayoria de las plantas muertas, las
plantas

vivas con dafo severo

100 Todas las plantas

muertas

Escala de Calificacion de Control de Malezas (ALAM, 1974)

Control Calificacion
(%)

0-40 |[Control Ninguno a Pobre
41 - 60 |Control Regular

61 - 70 |Control Suficiente

71 - 80 |Control Bueno

81-90 |Control Muy Bueno

91 - 100 |Control Excelente

Evaluacién del Grado de Susceptibilidad de las Especies de Malezas a la Accién del
Herbicida (Gonzales y Webb, 1989)

Control Susceptibilidad Nomenclatura
(%)
>90% |[Susceptible S
80 - 90% |Moderadamente susceptible MS
50 - 80% |Moderadamente resistente MR
<50% [Resistente R
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En general, cualquiera sea el método de evaluacion usado para describir el modo de

accion del producto, los sintomas de dafios a las malezas deben ser descritos al detalle
(enanismo, clorosis, deformacion etc.)

Observaciones en el cultivo.-
6.1. Fitotoxicidad
Se debe utilizar la escala de ALAM para las evaluaciones de fitotoxicidad, siendo esta:

Escala de Evaluacion Visual de la Fitotoxicidad de Malezas (ALAM, 1974)

Indice Efecto del herbicida
Nulo

Leve

Moderado

Severo

10 Muerte
total

0
-2
-5-
-8-

S NN
© o w

La fitotoxicidad es principalmente evaluada en los ensayos de selectividad, que también
se cosechan. Sin embargo, el tipo y la amplitud del dafio al cultivo también puede
obtenerse de las parcelas de eficacia y proveer de util informacion adicional.

En todos los casos, los sintomas de dafio deben ser descritos al detalle (enanismo,
clorosis, deformaciones, etc,). Para mayor informacion, revisar los “Principios generales
para la evaluacion de la fitotoxicidad ” incluidos en el presente manual.

Debe diferenciarse el efecto fitotoxico del producto prueba de aquél que pueda ser
provocado por otros factores, asi como diferenciar la posible interaccion entre estos.

El lugar de prueba puede quedar marcado para poder observar efectos sobre el cultivo
siguiente.

Observaciones colaterales
Debe registrarse cualquier efecto sobre organismos diferentes al objetivo.

Momento y Frecuencia
El momento de la aplicacion es importante en los ensayos de eficacia y
selectividad. Salvo cualquier otro aspecto de interés particular.

Aplicaciones de Pre-siembra o Pre-emergencia
lera. evaluacion: a la emergencia total del cultivo.
2da. evaluacion: 15-20 dias después del tratamiento.
3ra. Evaluacién: 30-40 dias después del tratamiento.
4ta. Evaluacion: antes de la cosecha.

Aplicaciones de Post — emergencia

Herbicidas de Contacto

Evaluacion previa antes del tratamiento (estado del cultivo y de la maleza)
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lra. Evaluacion: 5-10 dias después del tratamiento
2da. Evaluacion: 15-20 dias después del tratamiento
3ra. Evaluacion: 30-40 dias después del tratamiento
4ta. Evaluacion: Antes de la cosecha.

Herbicidas Sistémicos

Evaluacidn previa antes del tratamiento (estado del cultivo y de la maleza)
1ra. Evaluacion: 15-20 dias después del tratamiento
2da. Evaluacion: 30—40 dias después del tratamiento
3ra. Evaluacion: Antes de la cosecha.

Cosecha

Si fuera necesario se debe llevar el ensayo hasta la cosecha en cuyo caso se debe
realizar en el area central de cada unidad experimental, descartando los efectos de borde
(cabeceras y surcos laterales).

Rendimiento

El rendimiento cualitativo y cuantitativo se puede evaluar tanto en las parcelas de ensayos
de eficacia como aquellas del ensayo de selectividad. Se puede evaluar el control total por
parcela.

Resultados:

Informes.-

Los resultados deben ser reportados de manera sistematica y deben contar con la
estructura de un informe o articulo cientifico que implica resumen, introduccién, objetivos,
revision de literatura (antecedentes de la plaga), materiales y métodos, resultados y
discusiones, conclusiones, bibliografia y anexos.

PARTE 4
PROTOCOLO PARA ENSAYO DE EFICACIA BIOLOGICA DE INSECTICIDAS

Objetivo.-

La evaluacion de la eficacia de campo de un insecticida es la confirmacion de la
capacidad que el plaguicida tiene para controlar la plaga sobre el que se prueba, e incluye
ensayos en los que involucra las caracteristica fisicoquimicas del producto, es estado
fenologico del cultivo y las condiciones ambientales circundantes y otros factores que
influyen en el control.

Condiciones experimentales.-
Seleccién del cultivo y del cultivar.-
El cultivar seleccionado debe ser susceptible a la plaga en cuestion.

Identificacion de la plaga.-
Se debe identificar la plaga a controlar por nombre cientifico, nombre comuin y descripcién
taxonomica.

Condiciones del ensayo.-

El ensayo debe establecerse en lo posible un area endémica para la plaga y tomando en
consideracion las condiciones ambientales para su aparicion y normal desarrollo. Debe
tomarse en cuenta el ciclo biol6gico y la dinamica poblacional de la especie a controlar.
Asi como su distribucién espacial y el estado fenoldgico del cultivo.
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También es preciso tomar en cuenta el historial del lote y las practicas culturales del

cultivo, las condiciones agrondmicas (tipo de suelo, fertilizacién, cultivado, etc.) deben ser
uniformes para todas las parcelas.

Disefio e instalacion del ensayo.-

Los tratamientos con: el o los productos a prueba, el producto de referencia cuando sea
necesario; y el testigo sin tratar (cuando sea posible). Las parcelas deben estar dispuesto
en disefios completamente randomizados o en Bloques Completos al azar, u otro disefio a
fin. Debido al riesgo de la infestacion cruzada puede ser necesario tratar la parcela
testigo, si el dafio aumenta a un nivel inaceptable.

Tamafio de parcela.-

El tamafio es variado, dependiendo del cultivo y de las caracteristicas de distribucion
espacial de la plaga, de las caracteristicas del producto a ensayar y del objetivo de la
prueba.

Repeticiones.-
Debe ser de 3 repeticiones como minimo en parcelas randomizadas y en bloques al azar.

Aplicacion de los tratamientos.-

Producto (s) en prueba.-

El nombre comercial, nombre técnico, concentracidon de ingrediente activo y formulacion
del producto en prueba.

Producto de referencia.-

Seleccionar un producto registrado que se considera satisfactorio en la practica. En
general, la formulacion, concentracién y modo de accion deben ser similares al producto
en prueba.

Modo de aplicacion.-
La aplicacion debe ser el que indica en la informacién técnica y conforme a las buenas
practicas agricolas.

Tipo de aplicacion.-
De acuerdo con a las instrucciones indicadas en la etiqueta y la informacion técnica del
producto.

Caracterizacion del equipo a usarse.-

Debe utilizarse un equipo que asegure una distribucién uniforme del producto en toda la
parcela o asegurar el direccionamiento preciso de la aplicacion, cuando asi sea
conveniente. Los factores que actlan sobre la eficacia, la persistencia del control, asi
como la selectividad, la presién de aplicaciébn y el tipo de boquilla. Debe ser
cuidadosamente registrados, conjuntamente con cualquier desviacién de la dosis que
supere un 10%.

En caso de las aspersiones, se debe tener el cuidado con la deriva entre las parcelas
tratadas y los testigos.

Momento y frecuencia de la aplicacion.-

Se consideran las que se han propuesto en la etiqueta y la informaciéon técnica del
producto. El momento de aplicacién depende del estado fenoldgico del cultivo y de las
caracteristicas de la plaga (dindmica de la poblacion). Las aplicaciones deben iniciarse de
acuerdo a las indicaciones de la informacion técnicas y las condiciones ambientales sean
las apropiadas. Debiendo registrarse el nimero y las fechas de las aplicaciones.

Dosis y volumenes de aplicacién.-
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Debe ser acorde con las dosificaciones propuestas para la etiqueta y la informacion
técnica del producto. Debe ensayarse a las dosis propuestas y otras: como el doble de la
dosis recomendada para la evaluacion de la fitotoxicidad si fuera permitido.
La cantidad de mezcla dependera del tamafio de la parcela, del producto, del equipo de
aplicacion y de la experiencia local. Debe registrarse el peso o volumen del producto
formulado por hectérea. Debe registrarse la cantidad de ingrediente activo por hectéarea.

Informacion sobre otros plaguicidas usados contra otras plagas.-

Cuando sea necesario aplicar otros plaguicidas es conveniente hacerlo cuidadosa y
uniformemente sobre todas las parcelas. Debe registrarse al detalle los datos de esta
aplicacion.

Modos de evaluar, cuantificar y registrar-.-

Datos meteorolégicos y edéficos.-

Datos meteoroldgicos.-

Estos datos deberan ser tomados del lugar del ensayo o de una estacién meteorolégica
cercana:

= Precipitacion (cantidad promedio en mm).

= Temperatura (promedio, maxima y minima en grados Celsius).

= Humedad Relativa (promedio, maxima y minima) en porcentaje

= Altitud (m.s.n.m.)

= Horas sol (horas)

= Viento (intensidad, direccion).

Indicar la hora de la aplicacién; la ocurrencia de cualquier cambio climéatico o condiciones
ambientales extremas como sequia severa y prolongada, granizada, etc.

En lo posible deben registrarse todos los datos meteoroldgicos ocurridos por lo menos 10
dias antes de las aplicaciones y durante el desarrollo del ensayo.

Datos edéficos.-

Principalmente para pruebas con insecticidas de control de plagas de suelo deben
registrarse las siguientes caracteristicas:

= PH

= Contenido de materia organica

= Tipo de suelo (segun clasificacion internacional)

= Humedad (seco, himedo, inundado)

= Régimen de fertilizacion (calidad, cantidad y fechas).

= Contenidode N,Py K

= Capacidad de intercambio catiénico.

= Informacién sobre si se usa algun tipo de cobertura en el suelo.

Tipo, momento y frecuencia de las evaluaciones.-
Tipo.
Dependiendo del cultivo y de la parte que se va a proteger, asi como del producto a

ensayar.

Determinar la densidad de la poblacién plaga, contando el nimero de individuos (adultos
o inmaduros) por planta, por hoja, por fruto, por raiz o por un area determinada.

Determinar el nivel de los dafios, para lo cual se puede establecer una escala de adopcion
internacional, que debe describirse detalladamente en el reporte.

Momento y Frecuencia de evaluaciones.-
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La primera evaluacién justo antes de la primera aplicacion. Las evaluaciones siguientes

se deben hacer segun el tipo de producto a ensayar, antes de cada aplicacion. Cuando se

propone un calendario de aplicaciones y segun el comportamiento de la especie plaga a

controlar la ultima evaluacion debe conducirse antes de la cosecha, cuando sea

procedente.

Observaciones en el cultivo.-

El cultivo debe ser evaluado para determinar la presencia o ausencia de efectos
fitotoxicos. El tipo y las caracteristicas de éstos deben registrarse detalladamente.
Ademas, cualquier efecto positivo también debe registrarse.

La fitotoxicidad se registra de la siguiente manera:

Si el efecto puede ser contado o medido, puede expresarse en términos absolutos.

En otros casos, pueden estimarse la frecuencia e intensidad del dafio. Esto puede
hacerse de dos maneras cada parcela es cuantificada para fitotoxicidad usando una
escala que debe ser registrada. O cada parcela tratada es comparada con la no tratada y
el % de fitotoxicidad estimado.

En todos los casos, los sintomas de dafio deben ser descritos, indicando al detalle el
porcentaje (enanismo, clorosis, deformaciones, etc.). Para mayor informacion, revisar los
“Principios generales para la evaluacion de la fitotoxicidad”.(escalas metodolégicas a ser
utilizadas ALAM/WSSA, ZR)

Observaciones colaterales.-

Efecto sobre otras plagas.-

Debe ser registrado cualquier efecto sobre organismos diferentes al observado

Registro cualitativo y cuantificado del rendimiento

Se debe evaluar el rendimiento en las parcelas tratadas asi como en las testigos.
Se puede evaluar el rendimiento total por parcela como tomar un nimero de
plantas por parcela y realizar las evaluaciones en ellas. Si fuera necesario llegar
hasta cosecha la cuantificacién del rendimiento debe expresarse referido a una
Ha. Las evaluaciones de calidad dependen de cada cultivo.

Resultados: Informes.-

Los resultados deben ser reportados de manera sistematica y deben contar con la
estructura de un informe o articulo cientifico que implica: introduccion, objetivos, revision
de literatura y antecedentes de la plaga, materiales, métodos, resultados, discusiones,
conclusiones y recomendaciones.

Debe incluirse los datos originales (la hoja de disefio del ensayo, la hoja de instalacién del
ensayo y las hojas de las evaluaciones). Se debe incluir el andlisis estadisticos y los
métodos de calculo aplicados.

Bibliografia consultada
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ANEXO 7
DEL CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS

Articulo 1.- Cualquier persona juridica, que desee prestar servicios en el area de control
de calidad y toma de muestras de insumos agricolas debera presentar solicitud escrita al
Director Nacional del SENASAG suscrita por el representante legal, con la siguiente
informacion:

1. Nombre o raz6n social y su direccion.

2. Informacion sobre los recursos humanos, fisicos y tecnoldgicos de que dispone la
empresa, incluyendo una hoja de vida de los funcionarios.

3. Constancia de la experiencia sobre el tema y de conocimientos de toxicologia, uso
y manejo seguro de plaguicidas y disposiciones técnicas de desechos toxicos.

4. Recibo de pago al SENASAG, de acuerdo a la tasa por servicio prestado

Articulo 2.- EIl SENASAG, evaluara la capacidad técnica y material de las Instalaciones y
personal citado, una vez encaminada la solicitud y cumplidos todos los requisitos, el
SENASAG, otorgara una autorizacién por el periodo de un afio. Pudiendo ser renovable.

DEL CONTROL, SUPERVISION Y VIGILANCIA

Articulo 3.- Con el fin de verificar la imparcialidad e idoneidad y el cumplimiento de
cualquiera de los requisitos por parte del autorizado. Los funcionarios del SENASAG,
realizaran visitas o solicitaran informacién necesaria sobre cualquier servicio prestado.

Articulo 4.- EI SENASAG, tendréa toda la potestad de poder realizar controles de precision
de los equipos, de sus métodos vy verificacion de las muestras patron utilizados en los
analisis.

DE LAS SANCIONES

Articulo 5.- En uso de sus facultades de supervision, el SENASAG podra, previa
evaluacion, imponer una de las siguientes sanciones:

|- SUSPENSION TEMPORAL DE LA AUTORIZACION.- Cuando incurra en las
siguientes faltas:

1. Cuando los recursos o capacitacion técnica no le permita el cumplimiento de las
obligaciones contraidas.

2. Cuando se demuestre el incumplimiento de las disposiciones establecidas para el
muestreo.

Il.- CANCELACION DEL CONTRATO.- Cuando incurra en las siguientes faltas:

1. Cuando transcurra 6 meses y no se ha superado las observaciones realizadas,
que motivaron la suspensién temporal.

2. Cuando el laboratorio contratado emita certificados que no correspondan con las
caracteristicas del producto.

3. Cuando se rehuse a realizar los trabajos asignados por el SENASAG.

4. Cuando cancele su CONTRATO.

Estas suspensiones temporarias o definitivas por parte del SENASAG, no comprometen
las facultades que tiene de poder iniciar las acciones legales y penales del caso.
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" PROCEDIMIENTOS PARA EL MUESTREO

Las muestras para el control de calidad se deberan realizar en diferentes fases, desde la
produccion industrial, en la frontera, hasta en el propio campo de aplicacién. Debiendo el
responsable tomar 1 muestra por lote, con sus dos contra muestras, una destinada al
duefio del registro y la otra al SENASAG, levantando para cada muestra y contra muestra
Su respectiva acta que debera contar de un original y dos copias, el original va directo al
laboratorio, una copia al duefio del producto y la otra a la oficina del SENASAG. De
acuerdo a los procedimientos establecidos por el presente Reglamento en su articulo 80.
Las muestras tomadas deberan ser embaladas adecuadamente, en cajas de carton o de
madera, rellenadas con aserrin de madera como material absorbente.

Instrumentos requeridos para la toma de muestras:
1. Sacamuestras

2. Elementos de proteccién: guantes, gorras, mascaras, overoles.

3. Frascos de vidrio (cap. 150 cc).

4. Bolsas de plasticos ( cap. 500 g.)

5. Cajas de carton.

6. Cintas adhesivas.

7. Listado de Insumos Agricolas registrados.

8. Papeleria (actas, carbénicos, adhesivos)

9. Libreta de anotaciones.

10. Bolsas conteniendo aserrin o material absorbente.

Para la toma de muestras de Plaguicidas se debe tomar las siguientes muestras:

Para productos menores o igual a 1 Kg 6 1 I.: Se tomara al azar 1 muestra y 2 contra
muestras de los productos, en los envases originales de su expendio, debiendo en el acta
hacer constancia de la cantidad de producto tomada.

Para productos con envases superiores a 1kg. 6 1 |.: Se deberan tomar tres muestras
diferentes, del producto, en caso de polvos almacenar en bolsa plastica de 500 g. En
caso de liquidos se debera enfrascar 150 cc del producto.

Elaboracion del ACTA: debe contener la siguiente informacion.

e Numero: se refiere al nUmero de orden de la muestra.
Fecha: dia en que se tomé la muestra.
Responsable: nombre de la persona que efectu6 el muestreo.
Registro del producto: nimero de registro en el SENASAG.
Nombre comercial del Producto: nombre del producto y del ingrediente activo.
Numero de lote y fecha de vencimiento: identificacion del producto para su control.
Nombre del Titular: Nombre del registrante del producto.
Lugar de toma de muestra: lugar de la toma de muestra y del municipio donde se
tomé la muestra.

¢ Observaciones: las cantidades de muestra tomadas. Y si se dejé producto abierto.
¢ Firmas de los responsables de la toma de muestras.

Informe de las muestras de Andlisis:

El laboratorio tendrd maximo 15 dias para la realizacién del andlisis y la elaboracién del
informe del mismo, el cual debera ser llenado de acuerdo a la ficha anexa. Y debera ir en
un original y dos copias. El original para el SENASAG, una copia para el interesado, la
otra para la Direccién Distrital del SENASAG.

DE LOS ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD:
DETERMINACION DE LA COMPOSICION.-
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Contenido de substancia(s) activa(s), en la formulacion, expresado en % p/p o p/v.
Contenido y naturaleza de los demas componentes incluidos en la formulacion.

PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS.

Aspecto (Apariencia)
o Estado fisico
o Color
o Olor
Densidad relativa a 20 °C.

PROPIEDADES FiSICAS DEL PRODUCTO FORMULADO RELACIONADAS CON SU

USO.-

Humedad y Humectabilidad (para los polvos dispersables)

Persistencia de espuma (para los formulados que se aplican en el agua
Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en suspension
Andlisis granulométricos en humedo/tenor de polvo (para los polvos dispersables y
los concentrados en suspension).

Analisis granulométrico en seco (para granulos y polvos)

Estabilidad de la emulsion (para los concentrados emulsionables)

Densidad a 20°C en g/ml (para 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 productos
similares)

Soltura o fluidez para polvos secos

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

Los laboratorios interesados en la prestacion de servicios con el control de calidad de
los plaguicidas deberan presentar:

INSTITUCIONALES

Lista de equipos que posee y sus caracteristicas, métodos de calculo empleados.
Acreditaciones con las que cuenta y participaciones en redes y controles
interlaboratoriales.

TECNICAS

Debe especificar la metodologia a utilizar en cada uno de los analisis.

Rangos de confiabilidad y precision

Articulo transitorio.- EIl SENASAG en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 25 del
presente Reglamento seguira pidiendo la presentacion de las muestras patrén y comercial
entre tanto implemente su propio laboratorio de Control de Calidad o autorice los servicios
de un laboratorio privado.

En caso de falsificaciones o suplantacion de productos las muestras presentadas seran
las que se utilicen para comparaciones de calidad.
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ANEXO 8

TASAS POR SERVICIOS PRESTADOS

Sanidad Vegetal
Registros Fitosanitarios

ITEM DESCRIPCION DE SERVICIO COSTO EN Bs.
1. Supervision de pruebas de Eficiencia en campo 1300

2. Permisos de importacién de plaguicidas por cada
1000 litros o kilogramos 50
3. Permiso de Importacién de fertilizantes 2 x mil factura
FOB

4. Registro de Fertilizantes quimicos y bioldgicos
(por producto) 650

5. Certificado del Padron fitosanitario (plaguicidas)

5.1|Registrantes, Importadores y formuladores de
plaguicidas (Valido por 5 afios) 3500

5.2 |Comercializador de plaguicidas (valido por 5
anos)* 1500

5.3|Formulador de plaguicidas de origen vegetal y
organicos de origen microbiano, o virulifero

(valido por 5 afios) 3500
5.4|Empresas de tratamientos fitosanitarios aéreos
(valido por 3 afos) 1000
5.5|Empresas de tratamientos fitosanitarios terrestres
(incluye fumigadoras) (valido por 3 afios) 200
5.6 |Registro de empresas de servicios, consultorias
agricolas (valido por tres afos) 1000
6. Registro de plaguicidas valido por 5 afios 4000
7. Renovacion de registro plaguicidas (valido por
cinco afos) 4000
8. Solicitudes por cambio de origen cambio de
titular, cambio de clasificacion toxicolégica,
legalizaciones y otros. 200

Nota: * Las jefaturas Distritales en casos especiales podran realizar
empadronamientos anuales, deduciendo los costos del monto total que
estipula la presente tasa

Las Empresas podran solicitar su Certificado del Padrén Fitosanitario en mas de una
actividad, teniendo que presentar su requerimiento indicando en que actividad pretende
trabajar y cumplir con todos los requisitos que estas requieran debiendo pagar por la
actividad de mayor importe.
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ANEXO 9
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 1.- Seran objeto de inspeccion y fiscalizacion todos los plaguicidas y substancias
afines, desde su produccion, transporte, almacenamiento, comercializacion, utilizacion,
propaganda, etiqueta, hasta la disposicion final del envase.

Articulo 2.- Esta accién de Inspeccion y fiscalizacién estara a cargo del SENASAG a
través de sus Inspectores Departamentales de Fiscalizacién y Control.

Articulo 3.- Los agentes de fiscalizaciébn e Inspeccion, dentro de sus atribuciones
especificas, gozaran de las siguientes prerrogativas:

a.

b.

Disponer libre acceso a los lugares de producciéon, en cualquier fase, tanto de
industrializacién, comercio, utilizacién, almacenamiento y transporte.

Tomar muestras para los respectivos controles de calidad, previo llenado del
formulario respectivo.

Efectuar visitas rutinarias tanto a comercializadores, importadores, fraccionadores
y fabricantes para verificar el cumplimiento de las normas.

Proceder al decomiso de productos en cualquier fase de produccion
(industrializacion, comercio, utilizaciéon, almacenamiento y transporte) que no
cumplan con la norma vigente, previo levantamiento del acta de decomiso
respectivo.

Luego de la fiscalizacién o inspeccion, EI SENASAG debera evaluar las faltas
incurridas por las empresas, debiendo luego proceder a la elaboracién de los
informes finales, especificando responsabilidades de las infracciones, en un
tiempo no mayor a 72 horas. Este informe podra ser publico a requerimiento de
alguna de las partes interesadas.

DE LAS INFRACCIONES

Articulo 4.- Las responsabilidades administrativas, civiles y penales recaeran sobre las
siguientes causas:

a.
b.

El registrante que proporcione informacion falsa para obtencion del registro.

El formulador, fraccionador, importador o comercializador que produzca o
comercialice productos que no se acogen a las especificaciones con lo cual fue
registrado el producto.

Son infracciones las siguientes causas:

a.

> @~ooo0 T

Producir, manipular, acondicionar, transportar, almacenar, comercializar, importar,
exportar y utilizar plaguicidas sin que estuviera registrados y/o autorizados para
estas actividades.

El producir manipular y comercializar plaguicidas en lugares no autorizados por el
SENASAG.

Falsificar o adulterar plaguicidas.

Alterar la formulacién o cambiar la etiqueta de los productos.

Almacenar plaguicidas en lugar que ponga en riesgo la salud y el medio ambiente.
Emitir informacion errénea a los inspectores y fiscalizadores del SENASAG.
Comercializacion inadecuada de los plaguicidas sin tener las condiciones
adecuadas de expendio.

Dificultar las labores de inspecciones de fiscalizacién y no atender a las solicitudes
realizadas por el SENASAG.

Reenvasar sin autorizacién con fines de comercializacion.
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j-  Expendio de productos en mal estado, envases malogrados que comprometan la
calidad del producto, sin etiqueta, o etiqueta en otro idioma que no sea el
castellano.

k. El expendio de productos vencidos o sin fecha de vencimiento.

DE LAS SANCIONES

Articulo 5.- De las Sanciones Penales: Son consideradas sanciones penales todas
aquellas infracciones cuyo resultado comprometa la salud de las personas o causen
dafios al medio ambiente. Estas sanciones penales pueden constituirse en multas
econdémicas o0 acciones legales, a ser procesadas de acuerdo a la norma juridica
correspondiente de acuerdo a la gravedad del caso.

Articulo 6.- De las Sanciones Administrativas: Son consideradas sanciones
administrativas todas aquellas faltas cometidas contra las normas pudiendo ser estas:
Advertencias, multas, decomisos, eliminacion de productos, suspensiones temporales o
definitivas de Registros o Padrones.

Articulo 7.- Sanciones a los funcionarios del SENASAG.- Ante denuncia
fundamentada o proceso contra cualquier funcionario por incumplimiento de funciones,
negligencia en su trabajo, encubrimiento, retencion de informacion u otras irregularidades,
estos deberan ser procesados de acuerdo al reglamento interno o a la ley del funcionario
publico.

Articulo 8.- Del derecho a la defensa: El infractor una vez notificado de la infraccion
tendra 15 dias para la presentacion de sus descargos.

En caso de que el fallo emitido por el SENASAG, no sea de conformidad del infractor, el
podré apelar como Ultima instancia a las instancias judiciales que por ley correspondan.

Articulo 9.- De los ejecutores: El SENASAG, es responsable de notificar por via escrita
a todos los infractores, las faltas cometidas y las sanciones impuestas por la infraccién, en
un plazo no mayo a las 72 horas, debiendo pasar una copia a la Jefatura Nacional de
Sanidad Vegetal.

» En caso de advertencia a través de nota escrita.

» En aplicacién de multas econémicas: a través de notas de cobranzas.

» En caso de decomiso de producto: se debera realizar el llenado del acta de decomiso,
especificando la cantidad de producto, el estado en que se encuentra y el nimero de
lote y partida del producto, luego respaldado por un fiscal.

» En caso de destruccion del producto: se debera realizar el llenado del acta de
destruccién, avalado por un fiscal.

» En caso de suspension temporal o definitiva del Registro o Padrén: a través de carta
notariada especificando el tiempo de suspension.

Los funcionarios del SENASAG, podran acudir a las fuerzas del orden, en caso que el
infractor no cumpla las sanciones impuestas por el SENASAG.
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SANCIONES POR INFRACCIONES

1 El registrante que proporcione informacion falsa para obtencién del| 4000
registro Se deberia cambiar la sancién, ser mas drasticos porque puede
darse el caso que se plagie informacion de otras empresas, talvez sea
necesario considerar la suspension temporal o definitiva. Estos montos
pueden ser acompafiados de sanciones administrativas, no son
exclusivas, ni limitativas

2 El formulador, fraccionador, importador o comercializador que produzca| 4000
0 comercialice productos que no se acogen a las especificaciones con
lo cual fue registrado el producto.

3 Producir, manipular, acondicionar, transportar, almacenar, 5000
comercializar, importar, exportar y utilizar plaguicidas sin que estuviera
registrados y/o autorizados para estas actividades.

4 El producir manipular y comercializar plaguicidas en lugares que no| 2500
estén autorizados por el SENASAG.

5 Falsificar o adulterar plaguicidas 6000

6 Alterar la formulacién o cambiar la etiqueta de los productos. 6000

7 Almacenar plaguicidas en lugar que ponga en riesgo la salud y el medio| 2000
ambiente.

8 Emitir informacién errbnea a los inspectores y fiscalizadores del| 1500
SENASAG

9 Comercializacion inadecuadamente de los plaguicidas sin tener las| 2000
condiciones adecuadas de expendio.

10 Dificultar las labores de inspecciones de fiscalizacion y no atender a las| 1500
solicitudes realizadas por el SENASAG.

11 El reenvasar sin autorizacion con fines de comercializacion. 4000

12 Expendio de productos en mal estado, envases malogrados que| 2000

comprometan la calidad del producto, sin etiqueta, o etiqueta en otro
idioma que no sea el castellano.

13 El expendio de productos vencidos o sin fecha de vencimiento. 1500

14 La comercializacién de plaguicidas sin regente permanente 1500

Nota: Las empresas reincidentes, seran sancionadas con el doble de la multa de
la infracciébn cometida, ademas de la suspension de actividades por una semana.
La persistencia de la falta ocasionara la clausura definitiva.
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ANEXO 10
DE LOS FORMATOS DE FORMULARIOS DE LOS PADRONES
FITOSANITARIOS, REGISTROS DE PLAGUICIDAS E INSPECCIONES

REPUBLICA DE BOLIVIA
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural (MAGDER)
Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG)

CERTIFICADO DEL PADRON FITOSANITARIO
NACIONAL DE INSUMOS AGRICOLAS

REG. N° 00000

El Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria SENASAG en uso de sus
legitimas atribuciones conferidas por el D. S: 25729 y la Resolucion Administrativa N° 55/02:

CERTIFICA:

CoN dOMICTHO BN .. Ty bt n e
Ciudad: ......ccoceivreennn. Prov.......l. e Depto. . it
Habiendo cumplido con los requisitos técnicos y legales, previstos por Reglamento se encuentra

debidamente inscrita en el padron dependiente de la Jefatura Nacional Sanidad Vegetal bajo la
categoria de: .....cccovvreiveineieee b

Es cuanto certifican:

Nota: Cualquier enmiendo o correccidn en el presente documento invalida su vigencia automaticamente.
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REPUBLICA DE BOLIVIA
Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural (MAGDER)
Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG)

CERTIFICADO DEL PADRON
FITOSANITARIO DISTRITAL DE INSUMOS
AGRICOLAS
REG. N°® 00000
JD.

La Jefatura Distrital del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
SENASAG en uso de sus legitimas atribuciones conferidas por el D. S. 25729 y Resolucién
Administrativa N° 055/02:

CERTIFICA:

(Of0] o 1o (o]0 411011 FTo =10 15T T O SRR
Ciudad: .....cccceeviivinnns Prov.: .., DePto.: oo

Habiendo cumplido con los requisitos técnicos y legales, previstos por Reglamento se encuentra
debidamente inscrita en el padron-Fitosanitario dependiente de la Jefatura Distrital del SENASAG

Es cuanto certifican:

JEFE DISTRITAL SENASAG ENC. REG. CERTIFICACION FITOSANITARIA
Nota: Cualquier enmiendo o correccién en el presente documento invalida su vigencia automaticamente.
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Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural
Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria

CERTIFICADO DE REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDAS,
FERTILIZANTES Y SUSTANCIAS AFINES

Registro No.. MAGDER/SENASAG/ARIA/N® Jafho .

Que el ....(Clase del Producto: Herbicida, Fungicida, etC.)......ccccccceevrrrrerrvnnnnnnnn. de uso
agricola que a continuacién se describe, estd autorizado para la importacién y
comercializacién en todo el territorio nacional.

1. Nombre Distintivo e
2. Formulacién:

Nombre comdn: (Nombre QUIimMIiCO):  .....coevvviiiiiiiiieeeiiieeen, (Concentracion).
INgredientes INEIMES: .......iiiiii e (Concentracién)

4. LiDro: i FOlO e

6. FADIICANTE: L.uiiiiiiiiiiiiiii et

A == V1S3 o F= T @ L o 1= o USSP

8. Titular del REQISIIO: ..ovueieiiiiiie e
LTSI VA T =T o Lo = W o L= SRR
Es cuanto certifican en:

Trinidad, ....coevvveeeen. A e de 200........

Nota: Cualquier enmienda o raspadura invalida la vigencia del presente documento.
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SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA
E INOCUIDAD ALIMENTARIA — SENASAG

FORMULARIO DE INSPECCION APERTURA DE IMPORTADORAS
COMERCIALIZADORA O REPRESENTANTE

NO

NOMBRE DE LA EMPRESA:

DIRECCION:

FECHA DE INSPECCION:

CATEGORIA DE SOLICITUD

ITEM EVALUADO

SI NO OBSERVACIONES

1. INFRAESTRUCTURA DE COMERCIALIZACION

2. DEL LOCAL DE EXPENDIO

Los estantes son metalicos

Local amplio y ventilado

Cuenta con servicios sanitarios (bafios, duchas, etc.)

Tiene piso impermeable a liquidos (piso de cemento)

Cuenta con botiquin de primeros auxilios

Posee equipo en caso de derramamiento de plaguicidas

Estan separados los sitios de expendio y de deposito

Existe venta de alimentos a menos de 25 m de dist.

Posee equipo de seguridad (mascara, lentes, guantes, etc.)

Posee ropa de trabajo para el personal

3. DEL PERSONAL

Cuenta con un asesor técnico permanente

Tienen seguro médico

El personal es capacitado en el manejo de plaguicidas

Inspeccion en conformidad a la Ley N° 2061, Encargado de Administrar el Régimen
de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria y el Decreto Supremo N° 25729.
(Este formulario debe acompanfar al expediente de solicitud del Certificado del Padron

Fitosanitario para su evaluacion)

................... Bolivia ............de ..................

FIRMA DEL PROPIETARIO FIRMA DEL FUNCIONARIO
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SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA

E INOCUIDAD ALIMENTARIA — SENASAG.

FORMULARIO DE INSPECCION

NO

NOMBRE DE LA EMPRESA:

DIRECCION:

FECHA DE INSPECCION:

PADRON FITOSANITARIO: N° VIGENCIA:

ITEM EVALUADO

Sl

NO

OBSERVACIONES

1.TIENE AUTORIZACION PARA SU FUNCIONAMIENTO

2. DEL EXPENDIO DE AGROQUIMICOS

Los plaguicidas que expende son autorizados

Etiqueta en idioma Espafiol, Nombre y direccion del
registrante

Recipientes presentan fugas o deterioro

Realiza fraccionamiento, reenvasado

Expende productos con etiquetas originales

Cuenta con un asesor técnico (Ing. Agr. y Vet.)

Posee equipo de recojo en caso de derrame de plaguicidas

3. DEL PERSONAL

Posee equipo de seguridad (mascara, lentes, guantes, etc.)

Se someten a chequeos médicos frecuentes

Existen menores de edad en el local de expendio

Se venden plaguicidas a menores de edad

El personal es capacitado en el manejo de plaguicidas

Cuenta con un asesor técnico permanente

4. DEL LOCAL DE EXPENDIO

Local amplio y ventilado

Cuenta con servicios sanitarios (bafios, duchas, etc.)

Tiene piso impermeable a liquidos (piso de cemento)

El almacén de expendio es ordenado

Posee actividades incompatibles

Cuenta con botiquin de primeros auxilios

Estan separados los sitios de expendio y de deposito

Existe venta de alimentos a menos de 25 m de dist.

Inspeccién en conformidad a la Ley N° 2061, Encargado de Administrar el
Régimen de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria y el Decreto Supremo

N° 25729.

FIRMA DEL PROPIETARIO

FIRMA DEL FUNCIONARIO
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SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA
E INOCUIDAD ALIMENTARIA — SENASAG.

FORMULARIO DE TOMA DE MUESTRAS

NO
FECH A
DIST RITO: s
LUGAR DE MUESTREOQD: .ottt e e et
IDENTIFICACION DEL USUARIO
ACTIVIDAD:
NOMBRE DEL IMPORTADOR, COMERCIALIZADOR:  ooooeeeeeeeeeeeeeeeeaeen,
N° DE PADRON FITOSANITARIO: e,
DIRECCION: e,
IDENTIFICACION DE MUESTRAS
PLAGUICIDAS: SEMILLAS:
NOMBRE COMERCIAL CANTIDAD C.T. OBSERVACIONES
TOMADA (VOLUMEN TOTAL)

Los productos muestreados se consideran sospechosos, el propietario no podra
disponerlos, entre tanto no se pronuncie el SENASAG sobre la base de los
resultados laboratoriales obtenidos.

FIRMA DEL PROPIETARIO FIRMA DEL FUNCIONARIO
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SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA
E INOCUIDAD ALIMENTARIA — SENASAG.

N° /

ACTA DE DECOMISO DE MERCADERIA

PLAGUICIDAS

Por las competencias que le atribuye la Ley 2061 de 16 de Marzo de 200 de
creacion del SENASAG, por infracciones graves a disposiciones legales
especificas sobre PLAGUICIDAS la presente mercaderia se DECOMISA de
acuerdo a la siguiente lista detalla:

ITEM PRODUCTO CANTIDAD | PROCEDENCIA | OBSERVACIONES

El (los) productos(s) ha(n) sido decomisado(s) por infraccién(es) a (los)

Y S - ) Nacionalidad:.............c.ceeeevvveviiennnnns
C.l. 0 Pasaporte N.........couvuuiiiiiiiiee e Procedencia............ccccceeennn...
Oficial del SENASAG :.......oooiiiiiiie e
Fechay Lugar de Decomiso de la mercaderia...............ccccccvvvvnnnee Hora: ..........
................... Bolivia ............de . de 200.....
FIRMA DEL PROPIETARIO FIRMA DEL FUNCIONARIO
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ACTA DE SUPERVISION DE BIOENSAYO DE EFICACIA

Distrital ......ccccooieiiiis

Enel FUundo ......ccooceeeeeiiiniiiiie, de propiedad de .......ccccooiiiiiiiiiiiiiee e ,
Localidad ...........coooeeiee . Se dainicio lainstalacion del Ensayo de
Eficacia contrala plaga (VEer CroqUiS),...cccoeeeeeeiiieiiiee e, en el cultivo
.............................................. ,acorde con el Protocolo N°................... aprobado por el
SENASAG €N feCha...cccciiiiii i Seréa conducido por el .
........................................................... con autorizaciéon N°...............Bajo la supervisién
(0 1= I 1 o
Se dio inicio ala Instalacion el dia ,...ccc.ceeoveeeeieeeeeeieeeeen, ahoras ....ccoovvveeeeiiieiane,
Resultados de la Evaluacion...................... (Se precisa si es la inicial o la
correspondiente a las posteriores)
(=Lo TV TN o ToJe =TT =T LU L o F-To H P
Equipo de aplicacién LI o Lo T PRRRPR

EStado ....ovvveeiiiiieii
EqQUIPO de DOSIfICACION.....cciiiiiiiiiiiiiee e
Equipo de evaluacién meteoroldgica: T° HR%
(@) 017 =T Y 7= o o T o =

Se concluy6é con la instalacién de manera satisfactoria / insatisfactoria, el dia
.................................. ANOTAS oo

SEGUNDA EVALUACION:
FECN A e

Estado fenol0gico del CUITIVO: .o.uuiii i

Supervisor del SENASAG Aplicador acreditado
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ANEXO 11
PROCEDIMIENTOS PARA EL TRAMITE DE REGISTRODE PLAGUICIDAS DE LA
CATEGORIA la EXTREMADAMENTE PELIGROSOS

Articulo 1.- Podran solicitar el registro de plaguicidas de la categoria la
EXTREMADAMENTE PELIGROSO cualquier persona natural o juridica que tenga su
Padrén Fitosanitario Nacional en la categoria, Importador, Fabricante o Formulador de
plaguicidas, presentando la siguiente documentacion:

- Carta de solicitud de consideracion de registro de plaguicida
EXTREMADAMENTE PELIGROSO, dirigido al Director Nacional del
SENASAG, especificando el producto, ambito y usos destinados de aplicacion,
origen y marca.

- Fotocopia del padron fitosanitario de la categoria Importador, Fabricante o
Formulador.

- Justificacion de uso y requerimiento del mercado, plan de manejo y ventas a
emplear por el importador y comercializador.

- Informe técnico de un funcionario del SENASAG asiento de la empresa
solicitante en respaldo del anterior requisito, verificacion de infraestructura de
almacenamiento y precauciones del manejo.

- Estudio Riesgo / Beneficio del producto a usarse

Articulo 2. Toda solicitud de autorizacion, debera ser entregada en la Jefatura Distrital del
SENASAG. En un plazo no mayor a 10 dias calendario, se realizard la revision del
expediente que acompafia a la carta de solicitud de autorizacién. En caso de que el
SENASAG considere documentacion insuficiente, notificara al solicitante para devolver el
expediente con los antecedentes dentro de ese plazo. La nueva presentacion del
expediente observado se considerara como tramite nuevo. Sin perjuicio de lo anterior, el
SENASAG, podré solicitar antecedentes adicionales durante el proceso de evaluacion.

Articulo 3. Una vez aprobado el expediente en la Jefatura Distrital, se remitira la
documentacién a la direccién nacional del SENASAG. El SENASAG debera pronunciarse
en un plazo no superior a 90 dias calendario siguientes a la fecha de recepcion de la
solicitud siempre y cuando los requisitos exigidos para el efecto estén completos; tiempo
destinado a la evaluacién técnica. Sin perjuicio de lo anterior, si la complejidad de la
evaluacion o la falta de informacion lo determinan, el SENASAG podra ampliar el plazo de
respuesta por otros 90 dias o0 en su caso podra solicitar mayores antecedentes técnicos
durante el proceso de evaluacion.

Articulo 4. EI SENASAG una vez considere procedente el Registro del plaguicida el
interesado podra iniciar el tramite con los siguientes documentos:

- Carta de solicitud firmada por el representante legal y por el Asesor Técnico,
adjuntando al expediente técnico relativo a Requisitos Técnicos del plaguicida
solicitado.

- Certificado oficial vigente de libre comercializacion del producto en el pais de origen o
certificado que acredite que el producto estd aprobado y autorizado para los fines que
se destine. El certificado deberd presentarse en original o copia legalizada,
consularizada.

- Cuando en un pais tercero se fabriquen o formulen plaguicidas con fines exclusivos de
exportacion, el interesado en importarlo a Bolivia suministrara informacion otorgada
por organismo oficial expedida por el pais exportador. (Certificado de exportacion)
acerca de los motivos por los cuales el producto no es comercializado ni utilizado en
ese ambito territorial.
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- El expediente téchico del plaguicida debera contener la informacion contenida en el
ANEXO 3

- Proyecto de etiqueta (15 ejemplares) conforme a lo establecido en el presente
reglamento en el capitulo relativo a Etiquetado.

- Autorizacion del fabricante del producto para poder registrar el mencionado producto
en el pais, presentado en papel membretado original.

- Presentacion de los resultados del bioensayo de eficacia realizado por una instituciéon
acreditada y supervisada por la Jefatura Distrital del SENASAG, correspondiente al
departamento donde se realizé dicho bioensayo. (*)

- Fotocopia del Padron Fitosanitario en la categoria de registrante.

- El titular del registro debera suministrar un gramo (1 g.) del estandar analitico
(etiguetado con los datos basicos para su identificacion) y en los casos que se
requiera, informacion de los compuestos relacionados o subproductos de sintesis y
metabolitos o sustancias de degradacidn del ingrediente activo.

- Muestra comercial: (1l. 6 1Kg.) o su equivalente al tratamiento de una hectarea de
cultivo.

- Copia de la boleta de pago por el servicio de registro a nombre del SENASAG
equivalente a un registro de un plaguicida.

- Toda la informacion debera ser presentada en archivadores, foliada y debidamente
identificada por secciones.

(*)La importacion de muestras para bioensayos de campo para productos de esta
categoria estara sujeta al articulo 14 del presente reglamento.

Articulo 5.- Los datos técnicos y los resultados de los bioensayos de eficacia empleados
para la autorizacién de un producto, son Unicos para el mismo y no podran ser empleados
para el registro de otro similar sin la autorizacion del primer titular o de la fabrica.

Articulo 6.- Los titulares de registro de productos EXTREMADAMENTE PELIGROSOS,
incluyendo los fumigantes solicitaran el permiso de importacién ante la Direccién Nacional
del SENASAG, que autorizard con una Resolucion Administrativa expresa la cantidad
requerida, el interesado debe adjuntar los descargos de distribucién y ventas del anterior
permiso y el cumplimiento del plan de comercializacién y ventas inicialmente presentado.
A partir de la aprobacién del presente Reglamento, los productos de esta categoria que a
la fecha se encuentran registrados por el SENASAG deben cumplir la presente
disposicién referente a los permisos de importacion.

Articulo 7.- La venta de estos productos de realizaran solo con receta profesional que
justifique el uso la y aplicacién sobre la base de la capacidad de manejo que minimicen
los riesgos de intoxicacidn y contaminacion del ambiente.
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