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ESTADO PLURINAC KONAL DEBCLVIA

RESOLUCION ADMINISTRATIVA SENASAG N°041/2018
Santisima Trinidad, 10 de abril de 2018

VISTOS y CONSIDERANDO:

Que, el articulo 16, en sus paragrafos I y II de la Constitucién Politica del
Estado, establece que “Toda Persona Tiene derecho al agua y a la alimentacién”
y que “El Estadc tiene la obligacién de garantizar la seguridad alimentaria, a
través de una alimentacién sana, adecuada y suficiente para toda la poblacidén”

Que, el articulo 298 paragrafo II numeral 21 sefiala que “son competencias
exclusivas del nivel central del Estado: la Sanidad e inocuidad
agropecuaria”

Que, el articule 410, Paragrafo II. La Constitucién Politica del Estado
es la norma suprema del ordenamiento juridico boliviano y goza de
primacia frente a cualguier otra disposicion normativa. El1 blogque de
constitucionalidad esta integrado por los Tratados y Convenios
internacionales en materia de Derechos Humanos y las normas de Derecho
Comunitario, ratificados por el pais. La aplicacién de las normas
juridicas se regira por la siguiente Jjerarquia, de acuerdo a las
competencias de las entidades territoriales: 1. Constitucidén Politica
del Estado; 2. Los tratados internacionales; 3. Las leyes nacionales,
los estatutos autondmicos, las cartas organicas y el resto de legislacion
departamental, municipal e indigena; y 4. Los decretos, reglamentos ¥y
demds resoluciones emanadas de los érganos ejecutivos correspondientes.

Que, la Decision 804 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), como parte
del proceso de integracioén andino en materia agricola y con el objetivo
de desarrollar una agricultura sostenible, protegiendo la salud humana
y el medio ambiente, aprobé la Decisidén 436 - Norma Andina para el
Registro y Control de FPlaguicidas Quimicos de Uso Agricola, el cual fue
complementado por el Manual Técnico Andino para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, aprobado mediante Resolucion 630
de la Secretaria General de la Comunidad Andina.

Que, la Decisién 436 ha sido modifica en todos sus Capitulos, Secciones,
Articulos y Anexos, por la Decision 804, que tiene por objetivo
establecer los lineamientos y procedimientos armonizados para el registro
y control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA); orientar su
uso y manejo correcto en el marco de las buenas prdcticas agricolas;
prevenir y minimizar riesgos a la salud y el ambiente; asegurar la
eficacia bioldgica del producto; y, facilitar su comercio en la
Subregion.

Que, la Decision 804 en su Articulo 3 establece que se aplica a todos
los PQUA, originarios o no de la Subregion, incluyendo sus ingredientes
activos grado técnico y sus formulaciones. Se exceptian los agentes
biolégicos utilizados para el control de plagas. El Articulo 4 sefala
que el Ministerio de Agricultura de cada Pais Miembro o en su defecto,
la entidad oficial qgue el Pais Miembro designe, serd la Autcridad
Nacional Competente (ANC) en materia de plaguicidas. Los Palises Miembros
fortaleceran las capacidades de la ANC.

Que, el Articulo 5 establece gue la ANC con las respectivas autoridades
nacionales de los sectores de agricultura, de salud y de ambiente, vy
otras que correspondan, establecerd los mecanismos de interaccion gque
sean necesarios para el cumplimiento de los requisitos y procedimientos
de registro y control establecidos en la presente Decisioén, sin perjuicio
de las competencias que corresponda ejercer a cada entidad en el control
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de las actividades vinculadas con los PQUA. El Articulo 6 dice que cada
Pais Miembro esta facultado para adoptar las medidas técnicas, legales
y demas que sean pertinentes, con el fin de desarrollar los instrumentos
necesarios para cumplir los objetivos de la presente Decisiodn.

Que, el Articulo 12.- Todo PQUA debera estar obligatoriamente registrado
ante la ANC. Solamente podra solicitar el registro de un PQUA la persona
registrada conforme al Titulo anterior.

Que, el articulo 1 de la Ley N° 2061 (Ley del SENASAG de 16 de marzo de 2000),
sefiala textual “Crease el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e inocuidad
Alimentaria.- SENASAG -, como estructura operativa del Ministeric de
Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural encargado de administrar el Régimen
de Sanidad Agropecuaria e lnocuidad Alimentaria;

Que, el articulo 3 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria de 06 de Septiembre de 2016), serfiala textual "“La
presente Ley se aplica a las entidades del nivel central del Estado,
entidades territoriales auténomas, asi como a toda persona natural o
juridica, publica o privada, con ¢ sin fines de lucro, en el ambito de
la Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria en todo el territorio
del Estado Plurinacional de Bolivia.”

Que, el articulo 4 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria de 06 de Septiembre de 2016), sefiala textual “Se declara de prioridad
nacional la sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria en todo el territorio
del Estado Plurinacional de Bolivia, debiéndose asignar recursos para la
prevencidn, control y erradicacién de plagas, enfermedades y contaminantes.”

Que, el articulo 8 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Blimentaria de 06 de Septiembre de 2016}, respecto a la Autoridad Nacional
Competente, sefiala textual lo sigulente:
I. La Autoridad Nacional Competente, en materia de sanidad agropecuaria e
inocuidad alimentaria es el Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria - SENASAG.
II. El1 alcance del SENASAG en el ambito de sus atribuciones, se
circunscribe a los servicios de alcance nacional, en los tramos
productivos y de procesamiento en todo el territorio del Estado
Plurinacional de Bolivia.

Que, el articulo 11 parrafo I, c¢e la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e
Inocuidad Alimentaria), tiene a la Sanidad Vegetal come uno de su COMPONENTES,
sefialande textual "“Sanidad Vegetal, tiene comc finalidad proteger,
prevenir, erradicar plagas y mejorar la condicidén fitosanitaria del
patrimonio agricola, forestal y flora silvestre del pais a través del
establecimiento de medidas fitosanitarias, regulando el registro,
control, manejo y uso de los insumos agricolas en el marco de las buenas
practicas agricolas, con el propdsito de prevenir la diseminacidn e

introduccién de plagas cuarentenarias que representen un riesgo para el
estatus fitosanitario.”

Que, el articule 15 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria) respecto a las atribuciones del SENASAG, sefala que: “El SENASAG
tiene entre otras, las siguientes atribuciones:

17. Normar y registrar insumos agropecuarios y controlar el manejo,
uso y comercializacién a nivel nacional;

22. Cobrar y administrar tasas por la prestacion de servicios
establecidos en la presente Ley.

Que, el articulo 17 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria), referente a la Fuentes de Financiamiento, sefiala que “El SENASAG,
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para el funcionamiento y cumplimiento de sus atribuciones, contara con los
recursos econémicos provenientes de las siguientes fuentes de financiamiento:
1. Recursos propiocs.”

Que, el arriculo 20 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria), referente a la Creacién de Tasas y Ambito de Aplicacién, sedala
gue “Se crean las tasas por los servicios prestados por el Servicio Nacional de
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria-SENASAG, que se encuentran
detalladas en el Anexo que forma parte de la presente Ley, con aplicacion en
todo el territorio del Estado Plurinacional de Bolivia.”

Que, el articulc 21 de la Ley N? 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria), referente al Hecho Generador, sefiala gque "“Las tasas aplicables
por el SENASAG, tienen como hecho generador la prestacion efectiva de los
servicios de acuerdo a lo establecido en Anexo.”

Que, el articulo 22 de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria), referente al sujeto activo y pasivo, sefiala:
I. El1 sujeto activo de las tasas establecidas en la presente Ley, es el
Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.
II. Son sujetos pasivos de las tasas establecidas en la presente Ley, las
personas naturales o juridicas, publicas o privadas, que sean usuarias de
los servicios gque presta el SENASAG.

Que, el articulo 23 paraqrafo I de la Ley N° B30 (Ley de Sanidad Agropecuaria
e Inocuidad Alimentaria), referente a la BASE IMPONIBLE Y ACTUALIZACION, sefala
que "“La Base Imponible esta constituida por el costo del servicio efectivamente
prestado por el SENASAG, sobre el cual se aplicara las alicuotas, establecidas
en el Anexo de la presente Ley.”

Que, el arriculo 24 de la Ley N°® 830 {Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria), referente a la Forma de Pago sefala que “Las tasas se pagardn al
SENASAG en las formas, medios y procedimientos que establezca el reglamento
especifico, aprobado mediante Resolucion Administrativa en un plazo de 60 dias
calendario a partir de la vigencia de la presente Ley.”

Que, la disposicién final Cuarta, de la Ley N° 830 (Ley de Sanidad Agropecuaria
e Inocuidad Alimentaria), dispone lo siguienta:
I. Toda documentacion remitida a partir de los servicios prestados por el
SENASAG previa a la publicacion de la presente Ley, mantendra su vigencia
hasta su conclusion.
II. Los tramites gue se encuentren en curso a la fecha de publicacion de
la presente Ley, continuaran hasta su conclusién, aplicando la
normativa vigente al momento de su inicio.

Que, la disposicién Final Quinta, de la Ley N° 830, sefala que "Los
Articulos 2, 3 y 4 de la Ley N° 2061 del SENASAG, TENDRAN VIGENCIA HASTA
LA PUBLICACION DEL DECRETC SUPREMO QUE REGLAMENTA LA PRESENTE LEY, FECHA
DESDE LA CUAL QUEDARAN DEROGADOS LOS CITADOS ARTICULOS.”

Que, la Disposicion Abrogatoria y Derogatoria Unica de la Ley N° 830,
seflala textual “Se abrogan y derogan todas las disposiciones contrarias
a la presente Ley.”

Que, la Resolucion Multi-Ministerial N°001 de 10 de mayo de 2016,
resuelve en su Art. Primero, I. Aprobar la conformacién del Comité
Técnico Nacional de Plaguicidas; comc instancias técnico - cientifica de
toma de decisiones las cuales seran ejecutadas por el SENASAG, en calidad
de Autoridad Nacional Competente [ANC) en materia de Plaguicidas Quimicos
de Usos Agricola vy los Ministerios involucradeos, en el marco de sus
competencias y atribuciones en el Estado Plurinacional de Bolivia. II.
Aprobar el Reglamentc del Comité Técnico Nacional de plaguicidas, que en
su Anexo 1, forma parte integrante e indisoluble de la presente
Resolucién Multi-ministerial
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En su Art. Segundo, aprueba la Norma Complementaria Nacional de la
Decision 804 de la Comunidad Andina de Naciones, para el Registro y
Control de Plaguicidas Quimicos de Usos Agricela, que en su Anexo 2y
forma parte integrante e indisoluble de la presente Resolucidn Multi-
ministerial.

Que, la Resolucidén Multi-Ministerial N° 002 de fecha 19 de enero de 2018,
resuelve en su Art. Primero MODIFICAR el articulo primero de la Resclucidn
Multi-Ministerial N°001 de 10 de mayo de 2016, por el siguiente texto:
“ARTICULO PRIMERO.- Aprobar la conformacién del Comité Técnico Nacional
de Plaguicidas; como instancia técnica y cientifica de andalisis,
evaluacién, asesoria y definicién de acciones en el marco de las
atribuciones de sus miembros, en materia de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola (PQUA), en base a las Decisién 804 de la CAN”.

En su Art. Tercero, se DEJA SIN EFECTO, los articulos segundo, tercero y
cuarto de la Resolucidén Multi-Ministerial N°001 de 10 de mayc de 2016,
emitido por los Ministros de Salud, Medio Ambiente y Agua, Desarrollo
Rural y Tierras.

Que, la Resolucidén Administrativa N°007/2017 de 13 de enero de 2017,
aprueba el Reglamento de registro y Control de Plaguicidas Quimicos de
Usos Agricola, con sus XVII Capitulos, 70 Articulos y 27 Anexos, sea en
aplicacién de la Decisiéon 804. Asimismo, el Art. Tercero, deroga la
Resolucion Administrativa N° 055/2002 en lo referente al registro y Control
de Plaguicidas Quimicos de Usos Agricola.

Que, con la promulgacién de la Ley 830 de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad
Alimentaria y la creacién de las tasas por servicios prestados por el
SENASAG, la normativa sanitaria queda desactualizada, provocando que
existan vacios legales y en otros casocs su aplicabilidad se encuentra
condicionada a diversos factores, es por ellc que con el objetivo de
dilucidar estos vacios legales y sanear la normativa en actual vigencia,
se hace de imperiosa neceslidad para el SENASAG y los usuarios, el poder
contar con una normativa sanitaria actualizada y acorde a la ley 830
SAIA, en este sentido el SENASAG ha elaborado un nuevo “REGLAMENTO DE
REGISTRO DE OPERADORES DE INSUMOS AGRICOLAS”, cuya aplicacién permitiré
proporcionar una mejor y pronta atencién al usuario.

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 039/2017, el Ministro de
Desarrollo Rural y Tierras designa al Dr. Javier Ernesto Suarez Hurtado
comc DIRECTOR GENERAL EJECUTIVO DEL SENASAG.

POR TANTO:

El Director General Ejecutivo del SENASAG, Dr. Javier Ernesto Suarez
Hurtado, designado mediante Resolucién Ministerial N°039/2017 y con las
atribuciones conferidas por el Art. 10, inc. e) del Decreto Supremc N°
25729 de 07 de abril de 2000.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. (OBJETO).- APRUEBESE, el Reglamento para el Registro
y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, en todos sus
XVIII Capitulos, ciento treinta y tres (133) Articulos y XIX anexos,

los cuales forma parte indivisible de la presente Resclucidn
Administrativa.
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ARTICULO SEGUNDO. (AMBITO DE APLIACION).- La presente resolucidn
administrativa sera de cumplimiento obligatorio, en todo el territorio
Nacional y sera aplicable, a todas las personas naturales vy juridicas,
sean estas publicas o privadas, con o sin fines de lucro, que tengan
intereses o desarrollen sus actividades principales o secundarias en el
ambito de la sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria.

ARTICULO TERCERO. (VIGENCIA) .- La presente resolucién entrara en vigencia
y serd de cumplimiento obligatorio a partir de su promulgacién vy
publicacidn.

ARTICULO CUARTO.- I. Las solicitudes de REGISTRO DE PLAGUICIDAS QUiMICOS
DE USO AGRICOLA aprobados por el SENASAG, previo a la emisiéon de la
presente Resolucién Administrativa, mantienen su vigencia plena.

II. Los tramites y/o solicitudes de REGISTRO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE
USO AGRICOLA iniciados y/o en procesos ante el SENASAG, previos a la
emisién de la presente Resolucién Administrativa serdn evaluados y su
aprobacién estard sujeta de acuerdo a la normativa vigente al momento de
su sclicitud.

ARTICULO QUINTO. (ABROGACION).- Se abroga la Resolucién Administrativa
N°007/2017 de 13 de enero de 2017, gue aprueba el Reglamento de registro
y Control de Plaguicidas Quimicos de Usos Agriccla y toda normativa de
igual © menor Jjerarguia contraria a la presente resolucidn
administrativa.

ARTICULO SEPTIMO. (DE LA EJECUCION Y CUMPLIMIENTO) .- Quedan encargados
para su fiel y estricto cumplimientc ademads de la ejecucidn de la presente
Resolucién Administrativa la Unidad Nacional de Sanidad Vegetal, a traves
del Area Nacional de Registro de Insumos Agricclas y las Jefaturas
Departamentales del SENASAG.

DISPOSICION FINAL TRANSITORIA

Primera.- Los plaguicidas quimicos de usoc agricola que se importaron
legalmente previa emisién del Permiso de Importaciédn de Insumos Agricolas
(PIIA) obtenido al momento de contar con su registro vigente y que
posteriormente haya caducado; podran ser importados por el tiempo
establecido en el PIIA; y comercializados a nivel nacional por el lapso
maximo de velnticuatro (24) meses contabilizados a partir de la fecha de
la certificacién de su despacho definitivo ¢ antes de su vencimiento
seflalade en la etiqueta.

Segunda.- Se mantiene la vigencia plena de las Disposiciones
Transitorias, contenidas en la Resolucién Administrativa N°® Ql1A/2018 de

19 de enero de 2018

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE.- /

warez Hurtado
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ESTADO PLURINACIONAL DE BOLMIA

REGLAMENTO DE REGISTRO Y CONTROL DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA
(PQUA)

CAPITULO |
De las disposiciones generales

Articulo 1. EI presente Reglamento tiene por objeto establece requisitos, lineamientos y
procedimientos para el registro y control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA); orientar
su uso y manejo correcto en el marco de las buenas practicas agricolas; prevenir y minimizar riesgos
a la salud y al medio ambiente; asegurar la eficacia biolégica del producto; y facilitar su comercio en
el Estado Plurinacional de Bolivia, conforme las atribuciones del SENASAG, conferidas mediante la
Ley 830 “Ley de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria’, en materia de registro y control de
insumos agropecuarios.

Articulo 2. Para los efectos del presente Reglamento, se entenderan los términos utilizados en el
Glosario que figura como Anexo | de la Decision 804 “Norma Andina para el Registro y Control de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola” de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), Manual Técnico
Andino

Articulo 3. La Ley 830, en su Art. 8, paragrafo |, establece que es el Servicio Nacional de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria (SENASAG) es la Autoridad Nacional Competente, en materia
de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria.

Articulo 4. EI SENASAG, coordinara el cumplimiento de los requisitos, lineamientos y procedimientos
de registro y control de PQUA, establecidos en la Decision 804 de la CAN y el Manual Técnico Andino
con las autoridades nacionales de Salud - Ministerio de Salud (MS) - y Medio Ambiente - Ministerio de
Medio Ambiente y Agua (MMAyA) y establecera los mecanismos de interaccion que sean necesarios
para el cumplimiento de los requisitos y procedimientos de registro y control sefialados en la presente
reglamentacion, sin perjuicio de las competencias que corresponda ejercer a cada entidad en el
registro y control de las actividades vinculadas con PQUA.

Articulo 5. La aplicacion de este Reglamento, corresponders a:
| SENASAG, emitira el dictamen técnico sobre la efectividad bioldgica de plaguicidas quimicos
de uso agricola (PQUA) y sobre los aspectos fitosanitarios de los limites maximos de residuos
de plaguicidas, esta Gltima a realizarse de acuerdo a Reglamentacion especifica.

Registrara y expedira certificados de registro previo andlisis y evaluacion de
riesgo/beneficio en base a los dictamenes técnicos de la informacion toxicolégica,
ecotoxicolbgica y agronémica correspondiente; y todas aquellas actividades de fiscalizacion y
control post registro.

Il.  Perona natural o juridica, el presente reglamento es de aplicacion a toda persona natural o
juridica, en el ambito de las actividades relacionadas con el ciclo de vida de los Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola (PQUA), en todo el territorio nacional.
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Articulo 6. EI SENASAG en coordinaciéon con las autoridades de los Gobiernos Auténomos
Departamentales y Municipales cuando correspondan, estableceran los mecanismos de interaccion
necesarios para brindar capacitacién y asistencia técnica a los usuarios (productores y agricultores)
de PQUA, en el marco de las buenas practicas agricolas, transporte y uso adecuado de plaguicidas,
manejo de envases y disposicion final de envases, entre otros.

Asimismo, se coordinara la reubicacion o cierre total de establecimientos de produccion,
formulacion, fraccionamiento, envasado, comercializacion y distribucion ubicados proximos a
hospitales, colegios, universidades, mercados de abastos u otros que el SENASAG considere que
representan un riesgo conforme a normativa vigente.

Articulo 7. Para efectos del presente Reglamento, s6lo seran aceptados los estudios y metodologias
sobre propiedades fisicoquimicas, toxicolégicas, ecotoxicolégicas y agronémicas desarrollados bajo
lineamientos cientificos reconocidos internacionalmente de acuerdo al Manual Técnico Andino.

CAPITULO Il
De la obligatoriedad del registro de plaguicidas quimicos de uso agricola

Articulo 8. Toda persona natural o juridica, registrada como Operador de Insumos Agricolas en las
Categorias de Fabricante, Formulador, Importador, Exportador o Envasador a nivel nacional, estan
habilitadas para obtener el Registro Nacional de un Plaguicida Quimico de Uso Agricola, previo
cumplimiento de todos los requisitos, condiciones y procedimientos establecidos en la presente
Reglamentacién, conforme a la Decision 804 y el Manual Técnico Andino en vigencia, para su
otorgamiento.

Articulo 9. El interesado es responsable de que la informacion suministrada, para los fines de registro
y modificaciones del registro del producto, sea completa, veraz y suficiente, teniendo ésta caracter de
declaracion jurada. Los datos requeridos para el Registro Nacional de un PQUA, deben ser
cientificamente fundamentados, desarrollados bajo métodos y protocolos internacionaimente
reconocidos de acuerdo al Manual Técnico Andino. Los datos de las propiedades fisicas y quimicas;
y demas estudios de acuerdo al Manual Técnico Andino de los PQUA, deben corresponder al producto
del cual se solicita el registro.

Articulo 10. Para el registo de PQUA, obligatoriamente deberan realizarse las pruebas
experimentales de eficacia, bajo la supervision del SENASAG, corriendo los gastos por cuenta del
interesado.

Articulo 11. EI SENASAG, podra conceder el registro provisional de un PQUA, para la importacion
del mismo, en el caso de emergencia fitosanitaria debidamente comprobada y declarada oficialmente
por el SENASAG, siempre y cuando se trate de un nuevo producto o uno ya registrado no disponible
en el mercado nacional, mientras dure la emergencia; tiempo en el cual deberan realizarse las pruebas
de eficacia.

Articulo 12. Se negara el registro de un PQUA, cuando después de haber realizado |a evaluacion de
Riesgo/Beneficio se identifique que los riesgos son mayores a los beneficios.
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Articulo 13. La vigencia de un Registro Nacional de PQUA, sera por término indefinido, sin embargo
estara sujeta a evaluaciones periodicas por parte del SENASAG, y debera obligatoriamente ser
actualizado cada cinco (5) afios, de acuerdo con los requisitos y procedimientos establecidos en el
presente Reglamento. Sin perjuicio de la potestad que se reserva el SENASAG, para suspender o
cancelar el registro cuando se incumplan o modifiquen las condiciones que dieron lugar a su
otorgamiento.

Articulo 14. Los interesados en obtener un Registro Nacional de PQUA, deberan cancelar la tasa por
servicio correspondiente, de acuerdo a lo establecido en la normativa vigente; y adjuntar la constancia
de deposito y copia del formulario de liquidacion por la tasa de servicio.

CAPITULO IlI
Del procedimiento para el otorgamiento de registros

Seccion Primera
De los requisitos y procedimientos

Articulo 15. Los PQUA, para su registro se sujetara al cumplimiento del procedimiento previsto en el
presente Reglamento, los mismos que se clasifican en:
. Plaguicidas Quimicos
a. Tipo de formulados para uso agricola:
- Acaricida
- Alguicida
- Bactericida
- Formicida
- Fungicida
- Fungicida — Bactericida
- Herbicida
- Insecticida
- Insecticida — Acaricida
- Insecticida - Fungicida
- Molusquicida
- Nematicida
- Preservante de Madera
- Reguladores de Crecimiento de Plantas
- Rodenticida

Articulo 16. En el tramite de registro, el SENASAG requerira la evaluacion técnica y el dictamen
técnico toxicolégico emitido por el Ministerio de Salud (MS), ecotoxicologico emitido por el Ministerio
de Medio Ambiente y Agua (MMAyA) y agronémico por el SENASAG.

Cada autoridad competente realizara la evaluacion de acuerdo a sus procedimientos internos
establecidos en sus respectivas normativas en vigencia, elaborando un dictamen técnico de
evaluacion, mismo que sera presentado al SENASAG, para su evaluacion de Riesgo/Beneficio.

Articulo 17. Las solicitudes seran tramitadas de conformidad con el siguiente procedimiento:
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I

I,

VI

VII.

VIl

El interesado presentara a través de la Jefatura Departamental del SENASAG, su solicitud
conforme al formato del Anexo |, asi como los requisitos establecidos en el Manual Técnico
Andino y los del presente Reglamento;

A toda solicitud presentada se le asignara un nimero de expediente u hoja de ruta al momento
de su ingreso, la cual se presentara en tres (3) copias de la carta de solicitud que el interesado
presente para que se le acuse recibo;

El SENASAG, a través del Area de Registro y Certificacion de la Jefatura Departamental
correspondiente, realizara una verificacion previa de la documentacién presentada; que la
misma se ajuste a lo requerido en el presente Reglamento, en un plazo no mayor de cinco (5)
dias habiles;

Si del resultado de la verificacion documental se evidencia que no se cumplen con las
disposiciones de este Reglamento, se otorgara treinta (30) dias habiles al interesado para su
regularizacion, plazo que podra extenderse por otros quince (15) dias habiles y por una sola
vez, previa solicitud escrita y por causas debidamente justificadas. Caso contrario se
devolvera la documentacion mediante comunicacion expresa, pudiendo el interesado ingresar
nuevamente el trdmite una vez subsanadas las observaciones;

Si de la verificacion documental se comprueba el cumplimiento de lo estipulado en el presente
Reglamento, el SENASAG a través del Area de Registro y Certificacion de la Jefatura
Departamental correspondiente, en el plazo no mayor de cinco (5) dias habiles efectuara, lo
siguiente:

a. Emision de la Constancia de Cumplimiento de los Requisitos Documentales,
conforme al formato del Anexo |l del presente Reglamento; en cuatro (4) ejemplares,
una copia (1) que se anexara al dossier técnico de registro y tres (3) que seran
entregados al solicitante

b. Remision mediante comunicacion interna, del dossier técnico de registro del PQUA,
a la Unidad Nacional de Sanidad Vegetal del SENASAG, para su evaluacion
agronomica.

El dossier técnico recibido mediante comunicacion interna de la Jefatura Departamental
correspondiente, sera derivado al Area Nacional de Registro de Insumos Agricolas
dependiente de la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal, que le asignara un nimero de
expediente u hoja de ruta al momento de su ingreso, el cual se registrara en un Sistema
Informatico Especifico para el Registro y Seguimiento de la Documentacion;

El SENASAG, a través del Area Nacional de Registro de Insumos Agricolas, en el plazo no
mayor de noventa (90) dias calendario contados a partir de la recepcion en el Area Nacional
de Registro de Insumos Agricolas, realizara la evaluacion agronémica a partir de la
informacion y documentacion del dossier. De encontrarse informacion incompleta, faltante,
inexacta, confusa, falaz, omitida o sin el respaldo técnico y cientifico debido; el SENASAG
comunicara al interesado via la Jefatura Departamental correspondiente, por escrito y por una
sola vez, y otorgara un plazo de ciento ochenta (180) dias calendario, a partir de la fecha de
la notificacién, para que subsane o realice las aclaraciones de la informacion o
documentacion. De no hacerlo en el plazo establecido, la solicitud sera rechazada, sin
devolucion del costo por el servicio;

Para la evaluacién de la informacion complementaria, el SENASAG tendra un plazo no mayor
de sesenta (60) dias calendario a partir de la recepcion de la informacién complementaria en
el Area Nacional de Registro de Insumos Agricolas, misma que debera ser ingresada por el
solicitante, via la Jefatura Departamental correspondiente. La evaluacion de la informacion
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complementaria sera realizada en una (1) sola oportunidad, de persistir observaciones de
fondo no subsanadas por el interesado se rechazaré el tramite debiendo ingresar el mismo
como nuevo sin devolucion del costo por el servicio. De existir observaciones de forma se
admitiran las rectificaciones previa comunicacién escrita, las mismas deberan ser subsanadas
por el interesado en un plazo no mayor a quince (15) dias habiles.

IX.  Si de la evaluacion de la informacion documental del expediente de registro del PQUA, se
comprueba su suficiencia; y cumplimiento de los requisitos y condiciones de acuerdo a lo
estipulado en el presente Reglamento, el SENASAG emitira el Dictamen Técnico Agronémico.

X, Toda solicitud de registro de un PQUA, que haya obtenido los dictamenes técnicos favorables
de evaluacion toxicologica, ecotoxicolégica y agronémica; y que hayan sido remitidos al
SENASAG, continuara con la evaluacion de Riesgo/Beneficio.

Xl.  El SENASAG, a través del Area Nacional de Registro de Insumos Agricolas, realizara la
Evaluacion Riesgo/Beneficio, en un plazo no mayor a noventa (90) dias calendario,
computado a partir de la recepcion del Gltimo dictamen técnico favorable;

XIl. - Sien el proceso de evaluacion Riesgo/Beneficio se constata que los beneficios son mayores
que los riesgos, el SENASAG emitira el Registro Nacional de Plaguicida Quimico de Uso
agricola. En el caso de que en la evaluacion Riesgo/Beneficio, se identifiquen que los riesgos
son mayores que los beneficios el SENASAG rechazara el registro.

Xill.  ElI SENASAG, en un plazo que no excedera los quince (15) dias habiles posteriores a la
evaluacion de Riesgo/Beneficio registrara el PQUA en la base de datos de Registro Nacional
de Insumos Agricolas del Sistema Informético Gran Paititi; y se emitira el Certificado de
Registro segun formato del Anexo Ill, en tres ejemplares: un (1) original destinado al
solicitante, una (1) copia original a ser archivada en el expediente de registro del producto en
la oficina nacional del SENASAG; y una (1) copia original para la Jefatura Departamental del
SENASAG correspondiente que debera llevar firma y sello de recepcion del interesado; y
archivada.

Articulo 18. Para la obtencion del registro, el interesado debera presentar ante SENASAG la siguiente
documentacion:

. Carta de solicitud firmada por el Representante Legal y el Asesor Técnico Responsable de
acuerdo formato oficial (Anexo I);

Il Fotocopia del Registro de Operador de Insumos Agricolas, en una o mas de las siguientes
categorias: Fabricante, Formulador, Importador, Exportador o Envasador a nivel nacional,
emitido por el SENASAG;

Il Dossier Técnico en idioma espafiol con los requisitos dispuestos en el Manual Técnico Andino,
para sustentar el registro de un PQUA.

IV. Certificado de libre venta; o certificado de registro; o certificado/constancia de exportacién
vigente del producto a registrar, expedido dentro de los dieciocho (18) meses previos a la
presentacion de la solicitud, por la Autoridad Nacional Competente del pais de origen donde
se formula o produce (original o copia legalizada debidamente consularizada o apostillada y
legalizada en el Ministerio de Relaciones Exteriores de Bolivia). Si el mismo esta redactado
en idioma extranjero, debera anexarse la traduccion en espafiol. En el caso que el producto
no se comercialice en el pais de origen por razones no toxicolégicas y ambientales, podra
aceptarse este requisito de otro pais donde el producto se comercializa;

V. Carta de autorizacién del fabricante del producto, presentado en papel membretado original,
autorizando al interesado el registro del producto en Bolivia. La carta debera haber sido
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expedida dentro de los seis (6) meses previos a la presentacién de la solicitud y en caso de
estar redactada en idioma extranjero, debera anexarse la traduccion en espafiol;

VI.  Informe Técnico de los resultados de los dos (2) ensayos de eficacia realizados por persona
natural o juridica autorizada por el SENASAG, mas el Dictamen de Efectividad Biologica
emitido por el Encargado de Registro y Certificacion o Responsable de la supervision y
verificacion de ensayos de eficacia de la Jefatura Departamental del SENASAG
correspondiente, de acuerdo a formato Anexo IX;

VIl.  Actade la muestra del estandar/patrén analitico (0,2 g), emitido por el Jefatura Departamental
del SENASAG, de acuerdo a formato y procedimientos especificos;

VIIl.  Acta de la muestra comercial (1 kg 0 1 I) o de cantidades limitadas, emitido por el Jefatura
Departamental del SENASAG, de acuerdo a formato y procedimientos especificos;

IX.  Proyecto de etiqueta (3 ejemplares por cada tipo) que cumpla con lo dispuesto en el Manual
Técnico Andino, 0 en su caso, con las disposiciones que al efecto se emitan;

X.  Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio de registro
establecida en la normativa vigente.

Articulo 19. La informacién presentada para registrar un PQUA, debe estar cientificamente
fundamentada y desarrollada bajo métodos y protocolos internacionalmente reconocidos y aceptados
de acuerdo al Manual Técnico Andino. Como base para revisar la informacion presentada para
registrar un PQUA, el SENASAG verificara que se cumpla con los criterios y métodos establecidos; y
estandarizados por los organismos internacionales de referencia reconocidos y aceptados para la
evaluacion de la eficacia agrondmica, se consideran CIPAC, AOAC, FAO, OECD, OPPTS o aquellos
equivalentes.

Articulo 20. La documentacion referida deberé ser entregada en fisico original y copia digital en CD.
El dossier debe contar con una tabla de contenido que facilite la busqueda de los requisitos e
informacion presentada en uno o mas archivadores tipo palanca, foliado y debidamente identificado.

Los interesados deberan enviar las copias del dossier con la documentacion que corresponda,
a los Ministerio de Salud; y Medio Ambiente y Agua, para sus respectivas evaluaciones, adjuntando la
constancia de cumplimiento de los requisitos documentales emitido por el SENASAG.

La presentacion del dossier incompleto sera de entera responsabilidad del interesado,
quedando bajo su responsabilidad las consecuencias que dicha situacion genere.

Articulo 21. La empresa que desee proteger su informacion debera proceder a marcar con letra de
fondo la informacién con la frase “CONFIDENCIAL" que sera tratada conforme el Titulo XII de la
Decisién 804, manteniendo la foliacion y en sobre cerrado en una carpeta especial o la misma carpeta,
para que los responsables de registro manejen esta informacion de acuerdo a normativa, debiendo
darle almacenamiento seguro en forma separada y prohibir la filtracion o duplicado de la informacion.
La informacién confidencial solo podra ser abierta en el Area Nacional de Registro de Insumos
Agricolas del SENASAG.

Articulo 22. No se registrara un PQUA cuando:
| Elproducto no apruebe la evaluacion Riesgo/Beneficio;
Il.  El nombre del producto corresponda a un plaguicida ya registrado por otra persona natural o
juridica; o,
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Il Alguno de los componentes presentes en la formulacién de un plaguicida se encuentren
prohibidos por los convenios internacionales ratificados por Bolivia.

Seccion Segunda
Del dictamen técnico agronémico

Articulo 23. El Informe mediante el cual se emita el Dictamen Técnico Agronémico para la evaluacion
de Riesgo/Beneficio de plaguicidas quimicos de uso agricola, debera contener, cuando menos lo
siguiente:
. Laidentificacion de la persona natural o juridica, interesada en obtener el Registro Nacional
de plaguicidas quimicos de uso agricola;
Il. - Unresumen de las consideraciones y motivaciones de orden agronémico que han sido tenidas
en cuenta para la emision del dictamen técnico agronémico;
lll.  Elcultivo(s) y plaga(s) autorizados para su control;
IV.  Las condiciones y requisitos de uso.

Articulo 24. El Dictamen Técnico Agronémico, debera ser modificado en los siguientes casos:
|l Aumento de la dosis recomendada en la seccion de uso y manejo del proyecto de etiqueta del
producto;

Il Cambio y/o adicion de cultivos y/o plagas a tratar cuando dicho cambio implique un aumento
en la dosis recomendada del producto y se hayan obtenido conforme a ensayos de eficacia
para los cultivos y/o plagas a cambiar o adicionar;

Ill.  Se reubique el producto en una categoria toxicologica diferente a la original.

En todos los casos antes mencionados, el interesado suministrara la informacién necesaria de
acuerdo al Manual Técnico Andino y el nuevo proyecto de etiqueta con los cambios propuestos.

Articulo 25. El Dictamen Técnico Agronémico perdera su vigencia cuando:
. Transcurridos cinco (5) afios contados a partir de la fecha de emision del Informe de Dictamen,
el titular del mismo no haya obtenido el Registro Nacional de PQUA;
Il.  Por renuncia expresa del interesado, siempre y cuando no se haya registrado el producto.

Seccién Tercera
De la evaluacion de riesgo/beneficio

Articulo 26. El Informe mediante la cual se emita la Evaluacion de Riesgo/Beneficio para el registro
nacional de un plaguicida quimico de uso agricola, debera contener, cuando menos lo siguiente:
. Laidentificacion de la persona natural o juridica, interesada en obtener el Registro Nacional
de plaguicidas quimicos de uso agricola;
Il. Un resumen de las consideraciones y motivaciones de orden toxicolégico, ecotoxicologico y
agronomico que han sido tenidas en cuenta en el proceso de evaluacion de riesgo/beneficio;
lll.  Elcultivo(s) y plaga(s) que se autorizan para su control;
IV, Las condiciones y requisitos de uso;
V. Las demas obligaciones y requisitos que deben cumplirse.

Sien el proceso de evaluacion riesgo/beneficio se constata que los beneficios son mayores que
los riesgos se emitira el Registro Nacional de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola; en el caso que
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la evaluacion riesgo/beneficio se identifique que los Riesgos son mayores que los beneficios se
rechazara el registro.

Articulo 27. La Evaluacion de Riesgo/Beneficio, deberan ser modificados en los siguientes casos:

I Aumento de la dosis recomendada en la seccion de uso y manejo del proyecto de etiqueta del
producto;

. Cambio y/o adicion de cultivos y/o plagas a tratar cuando dicho cambio implique un aumento
en la dosis recomendada del producto y se hayan obtenido conforme a ensayos de eficacia
para los cultivos y/o plagas a cambiar o adicionar;

. Se reubique el producto en una categoria toxicolégica diferente a la original;

En todos los casos antes mencionados, el interesado suministrara la informacién necesaria de
acuerdo al Manual Técnico Andino y el nuevo proyecto de etiqueta con los cambios propuestos.

Articulo 28. La Evaluacion de Riesgo/Beneficio perdera su vigencia cuando:
I Por renuncia expresa del solicitante del registro, siempre y cuando no haya registrado el
mismo.

CAPITULO IV
Del registro de un PQUA igual a uno ya registrado

Articulo 29. Se permitira el registro de un PQUA previamente registrado con la misma formulacion,
fabricante y/o formulador pero diferente nombre comercial, cuya titularidad le pertenezca al mismo
solicitante y titular de registro.

Ademas, se admitira el apoyo de la informacion técnica del dossier de un PQUA matriz cuya
titularidad pertenezca al mismo solicitante, para lo cual debera presentar los siguientes requisitos:

. Carta de solicitud firmada por el Representante Legal y el Asesor Técnico Responsable de
acuerdo formato oficial (Anexo I);

Il.  Declaracién jurada en fisico indicando que se autoriza el uso total de la informacion técnica
del PQUA matriz ya registrado para la expedicion y demés fines que constituyan el soporte
para el registro del nuevo PQUA igual a otro ya registrado con la misma formulacion y distinto
nombre comercial;

Ill.  Carta de autorizacion del fabricante del producto, presentado en papel membretado original,
autorizando al interesado el registro del producto en Bolivia. La carta debera haber sido
expedida dentro de los seis (6) meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso de
estar redactada en idioma extranjero, debera anexarse la traduccion en espanol;

IV.  Informacion de envases y embalajes de cada una de las presentaciones declaradas;

V.  Certificado original de analisis del ingrediente activo, indicando las impurezas, con una
antigiiedad no mayor a dos (2) afios de emitido el documento;

VI.  Certificado original de andlisis y composicion del producto formulado, actualizado y en fisico,
con una antigtiedad no mayor a dos (2) afios de emitido el documento;

VIl.  Hoja de seguridad del producto formulado, elaborada por el formulador y su traduccion en
caso de que se encuentre en un idioma diferente al espafiol;
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VIIl. - Carta de compromiso de cumplimiento del plan de manejo ambiental del PQUA igual a otro
ya registrado conforme con el plan de manejo ambiental del PQUA matriz:
IX. Fotocopia del Registro de Marca y/o signo distintivo del SENAP! si corresponde;
X.  Fotocopia del certificado de registro matriz;
XI. - Proyecto de etiqueta (3 ejemplares por cada tipo) que cumpla con lo dispuesto en el Manual
Técnico Andino, 0 en su caso, con las disposiciones que al efecto se emitan:
XIl. Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

Articulo 30. Para el registro de un PQUA igual a uno ya registrado, se procedera de acuerdo al
siguiente procedimiento:

.- Dentro del plazo de cinco (5) dias habiles contados a partir del dia habil siguiente a la fecha
de ingreso de la solicitud, el SENASAG a través del Area de Registro y Certificacion de la
Jefatura Departamental correspondiente realizara una verificacion previa de la documentacion
presentada; y que la misma se ajuste a lo requerido en el presente Reglamento.

Il Si del resultado de la verificacion documental se evidencia que no se cumplen con las
disposiciones de este Reglamento, se otorgara treinta (30) dias habiles al interesado para su
regularizacion, plazo que podra extenderse por otros quince (15) dias habiles y por una sola
vez, previa solicitud escrita y por causas debidamente justificadas. Caso contrario se
devolvera la documentacion mediante comunicacion expresa, pudiendo el interesado ingresar
nuevamente el tramite una vez subsanadas las observaciones;

lll. i, de la verificacion documental se comprueba el cumplimiento de lo estipulado en el presente
Reglamento, el SENASAG a través del Area de Registro y Certificacion de la Jefatura
Departamental correspondiente, en el plazo no mayor de cinco (5) dias habiles remitira
mediante Comunicacion Interna a la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal, el expediente para
su evaluacion;

V. Si del resultado de la verificacion documental se evidencia que no se cumplen con las
disposiciones de este Reglamento, se otorgaré treinta (30) dias habiles al interesado para su
regularizacion, plazo que podra extenderse por otros quince (15) dias habiles y por una sola
vez, previa solicitud escrita y por causas debidamente justificadas. Caso contrario se
devolvera la documentacién mediante comunicacién expresa, pudiendo el interesado ingresar
nuevamente el tramite una vez subsanadas las observaciones;

V. Los expedientes técnicos recibidos mediante comunicacién interna de la Jefatura
Departamental correspondiente, seran derivados al Area Nacional de Registro de Insumos
Agricolas de la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal, que le asignard un nimero de
expediente u hoja de ruta al momento de su ingreso, el cual se registrara en un Sistema
Informatico Especifico para el Registro y Seguimiento de la Documentacion;

VI.  El SENASAG, a través del Area Nacional de Registro de Insumos Agricolas, realizara la
evaluacion del dossier técnico, en un plazo no mayor a noventa (90) dias calendario,
computado a partir de la recepcion del expediente en el Area Nacional de Registro de Insumos
Agricolas. De encontrarse informacion incompleta, faltante, inexacta, confusa, falaz, omitida
0 sin el respaldo técnico y cientifico debido; el SENASAG comunicara al interesado via la
Jefatura Departamental correspondiente, por escrito y por una sola vez, y otorgara un plazo
de ciento ochenta (180) dias calendario, a partir de la fecha de la notificacién, para que
subsane o realice las aclaraciones de la informaciéon o documentacion. De no hacerlo en el
plazo establecido, la solicitud sera rechazada, sin devolucion del costo por el servicio;
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XIV.  Para la evaluacion de la informacion complementaria, el SENASAG tendra un plazo no mayor
de sesenta (60) dias calendario a partir de la recepcion de la informacion complementaria en
el Area Nacional de Registro de Insumos Agricolas, misma que deberé ser ingresada por el
solicitante, via la Jefatura Departamental correspondiente. La evaluacion de la informacion
complementaria sera realizada en una (1) sola oportunidad, de persistir observaciones de
fondo no subsanadas por el interesado se rechazaré el tramite debiendo ingresar el mismo
como nuevo sin devolucion del costo por el servicio. De existir observaciones de forma se
admitiran las rectificaciones, previa comunicacion escrita, las mismas deberan ser
subsanadas por el interesado en un plazo no mayor a quince (15) dias habiles.

VIl.  En el caso de que en la evaluacion se verifique que los requisitos se cumplen, el SENASAG
en un plazo que no excedera los quince (15) dias habiles posteriores a la evaluacion registrara
el PQUA en la base de datos de Registro Nacional de Insumos Agricolas del Sistema
Informatico Gran Paititi; y se emitira el Certificado de Registro segin formato del Anexo lIl, en
tres ejemplares: un (1) original destinado al solicitante, una (1) copia original a ser archivada
en el expediente de registro del producto en la oficina nacional del SENASAG; y una (1) copia
original para la Jefatura Departamental del SENASAG correspondiente que debera llevar firma
y sello de recepcion del interesado; y archivada.

Articulo 31. El registro de un PQUA igual a uno ya registrado no se podra considerar como PQUA
matriz, tendra una vigencia indefinida y mantendra la misma fecha de actualizacién del registro del
PQUA matriz.

Articulo 32. La cancelacion o suspension del registro de un PQUA matriz por afectaciones a la salud,
ambiente u otros, sera aplicada automaticamente a sus registros derivados.

CAPITULO V
Del certificado de libre venta (CLV) de un PQUA destinado a exportacion

Articulo 33. Se podra solicitar el Certificado de Libre Venta (CLV), cuando el pais de destino lo solicite
de un PQUA registrado o de uno no registrado destinado exclusivamente a la exportacion; y que no
sera comercializado ni utilizado en territorio nacional.
Para el efecto el interesado debera presentar la siguiente informacion y documentacion:
| Carta de solicitud firmada por el Representante Legal y el Asesor Técnico Responsable de
acuerdo formato oficial (Anexo I);

Il.  Fotocopia del Registro de Operador de Insumos Agricolas, en la categoria de Exportador;

Ill.  Carta de autorizacién del fabricante del producto, presentado en papel membretado original,
autorizando al interesado la exportacion del producto de Bolivia. La carta deberé ser expedida
dentro de los seis (6) meses previos a la presentacion de la solicitud;

IV.  Ficha técnica del producto;

V.  Ficha de datos de seguridad del producto;

VI.  Formulario de envio de muestras de plaguicidas al laboratorio acreditado, emitido por
SENASAG Departamental, de acuerdo a formato y procedimientos especificos;

VIl.  Certificado original de analisis y composicion del producto formulado, actualizado y en fisico,
con una antigliedad no mayor a dos (2) afios de emitido el documento, realizado por
laboratorio acreditado por el SENASAG;

VIl Inspeccién e informe de inspeccion emitido por la oficina Departamental del SENASAG;
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IX.  Proyecto de efiqueta (3 ejemplares por cada tipo) que cumpla con lo dispuesto en el Manual
Técnico Andino, o en su caso, con las disposiciones que al efecto se emitan:

X. Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio de emisidon de
Certificado de Libre Venta, establecida en la normativa vigente.

CAPITULO VI
De la revaluacion y actualizacion del registro de un PQUA

Seccion Primera
De la revaluacion del registro de PQUA

Articulo 34. Los plaguicidas registrados con anterioridad a la entrada en vigencia de la presente
normativa podran solicitar su revaluacion segun criterios de la Decision 804, el Manual Técnico Andino
y el presente Reglamento, teniendo en cuenta las siguientes consideraciones:

. La revaluacion de todos los PQUA, registrados con anterioridad a la entrada en vigencia del
presente Reglamento, seran considerados y se tramitaran como un registro nuevo, la
aprobacion o denegatoria del nuevo registro implicara la cancelacion del registro anterior;

Il. - Larevaluacion podréa solicitarse por el titular del registro hasta antes del 25 de junio del 2025,
conforme a los siguientes criterios:

a. Categoria toxicologica: Iniciando por todos los productos que a la entrada en vigencia
de la presente normativa, estén clasificados dentro de la categoria Ib y Il a revaluarse
durante las gestiones 2018 y 2019; y continuando sucesivamente con el mismo orden,
la categoria Il y Il durante las gestiones 2020 y 2021, Categoria Ill y IV durante las
gestiones 2022 y 2023; y Categoria IV 2024 y 2025.

b. Tipo de Formulados: Una vez seleccionado el orden por categoria toxicolégica el
siguiente criterio a aplicar sera el tipo de formulado al que pertenecen, conforme al
establecido en el Art. 15 del presente Reglamento.

lll.  Para la reevaluacién del registro nacional de un PQUA, el SENASAG podra solicitar ensayos
de eficacia, tomando los criterios establecidos en el Manual Técnico Andino:

IV. Se permitira la importacion y comercializacion de productos registrados durante el periodo del
proceso de revaluacion, previa autorizacion y permiso de importacion de insumos agricolas;

V. Una vez revaluado el registro, el fitular tendrd un plazo de ciento ochenta (180) dias
calendarios para agotar o retirar el producto con etiquetas anteriores a las aprobadas;

VI, El plazo de revaluacion de PQUA, no podra exceder el plazo de ciento ochenta (180) dias
calendario, posterior al cual los Ministerios emitiran los dictamenes favorables técnicos
toxicolégico y ecotoxicoldgico; y agronomico por parte del SENASAG, para la evaluacion de
riesgo/beneficio y posterior registro del producto si corresponde y conforme a lo dispuesto en
el presente Reglamento.

Seccién Segunda
De la actualizacion del registro de un PQUA

Articulo 35. La actualizacion del registro de un PQUA, se realizara a solicitud del titular de registro,
hasta antes de los ciento veinte (120) dias antes de la fecha de vencimiento de la actualizacion del
registro emitido conforme al presente Reglamento, para lo cual el interesado debera presentar:
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Carta de solicitud firmada por el Representante Legal y el Asesor Técnico Responsable de
acuerdo formato oficial (Anexo l);

Fotocopia del Registro de Operador de Insumos Agricolas vigente, en una o mas de las
siguientes categorias: Fabricante, Formulador, Importador, Exportador o Envasador a nivel
nacional, emitido por el SENASAG;

Constancia emitida por el fabricante o formulador que permita verificar que el producto con el
mismo nimero de registro, fabricante y formulador que dio origen al registro nacional, este
vigente en el pais de origen a través de la pagina web oficial de la Autoridad Competente. En
el caso de que no exista la posibilidad de verificacion anterior, el interesado debera presentar
el certificado de libre venta; o certificado de registro; o certificado/constancia de exportacion
vigente del producto que dio origen al registro nacional, conforme lo dispuesto en el inciso IV
del Art. 18 del presente Reglamento;

Carta de autorizacion del fabricante del producto, presentado en papel membretado original,
autorizando al interesado la actualizacién del registro del producto en Bolivia. La carta debera
haber sido expedida dentro de los seis (6) meses previos a la presentacion de la solicitud y
en caso de estar redactada en idioma extranjero, debera anexarse la traduccion en espafiol;
Certificado original de analisis y composicion del producto formulado, actualizado y en fisico,
con una antigiiedad no mayor a dos (2) afios de emitido el documento, realizado por
laboratorio acreditado por el SENASAG.

Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio de registro
establecida en la normativa vigente.

Articulo 36. Los registro que no se hayan actualizado o iniciado el tramite de actualizacion hasta la
fecha de vencimiento de actualizacion, seran suspendidos automéaticamente del Registro Nacional de
PQUA del Sistemas Gran Paititi. Si el titular del registro, en el lapso de ciento veinte(120) dias
calendario posterior a la fecha de vencimiento de la actualizacion, no ingreso la solicitud de
actualizacion, sera considerado como nuevo registro debiendo cumplir todos los requisitos exigidos
en el presente Reglamento.

Articulo 37. Las actualizaciones de registros de un PQUA, que en caso hubieran sufrido cambio o
adicion de una empresa fabricante o formuladora del producto; con cuya empresa se requiera la
actualizacion de registro, deberan presentar adicionaimente a los requisitos establecidos en el Art. 35
del presente Reglamento, la siguiente informacion:

l.
Il.

I,
V.

Certificado original de analisis del ingrediente activo grado técnico (TC).

Informacién establecida en los numerales 1 al 2.15 del literal A) del ingrediente activo grado
técnico (IAGT) del Manual Técnico Andino.

Certificado original de composicion del producto formulado (PF).

Informacién establecida en los numerales 1 al 4.16 del literal B) del producto formulado (PF)
del Manual Técnico Andino.
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CAPITULO VI
De las modificaciones a los registros

Seccion Primera
De las modificaciones administrativas

Articulo 38. Se podra solicitar la actualizacion de los datos del Registro Nacional de un PQUA, en los
siguientes casos:

. Cambio de nombre, denominacion o razén social y de domicilio del titular del registro,
distribuidor, o del fabricante - formulador de origen, que no implique cambio en el proceso de
fabricacion o formulacion; el interesado debe presentar:

a. Carta en hoja membretada de la empresa, firmado por el representante legal y asesor
técnico responsable donde se mencione el tipo de modificacion, para cada registro
de PQUA a modificar;

b. En caso de documentos emitidos en el exterior, presentar copia legalizada del
instrumento legal que acredite el cambio o modificacion (original o copia legalizada
debidamente consularizada o apostillada y legalizada en el Ministerio de Relaciones
Exteriores de Bolivia);

c. Fotocopia de NIT, actualizada y vigente;

d. Original del certificado de registro objeto de la modificacion;

e. Proyecto de etiqueta (tres copias) que incluya las modificaciones, conforme a lo
dispuesto en el Manual Técnico Andino;

f.  Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

Il. ~ Cambio de Titular de registro, el interesado debe presentar:

a. Carta en hoja membretada de la empresa, firmada por el representante legal de la
firma cesante y solicitante, donde se explique la cesion de derechos del registro del
producto conforme a Formato 1 (Modificacion del registro cambio de titular del
registro) Manual Técnico Andino, para cada registro de PQUA a ceder;

b. Carta de autorizacién del fabricante del producto, presentado en papel membretado
original, autorizando al nuevo fitular del registro. La carta debera ser expedida en
idioma espafiol, dentro de los seis (6) meses previos a la presentacion de la solicitud;

c. Original del certificado de registro objeto de la modificacion;

d. Proyecto de etiqueta (tres copias) que incluya las modificaciones, conforme a lo
dispuesto en el Manual Técnico Andino;

e. Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

El registro del producto transferido, a favor de la nueva persona natural o juridica, mantendran
su fecha de actualizacion.

lIl.  Actualizacion del nombre comercial del PQUA, el interesado debera presentar:
a. Carta en hoja membretada de la empresa, firmado por el representante legal y asesor
técnico responsable, donde se explique el tipo de modificacion, para cada registro de
PQUA;
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b. Fotocopia del registro de marca y/o signo distintivo del SENAPI;

c. Original del certificado de registro objeto de la modificacion;

d. Proyecto de etiqueta (tres copias) que incluya las modificaciones, conforme a lo
dispuesto en el Manual Técnico Andino;

e. Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

El cambio de nombre comercial del PQUA, antes de emitir el certificado de registro podra ser

sujeto a modificacion, previo un analisis en cumplimiento a lo establecido en el presente Reglamento
y al manual Técnico Andino; el interesado podra solicitar por una (1) sola vez el cambio de nombre
comercial hasta antes de su emision. La actualizacion del nombre comercial de un PQUA ya registrado
sblo se autorizara en el caso de que el usuario presente el requisito del inciso b) de la fraccion IIl del
presente articulo.

Los nombres comerciales de los productos cancelados o ya registrados por otra empresa no se

podran utilizar nuevamente en ningun caso.

V.

Modificaciones menores; Cambios por error ortografico de letras, nimeros y signos en el
nombre comercial, redaccion de la formula quimica, redaccion del nombre o direccion del
fabricante o formulador, errores en la redaccion del nombre o direccion del titular del registro,
nombre del pais de origen, redaccion del nombre comin y cientifico de la plaga; y otros errores
ortograficos en la etiqueta del producto; no atribuibles al SENASAG.

a. Carta en hoja membretada de la empresa, firmado por el representante legal y asesor
técnico responsable, donde se explique el tipo de cambio solicitado, para cada
registro de PQUA,;

b. Proyecto de etiqueta (tres copias) que incluya las modificaciones, conforme a lo
dispuesto en el Manual Técnico Andino;

¢. Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

Articulo 39. Para los cambios y modificaciones administrativas, se observara el siguiente
procedimiento:

Dentro del plazo de quince (15) dias habiles contados a partir del dia habil siguiente a la fecha
de ingreso de la solicitud, el SENASAG a través del Area de Registro y Certificacion de la
Jefatura Departamental correspondiente podra comunicar al interesado, por escrito y por una
sola vez, para que subsane las omisiones o realice las aclaraciones a la informacion o
documentacion correspondiente.

El interesado contara con un plazo improrrogable de quince (15) dias habiles para

subsanar las observaciones, los cuales se contaran a partir de la fecha en que la notificacion
respectiva surta efecto. Transcurrido este plazo sin que se tenga respuesta, el SENASAG
tendra por no presentada la solicitud y se realizara la devolucién de los antecedentes al
interesado;
Si de la verificacion documental se comprueba el cumplimiento de lo estipulado en el presente
Reglamento, el SENASAG a través del Area de Registro y Certificacion de la Jefatura
Departamental correspondiente, en el plazo no mayor de cinco (5) dias habiles remitira
mediante Comunicacion Interna a la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal, el expediente para
su evaluacion,
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Los expedientes técnicos recibidos mediante comunicacion interna de la Jefatura
Departamental correspondiente, seran derivados al Area Nacional de Registro de Insumos
Agricolas dependiente de la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal, que le asignara un nimero
de expediente u hoja de ruta al momento de su ingreso, el cual se registrara en un Sistema
Informatico Especifico para el Registro y Seguimiento de la Documentacion:

El SENASAG, emitira respuesta a la solicitud dentro de los sesenta (60) dias habiles
siguientes para comunicar al interesado las observaciones a subsanar. Se otorgara treinta
(30) dias habiles al interesado para su regularizacion.

En el caso de que en la evaluacion se verifique que los requisitos se cumplen, el SENASAG
en un plazo que no excedera los quince (15) dias habiles posteriores a la evaluacién registrara
los cambios o modificaciones en el registro del PQUA en la base de datos de Registro Nacional
de Insumos Agricolas del Sistema Informatico Gran Paititi; y se emitira el Certificado de
Registro segun formato del Anexo Ill, en tres ejemplares: un (1) original destinado al
solicitante, una (1) copia original a ser archivada en el expediente de registro del producto en
la oficina nacional del SENASAG; y una (1) copia original para la Jefatura Departamental del
SENASAG correspondiente que deber4 llevar firma y sello de recepcion del interesado; y
archivada.

Seccion Segunda
De las modificaciones técnicas

Articulo 40. Se consideran modificaciones técnicas:

l.
Il.
.
V.
V.
VI.

Cambio o adicion de nuevos usos, cultivos o plagas, para retirar usos, o modificacién de dosis.
Cambio o adicion de empresa; fabricante o formulador; o el pais de origen.

Reubicacion de categoria toxicolégica diferente a la original.

Cambio o adicion de nuevo envase, tanto de capacidad como material (es).

Cambio en la estabilidad de almacenamiento.

Cambio o adicién de formato de la etiqueta.

Articulo 41. Para solicitar una modificacion técnica del registro se debera presentar la siguiente
documentacion:

Cambio o adicion de nuevos usos, cultivos o plagas, o para retirar usos, o modificacion de
dosis.

a. Carta en hoja membretada de la empresa, firmada por el representante legal de la
firma cesante y solicitante, donde se explique los cambios, adiciones o modificaciones
del producto conforme a Formato 2 (Medificacion del registro por cambio o adicion de
nuevos usos, cultivos o plagas, o para retirar usos, o modificacion de dosis) de
acuerdo al manual Técnico Andino, para cada registro de PQUA a ceder;

b. Informe técnico de los resultados de los ensayos de eficacia, obtenidos del desarrollo
del protocolo(s) aprobado(s) por el SENASAG conforme a lo indicado en el Manual
Técnico Andino, mas el Dictamen de Efectividad Biologica emitido por el Area de
Registro y Certificacion o Responsable de supervisién y verificacion de ensayos de
eficacia de la Jefatura Departamental del SENASAG correspondiente, de acuerdo a
formato Anexo IX;

¢. Informacion sobre condiciones en que el PQUA puede ser usado, nimero y momento
de aplicacion (nimero de aplicaciones por campafia, nimero de campafia al afio e
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intervalo entre aplicaciones), periodo de carencia, datos sobre limites maximos de
residuos respecto de cada cultivo;

d. Original del certificado de registro objeto de la modificacion;

e. Proyecto de etiqueta (tres copias) que incluya las modificaciones, conforme a lo
dispuesto en el Manual Técnico Andino;

f. Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

Para retirar uso o cultivo, incluidos los retiros de plagas, dosis e intervalos de seguridad en
cosechas, se presentaran inicamente los documentos de los incisos a), d), €) y f).

Il.  Cambio o adicién de empresa; fabricante o formulador; o el pais de origen.
Se permitira, siempre que el contenido del ingrediente activo grado técnico, aditivos en la
formulacion e impurezas, estén dentro del rango de las especificaciones técnicas del producto
inicialmente evaluado:

a. Carta en hoja membretada de la empresa, firmado por el representante legal y asesor
técnico responsable, donde se explique el tipo de modificacion o ampliacion
solicitada, para cada registro de PQUA,;

b. Carta de autorizacion del fabricante o formulador del producto, presentado en papel
membretado original, autorizando al titular del registro la adicion de la empresa
fabricante o formuladora. La carta debera ser expedida en idioma espafiol, dentro de
los seis (6) meses previos a la presentacion de la solicitud;

c. Original del certificado de registro objeto de la modificacion;

d. Certificado de anlisis quimico cualitativo y cuantitativo del ingrediente activo (TC) y
el certificado analitico de composicion quimica del producto formulado (PF), emitidos
por un laboratorio internacional de origen o nacional reconocido y acreditado por el
SENASAG;

e. Descripcion de los métodos de andlisis quimicos reconocidos o acreditados;

f. Para el IAGT: Presentar los requisitos establecidos en los numerales 1 al 2.15 del
literal A) de la seccion 1 del Manual Técnico Andino;

g. Para el producto formulado: Presentar los requisitos establecidos en los numerales 1
al 4.16) del literal B) de la seccion 1 del Manual Técnico Andino;

h. Original del certificado de registro objeto de la modificacion;

i. Proyecto de etiqueta (tres copias) que incluya las modificaciones, conforme a lo
dispuesto en el Manual Técnico Andino;

j. Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

La modificacion del registro procedera si el contenido del ingrediente activo grado técnico,
aditivos en la formulacion, e impurezas, estan dentro de las tolerancias del contenido declarado del
producto original registrado, establecidas en el Manual Técnico Andino.

En caso de exclusion de fabricante o formulador y pais de origen, el interesado deberéa presentar
los requisitos de los incisos a), ¢), i) ¥ j).

Il Reubicacién de categoria toxicologica diferente a la original.

a. Cartaen hoja membretada de la empresa, firmado por el representante legal y asesor
técnico responsable, donde se explique el tipo de modificacién solicitado, para cada
registro de PQUA,;

b. Dictamen técnico toxicologico emitido por el Ministerio de Salud, para lo cual debera
presentar los estudios de: i) toxicidad oral aguda; ii) toxicidad dérmica aguda; y, iii)
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e,

toxicidad inhalatoria aguda; adjuntar el certificado de composicion del producto
formulado usado en los estudios de toxicidad y Ficha de Datos de Seguridad;
conforme al Manual Técnico Andino;

Original del certificado de registro objeto de la modificacion;

Proyecto de etiqueta (tres copias) que incluya las modificaciones, conforme a lo
dispuesto en el Manual Técnico Andino;

Comprobante original de pago y liquidacién de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

IV. Cambio o adicién de nuevo envase, tanto de capacidad como material (es):

a.

c.
d.

€.

Carta en hoja membretada de la empresa, firmado por el representante legal y asesor
técnico responsable, donde se explique el tipo de cambio o adicién solicitado, para
cada registro de PQUA;

Informacion relativa a envases y embalajes propuestos para el producto formulado
conforme al Manual Técnico Andino;

Original del certificado de registro objeto de la modificacion;

Proyecto de etiqueta (tres copias) que incluya las modificaciones, conforme a lo
dispuesto en el Manual Técnico Andino;

Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

V. Cambio de la estabilidad de almacenamiento:

a.

c.
d.

Carta en hoja membretada de la empresa, firmado por el representante legal y asesor
técnico responsable, donde se mencione el tipo de modificacién, para cada registro
de PQUA,;

Estudio de estabilidad en el almacenamiento (Storage stability) (Respecto de su
composicion y a las propiedades fisicas relacionadas con el uso) de acuerdo a
protocolos internacionalmente reconocidos (FAO u OMS);

Original del certificado de registro objeto de la modificacion;

Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

VI, Cambio o adicion de formato de la etiqueta.

a.

Carta en hoja membretada de la empresa, firmado por el representante legal y asesor
técnico responsable, donde se explique el tipo de cambio o adicion solicitado, para
cada registro de PQUA;

Proyecto de etiqueta (tres copias) que incluya las modificaciones, conforme a lo
dispuesto en el Manual Técnico Andino;

Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

Articulo 42. Para los cambios y modificaciones técnicas, se observara el siguiente procedimiento:

I, Dentro del plazo de quince (15) dias habiles contados a partir del dia habil siguiente a la fecha
de ingreso de la solicitud, el SENASAG a través del Area de Registro y Certificacion de la
Jefatura Departamental correspondiente podra comunicar al interesado, por escrito y por una
sola vez, para que subsane las omisiones o realice las aclaraciones a la informacién o
documentacion correspondientes.

El interesado contara con un plazo improrrogable de quince (15) dias habiles para
subsanar las observaciones, los cuales se contaran a partir de la fecha en que la notificacion
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respectiva surta efectos. Transcurrido este plazo sin que se tenga respuesta, el SENASAG
tendra por no presentada la solicitud y se realizara la devolucion de los antecedentes al
interesado;

Il.  Side laverificacion documental se comprueba el cumplimiento de lo estipulado en el presente
Reglamento, el SENASAG a través del Area de Registro y Certificacion de la Jefatura
Departamental correspondiente, en el plazo no mayor de cinco (5) dias habiles remitirg
mediante Comunicacion Interna a la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal, el expediente para
su evaluacion;

lll. Los expedientes técnicos recibidos mediante comunicacion interna de la Jefatura
Departamental correspondiente, seran derivados al Area Nacional de Registro de Insumos
Agricolas de la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal, que le asignard un nimero de
expediente u hoja de ruta al momento de su ingreso, el cual se registrara en un Sistema
Informético Especifico para el Registro y Seguimiento de la Documentacion;

IV.  Para el caso de cambios o modificaciones, que requieran la modificacion del Dictamen
Técnico Agronémico sefialadas en el Articulo 244, se seguira el procedimiento descrito en el
iError! No se encuentra el origen de la referencia.7 del presente Reglamento.

V.  En el caso de que en la evaluacion se verifique que los requisitos se cumplen, el SENASAG
en un plazo que no excedera los quince (15) dias habiles posteriores a la evaluacion registrara
los cambios 0 modificaciones en el registro del PQUA en la base de datos de Registro Nacional
de Insumos Agricolas del Sistema Informatico Gran Paititi; y se emitira el Certificado de
Registro segin formato del Anexo I, en tres ejemplares: un (1) original destinado al
solicitante, una (1) copia original a ser archivada en el expediente de registro del producto en
la oficina nacional del SENASAG; y una (1) copia original para la Jefatura Departamental del
SENASAG correspondiente que debera llevar firma y sello de recepcion del interesado; y
archivada.

Articulo 43. En ninguno de los casos antes sefialados tanto de modificaciones administrativas como
técnicas, se cambiara el nimero del Registro asignado al producto.

Articulo 44. A solicitud de las autoridades nacionales de salud, de medio ambiente y agua, de
desarrollo rural y tierras, de parte interesada, o de oficio; el SENASAG podra, sujeto al debido proceso,
afectar (suspender o cancelar) los registros vigentes, cuando existan fundamentos técnicos que
demuestren que las condiciones que les dieron origen han variado.

CAPITULO VI
De la confidencialidad de la informaciéon

Articulo 45. La informacién contenida en los expedientes de los registros de PQUA, sera publica. Sin
embargo, el SENASAG se abstendra de divulgar informacion recibida, cuando la persona natural o
juridica que haya suministrado tal informacion hubiere solicitado su tratamiento confidencial, como lo
establece el titulo XII de la Decision 804

Los documentos que contengan informacién confidencial seran mantenidos en sobre cerrado o
piezas separadas del dossier original debidamente identificados, a los cuales no tendran acceso los
terceros

Miraiteno de Dsarrolo Rund ¥ Tiomas
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CAPITULO VIl
Del seguimiento del tramite de registro

Articulo 46. Para que una empresa debidamente registrada ante el SENASAG, autorice a terceras
personas para realizar seguimiento a los tramites de registro, cambios y modificaciones, se debera
cumplir con los siguientes requisitos:

. Presentar una carta dirigida al Director General Ejecutivo del SENASAG o Jefe Departamental
cuando corresponda, indicando la(s) persona(s) para realizar seguimiento a los tramites de la
empresa interesada, adjuntando a la misma fotocopia del cédula de identidad de la(s)
persona(s) autorizada(s);

l. ~ Para el retiro de la documentacion en la ventanilla Gnica, la persona autorizada debera
presentar su identificaciéon personal;
lll.  EI SENASAG, mantendra una base de datos actualizados con las personas autorizadas.

CAPITULO IX
De la suspension o cancelacion del registro

Articulo 47. EI SENASAG, de oficio o a solicitud de las autoridades de Salud, de Medio Ambiente y
Agua; o de Desarrollo Rural y Tierras, sustentada en un analisis de riesgo/beneficio en base a los
informes técnico y legal, suspendera la vigencia del registro de un PQUA, de acuerdo a lo establecido
en el Capitulo Il de la Decisién 804
I.  Existan razones fundamentadas en criterios técnicos y cientificos de indole agricola,
ambiental o de salud;
Il.  Se demuestre mediante evidencias técnico-cientificas que el producto es ineficaz o perjudicial
para alguno de los usos agricolas aprobados;
Il En caso de reincidencia al incumplimiento de la normativa vigente;
IV.  EI SENASAG asi lo determine, en cumplimiento de los requisitos, condiciones y
procedimientos administrativos establecidos en la legislacion nacional vigente; o,
V. Por orden judicial.

Articulo 48. EI SENASAG, de oficio o a solicitud de las autoridades de salud, de medio ambiente y
agua; de desarrollo rural y tierras, sustentada en un analisis de riesgo/beneficio en base a los informes
técnico y legal, cancelara el registro de un PQUA de acuerdo a lo mencionado al Capitulo IV de
Manual Técnico Andino y lo siguiente :
I Se compruebe que el ingrediente activo y/o producto formulado no corresponde al declarado
en su registro;

Il.  Se confirme falta de veracidad de la informacion sustantiva que motivo el registro;

Il EI SENASAG o las autoridades de salud o de medio ambiente y agua, o parte interesada lo
sustenten técnicamente;

IV.  Las causales que dieron origen a la suspension del registro sean insubsanables;

V. Alguno de los componentes presentes en la formulacion de un plaguicida se prohiba en el
pais o en el pais de origen del producto, sustentado en evidencias técnico-cientificas; o
cuando;

VI.  Alguno de los componentes presentes en la formulacién de un plaguicida se prohiba por los
convenios internacionales ratificados por Bolivia;
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VIl.  En caso de reincidencia al incumplimiento de la normativa vigente.

Articulo 49. El SENASAG, de acuerdo con la evaluacién del caso, podra levantar o mantener la
suspension, modificar, o cancelar el registro y debera pronunciarse en un plazo no mayor a noventa
(90) dias calendario, basados en los criterios que originaron la suspension.

Articulo 50. La suspension, modificacion o cancelacion del registro de un PQUA, seran decididas
mediante Resolucion Administrativa del SENASAG, con base a los informes técnico y juridico de
justificacion, argumentando las causas de la medida. El usuario debera presentar sus descargos
correspondientes, previo a la realizacion del informe técnico y juridico para que sean analizadas antes
de la emision de los mismos.

La cancelacién voluntaria del registro de un PQUA por parte de la empresa titular del registro
seréa aprobada mediante Resolucion Administrativa del SENASAG.

Articulo 51. Cancelado el registro de un producto queda prohibida su importacion, fabricacion,
formulacion, distribucion y/o comercializacion, y cualquier otra actividad que permita el uso del
producto cuyo registro se cancel.

Articulo 52. El SENASAG, concederéa un plazo no mayor a ciento ochenta (180) dias calendario, a la
persona natural o juridica a quien se le cancel6 el registro de producto, para retirarlo del mercado,
informar a los usuarios sobre la prohibicion de su uso y proceder a su disposicion final, siguiendo los
procedimientos establecidos mediante reglamentacion especifica al respecto o las determinadas
mediante Resolucion Administrativa motivada.

La persona natural o juridica a quién se le cancel6 el registro del producto es responsable de
gjecutar las acciones y medidas que el SENASAG determine con motivo de la cancelacion, debiendo
asumir los costos que estas generen.,

Articulo 53. Para el caso de productos que se fabriquen o formulen con fines exclusivos de
exportacion con o sin registro, el SENASAG suministrara al pais importador, informacion acerca de
los motivos por los cuales el producto ha sido suspendido, modificado o cancelado en el ambito
nacional.

Articulo 54. La cancelacion del registro de un plaguicida no sera obstaculo para la aplicacion al titular
del registro de las demés sanciones o reparaciones civiles, penales o administrativas que
correspondan, de conformidad con la legislacion nacional vigente.

Articulo 55. Si el titular de un registro no cumple con los requerimientos exigidos por los Ministerios
de Salud y Medio Ambiente y Agua, en las actividades del post registro, el SENASAG suspendera o
cancelara el registro de un PQUA, previo informe de los Ministerios involucrados, debidamente
fundamentado en criterios técnicos.
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CAPITULO X

De las prohibiciones para la emision de registro y comercializacién de un PQUA y de los

riesgos a la salud y el medio ambiente

Articulo 56. En el proceso de registro de un PQUA y comercializacién estan terminantemente
prohibidas las siguientes acciones:

Vi,

VII.

Ademas de lo estipulado en el Manual Técnico Andino se prohibe el uso de aquellos nombres
comerciales que puedan causar confusion gramaticalmente y fonéticamente con otros
productos; que sean similares o que utilicen prefijos o sufijos tales como super, extra, eco,
plus, bio o que insinten propiedades ecoldgicas, no toxicas y/o inocuidad; que correspondan
solo al nombre genérico como tal, o que hayan sido utilizados por otras empresas, ademas el
tipo de formulacion incluido en el nombre comercial del producto.

No se podran registrar nombres comerciales que puedan causar confusién gramaticamente,
fonéticamente o conceptual con productos veterinarios, de uso y consumo humano.

Se prohibe las aplicaciones aéreas en las que se utilicen PQUA altamente peligrosos para el
hombre, animales o cultivos agricolas, y restringidos aun cuando se usen en baja
concentracion en concordancia con lo dispuesto en reglamentacion especifica de PQUA
restringidos y altamente toxicos.

Prohibase comercializar PQUA que no estén registrados, plaguicidas prohibidos, caducados
0 cuyo registro haya sido cancelado o no se encuentre vigente.

Esta prohibida la comercializacion de PQUA adulterados y en envases que se encuentren
deteriorados o con etiquetas que muestren que el producto se ha derramado. Para el
tratamiento establecido en los parégrafos IV y V los productos seran decomisados y aislados
a centros de acopio autorizados o depositados en los mismos almacenes del importador o
formulador, bajo acta y precinto.

El establecimiento comercial poseedor del PQUA, en coordinacion con el titular del
registro, seran responsables del destino final del producto, de acuerdo a las indicaciones
impartidas por las autoridades competentes.

Para aquellos productos que tuvieran fechas de vencimientos no mayores a sesenta (60)
dias, el titular de registro del producto podra solicitar por escrito al SENASAG, por una sola
vez la aplicacion de vigencia de uso, previo control de calidad, En caso de que la calidad del
producto no se haya alterado, el SENASAG, autorizara su uso por un tiempo maximo de ciento
ochenta (180) dias calendario (equivalente a una campana agricola). Los costos que
demanden el anélisis de control de calidad seran cubiertos por el titular del registro. El
SENASAG realizar el cobro por el servicio prestado.

Los PQUA que ingresen al Estado Plurinacional de Bolivia, deberan tener una vida util
de un afo y medio (1 2) como minimo, exceptuando muestras.

Esta prohibido el re-envasado con fines de comercializacion de los PQUA registrados, sin
autorizacion del SENASAG.

Los plaguicidas de uso agricola que se encuentren prohibidos, vencidos o caducados, o en
envases deteriorados o danados estos ultimos que no puedan ser re envasados previa
autorizacion del SENASAG, no podran ser distribuidos ni comercializados. La persona natural
o juridica que se encuentre en poder de estos productos debera proceder al retiro de los
mismos en un plazo de noventa (90) dias habiles y seran los responsables de la disposicion
final bajo supervisién de la autoridad competente.
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VIl

Las personas naturales o juridicas que realicen ensayos de eficacia, comercialicen o utilicen
un PQUA que se produzca o ingrese al pais por primera vez, y no cuenten con una
autorizacion del SENASAG ylo no estén registrados en el SENASAG, cometeran infraccién al
presente reglamento, sujeto a sancién de acuerdo a normativa vigente.

CAPITULO XI
De los ensayos de eficacia

Seccion Primera
De las condiciones generales

Articulo 57. Para la ejecucion de los ensayos de eficacia se debe cumplir con lo establecido en el
Manual Técnico Andino, y con las siguientes condiciones:

V.

VIL.

VI,

Los ensayos de eficacia, deben ser realizados por personas naturales o juridicas,
debidamente acreditadas para la realizacion de ensayos de eficacia por el SENASAG. Los
ensayos de eficacia seran efectuados de acuerdo con los protocolos patrén contenidos en el
Manual Técnico Andino y las establecidas en el presente Reglamento.

Los PQUA a utilizarse en estos ensayos de eficacia deben contar con la previa autorizacion
(Permiso de Importacion de Insumos Agricolas PIIA) del SENASAG para su experimentacion,
conforme lo establecido en el Capitulo Xl del presente reglamento.

El solicitante del Registro Nacional de PQUA, presentara ante el SENASAG con la solicitud
de ensayo de eficacia, adjuntando el protocolo de dos (2) ensayos de eficacia, para demostrar
que el PQUA en cuestion controla los organismos plaga en el cultivo probado, sin producir
efectos nocivos al cultivo.

El SENASAG aceptara Ginicamente los resultados de los Ensayos de eficacia, para el complejo
de cultivo/plaga(s)/PQUA, motivo del registro de un Plaguicida Quimico de Uso Agricola.
Para la ejecucion de ensayos de eficacia, el interesado debe especificar los lugares del
ensayo, se realizaran en dos (2) localidad con condiciones agronémicas diferentes, con
presencia de la plaga y el cultivo.

En el proceso de ejecucion de ensayos de eficacia, cuando no se cuente con la identificacion
del blanco biol6gico a nivel de género y especie, se debera identificar la misma en un
laboratorio autorizado por el SENASAG o laboratorio oficial fuera del pais, para lo cual la
muestra debe ser tomada conjuntamente con el supervisor del ensayo y debera cumplir con
los procedimientos establecidos por Vigilancia Fitosanitaria; y el manual de toma y envio de
muestras para diagnéstico de plagas en prospecciones.

En el caso de los ensayos de eficacia cuya vigencia vencio, es decir una antigiedad mayor a
cinco (5) afos), durante el proceso de registro por motivos atribuibles a la empresa, la
empresa debera repetir los mismos a fin de validar los resultados inicialmente obtenidos.

Los protocolos de pruebas de eficacia que no hayan sido ejecutados en dos (2) afios
posteriores a su aprobacion, por motivos atribuibles a la empresa, seran dados de baja por el
SENASAG, sin opcién a devolucion del depésito bancario por parte del SENASAG.

La ejecucion de ensayos de eficacia es un componente necesario en el proceso de evaluacion
y registro de un PQUA. Es realizado por la empresa interesada en el registro, revaluacion o
ampliacién de uso del plaguicida, una vez que el SENASAG lo ha autorizado y bajo la
supervision de un inspector del SENASAG.
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X.  Realizada la prueba de eficacia, la empresa y el supervisor realizan un informe técnico de
cada ensayo de eficacia y el Dictamen de Efectividad Biologica respectivamente; y se
adjuntara al dossier de registro para continuar con el proceso de evaluacion agronomica y
registro del producto.

Articulo 58. EIl SENASAG periodicamente gestionara cursos de ensayos de eficacia a profesionales
que tienen interés de acreditarse y a profesionales acreditados, cumpliendo con los requisitos y
procedimientos sefialados en la reglamentacion especifica.

Articulo 59. En caso que el informe técnico contenga datos inexactos o sea elaborado sin haber
realizado previamente los ensayos de eficacia; o realizado por profesionales no inscritos en el registro
nacional de operadores de insumos agricolas en la categoria de ejecutor de prueba de eficacia, no
sera validado, rechazandose el proceso de registro o adicion de uso: sin perjuicio de aplicarse las
medidas sanitarias y sanciones a la persona responsable.

Articulo 60. Las personas autorizadas por el SENASAG para realizar los ensayos de eficacia, que
incurran en reportar datos falsos o resultados adulterados, que como consecuencia de ello obtengan
el registro de un producto, que causen dafios al medio ambiente y la salud humana, incurriran en
infraccion al presente Reglamento, sujeto a la cancelacion del Registro y las sanciones de acuerdo a
normativa vigente, independientemente de las sanciones legales que hubiera lugar.

Seccion Segunda
De los requisitos para la presentacion de protocolos de ensayos de eficacia

Articulo 61. Ademas de cumplir con lo establecido en el Articulo 5757 del presente Reglamento el
interesado debera presentar al SENASAG, su solicitud para realizar el ensayo de eficacia en la
Jefatura Departamental correspondiente. Para el efecto, se debe cumplir los siguientes requisitos:
. Carta de solicitud dirigida al Jefe Departamental del SENASAG correspondiente, en hoja
membretada de la empresa, firmado por el representante legal y asesor técnico responsable,
segun formato de Anexo IV.
. Ficha técnica del producto que se evalla (Anexo VI)
Il.  Ficha técnica del producto de referencia en caso de existir
Il Protocolo de ensayo de eficacia en formato vigente, con tamaio de fuente legible, y firmado
por el técnico autorizado para su ejecucion. El protocolo patrén es el descrito en el Manual
Técnico Andino.
IV. Comprobante original de pago y liquidacion de pago por la tasa de servicio solicitado,
establecida en la normativa vigente.

Articulo 62. Los distintos protocolos para ensayos de eficacia se encuentran en el Anexo V del
presente Reglamento; el protocolo patrén y la prueba de fitotoxicidad de los ensayos de eficacia
para registro de PQUA en el Manual Técnico Andino.

Seccion Tercera
Del procedimiento de evaluacién de un protocolo de ensayo de eficacia
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Articulo 63. Para realizar la evaluacion de un protocolo de eficacia el inspector del SENASAG, debera
tomar en cuenta lo siguiente:

A toda solicitud presentada se le asignara un nimero de expediente u hoja de ruta al momento
de su ingreso, el cual se registrara en la copia que el interesado presente para que se le acuse
recibo de la solicitud;

Esta documentacion se derivara al Area de Registro y Certificacion o responsable técnico de
evaluacién y supervision de ensayos de eficacia de la Jefatura Departamental, el mismo que
deberé realizar la revisién técnica y documental del expediente presentado en un plazo no
mayor de cinco (5) dias habiles.

En caso de no encontrase completa la informacion o el protocolo no se apega a los
requerimientos técnicos minimos para ensayos de eficacia, el encargado o responsable
elaborara la nota indicando las observaciones que debe subsanar el interesado o la negativa
a la solicitud con la justificacion técnica pertinente; y se remite para entrega al interesado. El
interesado dispondra de treinta (30) dias habiles por una (nica vez, para subsanar las
observaciones, caso contrario se hara la devolucion del tramite para su ingreso como tramite
nuevo.

En caso de estar completa la informacion y el protocolo de ensayo se ajusta a las
especificaciones técnicas del Manual Técnico Andino y los protocolos del presente
Reglamento, el encargado o responsable procedera a elaborar la carta de aprobacion con
sello y firma de aprobacion, el mismo que sera entregado al interesado y una copia para el
SENASAG.

El encargado o0 responsable de supervision de ensayos de eficacia de la Jefatura
Departamental asignara un inspector para que realice la supervision de los ensayos de
eficacia mediante comunicacién interna, con copia a la empresa interesada adjuntando copia
del protocolo aprobado.

Seccion Tercera
Del procedimiento para la supervision de la ejecucion de ensayos de eficacia

Articulo 64. EI SENASAG, supervisara las pruebas de acuerdo al procedimiento descrito a
continuacion:

El encargado de registro y certificacion o inspector designado debe realizar la supervision de

los ensayos de eficacia, verificando que se cumpla el protocolo aprobado.

La empresa interesada a través del ejecutor de pruebas de ensayos de eficacia acreditado

por el SENASAG, coordinara la logistica y requerimientos necesarios con el encargado de

registro y certificacién o inspector designado de la Jefatura Departamental correspondiente,

necesarios para llevar a cabo las pruebas de eficacia. Se agendarén las visitas técnicas de

supervision, en funcién a la disponibilidad de espacio para la supervision por parte del

inspector y la mejor fecha para la ejecucion de acuerdo a la presencia del blanco biologico

objetivo.

El encargado de registro y certificacion o inspector designado de la Jefatura Departamental,

para iniciar el proceso de supervision en campo debe contar con el protocolo aprobado y

verificar el cumplimiento de las condiciones aprobadas:

a. Verificar que el profesional ejecutor de la prueba de eficacia por parte de la empresa

interesada, esté registrado y autorizado por el SENASAG y que conste dentro del
protocolo aprobado como ejecutor del ensayo de eficacia.
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VI,

VI,

La muestra del plaguicida precintado, sin abrir y con la etiqueta de identificacion.

El cultivo y la plaga sean los mismos aprobados.

El disefio experimental del ensayo en campo coincida con el protocolo aprobado.
Tener ubicada la parcela, con los blogues, tratamientos y repeticiones previamente
marcados con estacas identificables de color blanco, letreros de identificacion.
Planillas de frecuencia y metodologias de evaluacion, registro de datos y mediciones
en campo.

g. Se disponga de los equipos de aspersion, proteccion personal y dosificacion
necesarios para realizar la aplicacion de plaguicidas, como bomba de aspersion, ropa
adecuada, mascara, gafas, guantes, gorra, botas, probeta graduada, balde, efc.
Verificar que durante la aplicacion se sigan todas las medidas de uso responsable de
plaguicidas y se empleen los elementos previamente definidos y aprobados.

Si luego de la aprobacion del protocolo, el ejecutor no se acoge a los requerimientos técnicos
minimos descritos en el punto anterior, para desarrollar los ensayos de eficacia, se procedera
a cancelar la aprobacion. Se preparara una comunicacion externa con las observaciones, el
mismo que sera presentado al Jefe Departamental, para que siguiendo con los pasos
administrativos pertinentes lo firme y remita a la empresa solicitante.

Si por alguna razén, la supervision de la prueba de eficacia no se puede realizar en las fechas
programadas, el representante de la empresa o responsable de ejecutar la prueba de eficacia
debe acercarse nuevamente a la oficina Departamental del SENASAG y programar nuevas
fechas. La presencia del técnico del SENASAG es importante sobre todo durante la instalacion
del ensayo de eficacia y durante las aplicaciones del plaguicida evaluado. Sin perjuicio de lo
anterior, el técnico del SENASAG puede realizar una supervision de forma inadvertida y
supervisar las acciones que se realizan.

Si por alguna razon, las pruebas de eficacia que hayan sido afectadas por factores externos
(condiciones climaticas) se reimplantara por Unica vez la prueba de eficacia. En caso que los
resultados de la prueba de eficacia no cumplan con los fines propuestos no se deberan
reimplantar.

Para cada actividad de supervision el Encargado o Responsable asignado emitira el Acta de
Supervision de Ensayo de Eficacia (Anexo VII), y entregara una copia original al interesado
para su incorporacion al dossier de registro del PQUA.

Pooo

—h

Seccion Cuarta
Del procedimiento para la elaboracién del informe y aprobacion de resultados

Articulo 65. EI SENASAG, evaluaré el informe final del ensayo de eficacia y emitira la aprobacion a
traves del Dictamen de Eficacia Biologica, de acuerdo al procedimiento descrito a continuacion:

MI.

Una vez concluido el ensayo de campo, el profesional acreditado de la empresa ejecutora de
la prueba de eficacia registrado y autorizado por el SENASAG, debe realizar un informe con
los resultados del ensayo de eficacia, conforme a lo dispuesto en el Manual Técnico Andino.
Elinforme debe contener informacién suficiente y necesaria de manera sistematica, adecuada
y detallada; incluyendo evaluaciones y el analisis estadistico. La claridad y descripcion técnica
del ensayo debe permitir que el mismo sea replicable, basado en la informacién contenida en
el mismo.

El informe debe contener minimamente los siguientes apartados:

a. Informacién del Estudio
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VI,

- Nombre de la empresa ejecutora del ensayo de eficacia, registrada y aprobada
por el SENASAG.
Objetivo
Nombre comin, quimico, concentracién y tipo de formulacion.
- Plaga (nombre comiin y nombre cientifico) contra la cuales se ensaya en el
producto.
- Cultivo (nombre comin y nombre cientifico)
Fase de desarrollo del cultivo.
Tipos de suelo (caracteristicas fisicas y quimicas, clasificacion), cuando
corresponda.
- Disefio del experimento
- Método y frecuencia de las evaluaciones
- Fechas y dosis de aplicacion
- Volumen del liquido de aspersion, volumen de sdlidos o peso por unidad de
superficie u otros soportes (boquillas, presion, velocidad del aire, etc.)
- Registro de las condiciones meteorologicas (temperatura, humedad relativa,
precipitacion, velocidad del viento) durante el tratamiento y posterior del mismo.
- Tratamiento de las parcelas con otros productos de proteccion fitosanitaria.
- Fechas de aplicacion
- Fechas de evaluacion
- Tamario y frecuencia del muestreo.
b. Evaluamén de la Eficacia
Célculo y resultados de la eficacia (porcentaje de eficacia minimo esperado,
métodos utilizados para determinar la eficacia, coeficiente de variacion de
referencia por tipo de plaga.
- Interpretacion de los resultados de eficacia
- Cuantificacion y Resultados de efectos fitotoxicos.
Anélisis estadistico
El mforme final de la empresa interesada debe ser ingresado por ventanilla inica de la Jefatura
Departamental del SENASAG correspondiente, mediante carta de solicitud de evaluacion de
informe de resultados seguin formato de Anexo VIII, el mismo debe ser derivado al Encargado
de Registro y Certificacion o al Responsable de la supervision del ensayo de eficacia.
El encargado de registro y certificacion, responsable (inspector supervisor) revisara el informe.
Una vez comparados los datos y analizada la informacion, se aprueba a través de la emision
del Dictamen de Efectividad Biolégica (Anexo IX) debidamente firmado por el Encargado de
Registro y Certificacion; y el Responsable asignado de la Jefatura Departamental. En caso de
que el Informe final sea observado se emite carta expresa donde sefialen las observaciones
y correcciones solicitadas al interesado.
El encargado de registro y certificacion o responsable asignado, emitira un Dictamen Técnico
desfavorable definitivo, en los siguientes casos:
a. La eficacia de los tratamientos no alcanza el minimo requerido;
b. Se evidencia que no cumplié el protocolo de ensayo de eficacia aprobado
previamente;
c. Se evidencian efectos fitotoxicos graves al cultivo;
d. Se evidencia efectos adversos sobre otros organismos no blanco o flora y fauna
benéfica;
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e. Se evidencia efectos adversos para la salud del ejecutor, habiendo tomado los
recaudos y equipo de proteccion necesario, segun el tipo de producto;

f.  Factores climatolégicos que pueden afectar la prueba de eficacia;

g. Otros motivos técnicamente justificables identificados por el SENASAG, como la
aplicacion de otros productos no considerados en el protocolo aprobado que
controlaron la plaga objeto del estudio;

Si el interesado desea continuar con el proceso de registro, revaluacion o ampliacion de

uso, debera repetir el ensayo de eficacia. Debe ingresar el protocolo de ensayo de eficacia
con todos los requisitos establecidos e iniciar el proceso nuevamente,
El encargado de registro y certificacion o responsable debera realizar la evaluacion y emision
del Dictamen de Efectividad Biologica (Anexo IX) en un plazo que no excedera los quince (15)
dias habiles contados a partir de la recepcion del informe final del ensayo de eficacia, y
entregara una copia original al interesado para su incorporacion al dossier de registro del
PQUA.

CAPITULO XII
De la importacion y exportacion de un PQUA

Articulo 66. La persona natural o juridica registrada en el SENASAG, para poder realizar una solicitud
de importacion o exportacion de un PQUA debera cumplir o siguiente:

Para la solicitud de importacion de un PQUA, previo a la importacion de plaguicidas sea para
experimentacion, analisis, estandar analitico o producto comercial; el solicitante debera
presentar la documentacion, exigida y cumplir con lo establecido en los Manuales de
Procedimientos en vigencia emitidos por el SENASAG, cumpliendo con lo siguiente:

a. Encasodeimportacion de materias técnicas, el importador registrado debera declarar
en la solicitud de importacion, que dicha materia técnica se utilizara para la
elaboracion de producto formulado registrado;

b. El SENASAG, solicitara al importador registrado la declaracion en la solicitud de
importacién para autorizar importaciones de ingredientes activos grado técnico de uso
agricola cuyo fin sea la formulacién de productos que no se comercialicen en el
territorio nacional, sino exclusivamente la exportacion a terceros paises.

Tanto para la importacion de ingredientes activos con fines de formulacién de plaguicidas
registrados y plaguicidas con fines de exportacion los usuarios deberan cumplir con los
requisitos descritos a continuacién:

a. Solicitud dirigida al Jefe Departamental del SENASAG, firmada por el Representante
Legal ylo Asesor Técnico Responsable, especificando la materia técnica a importar;
Formulario de solicitud para importacion de insumos agricolas;

Copia de la factura o proforma;

Lista de empaque;

Certificado de andlisis del ingrediente activo sujeto de importacién;

Establecer tiempo para la exportacion total del producto a formular;

Declaracion que mencione la finalidad de la importacion a realizar y el compromiso
de exportar la totalidad del producto dentro de los plazos establecidos por la autoridad
y no realizar actos u omisiones que configuren infracciones o delitos por el uso
indebido o destino del mismo;
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h. Comprobante original de pago y liquidacién de pago por la tasa de servicio de registro
establecida en la normativa vigente.

lll.  Para los PQUA fabricados o formulados con fines de exportacién, se debe observar lo
siguiente:

a. La comercializacion dentro del pais de los plaguicidas quimicos de uso agricola
fabricados o formulados con fines exclusivos de exportacién seré considerada como
una comercializacion de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola sin registro nacional,
su incumplimiento constituye infraccion al presente reglamento, sujeto a las sanciones
establecidas en la normativa vigente.

b. Para realizar las exportaciones de estos PQUA se debera llenar el Certificado de
Exportacion y la aprobacion del mismo seré previa inspeccion del embarque, segun
Anexo X del presente reglamento.

c. Cuando en el Estado Plurinacional de Bolivia se fabriquen o formulen PQUA con fines
exclusivos de exportacion, el SENASAG suministrara al pais importador, informacién
acerca de los motivos por los cuales el producto no esta registrado en el ambito
nacional.

d. Para fines de exportacion deberan cumplir con los siguientes requisitos:

i. Solicitud escrita dirigida al SENASAG conteniendo la siguiente informacion:
- Nombre o razén social
- Domicilio legal
- Copia del Registro Nacional de Operador de Insumos Agricolas, en
la categoria correspondiente.
- Comprobante original de pago y liquidacién de pago por la tasa de
servicio de registro establecida en la normativa vigente.
ii. - Informacién técnica correspondiente al producto a exportar:
- Para ingredientes activos TC (de origen nacional) conforme a lo
estipulado en el Manual Técnico Andino.

¢ |dentidad del Ingrediente Activo

o Certificado de Analisis del TC que indique los contenidos del
Ingrediente Activo, las impurezas, isdmeros y aditivos
presentes.

Propiedades fisicas y quimicas.
Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante.

e Descripcion del método analitico para la determinacion del
Ingrediente Activo y de las impurezas de importancia
toxicolégicas.

- Para los PQUA formulados conforme a lo estipulado en el Manual
Técnico Andino.

o Descripcion general

o Composicion: Certificado de composicion del producto
formulado, indicando el contenido de ingrediente activo y de
los demas componentes de la formulacion.

Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el formulador
Descripcion del método analitico para la determinacion del
ingrediente activo y los aditivos de importancia toxicolégica.
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e. Declaracién jurada en la que el solicitante asume responsabilidad total sobre lo
declarado en las especificaciones técnicas y composicion del PQUA exportado y
eximiendo al SENASAG de cualquier responsabilidad.

CAPITULO Xl
De los permisos especiales para investigacion, experimentacion y emergencias fitosanitarias

Articulo 67. Se prohibe la importacion al Estado Plurinacional de Bolivia, las sustancias codificadas
en fase de desarrollo para fines de investigacién de PQUA, en tanto, a juicio del SENASAG, no existan
las capacidades nacionales indispensables para asegurar que se minimicen los riesgos para la salud
y el medio ambiente.

Articulo 68. Como paso previo para el registro comercial de un PQUA, que se produzca o ingrese por
primera vez a Bolivia, el SENASAG podré autorizar la importacion y utilizacion de cantidades limitadas
del mismo para realizar pruebas experimentales de eficacia y de laboratorio. El permiso otorgado para
realizar pruebas experimentales de eficacia se enmarcaré en protocolos especificos aprobados por
dicha autoridad. El permiso otorgado para realizar pruebas de laboratorio se otorgara a las empresas
que tengan registro o autorizacion para importar, formular y fabricar PQUA.

Articulo 69. Se entiende por PQUA que se produzca o ingrese al pais, por primera vez como una
molécula nueva a:
| Productos formulados (PF) para realizar pruebas experimentales de eficacia.
. Estandar Analitico (EA) y productos formulados (PF) para analisis fisico-quimico, toxicologicos
0 ecotoxicolégicos.
. Ingredientes activos grado técnico (TC) y estandares analiticos para pruebas de formulacion
y estudios de comportamiento.

Articulo 70. El interesado deberé presentar la solicitud de permiso, con la siguiente informacion:

Nombre, direccion e identidad del solicitante del permiso

Nombre, direccion y datos de identificacion del fabricante, formulador o importador,

Nombre del producto, si lo hubiera.

Nombre comun del plaguicida.

Nombre quimico.

Formula estructural.

Composicién quimica: ingredientes activos y aditivos (descripcion y contenido).

Caracteristicas fisicas y quimicas.

Tipo de formulacion.

Cantidad de producto requerido o a importarse.

Exclusivamente para pruebas experimentales de eficacia, el protocolo de ensayo de

eficacia, de conformidad con lo dispuesto en el Manual Técnico Andino.

Indicaciones sobre la toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria, toxicidad subcrénica

de 90 dias y toxicidad cronica, y pruebas de mutagénesis, minimo 2; neurotoxicidad

cuando fuere aplicable.

m. Informacién sobre ecotoxicidad del producto, toxicidad aguda en aves, organismos
acuaticos y abejas.

n. Informacion sobre estudios basicos de residualidad, degradabilidad y persistencia.
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0. Precauciones de uso.

p. Elementos de proteccion para el manejo y controles de salud de los aplicadores o
formuladores o fabricantes.

q. Tratamiento y disposicion de desechos y residuos.

r. Forma de eliminacion de los cultivos tratados.

s. Recomendaciones para el médico y tratamientos.

Articulo 71. El permiso de experimentacion se expedira una vez recibida toda la informacion
solicitada. Este permiso tendra vigencia de ciento veinte (120) dias y podra ser renovado por una (inica
vez mediante solicitud justificada, que debera presentarse antes de su vencimiento, conforme a lo
establecido en la normativa respectiva a la emision de permisos de importacion de insumos agricolas.

Articulo 72. Para efectos de importacion de muestras debera presentar la solicitud de acuerdo a los
Manuales de Procedimientos en vigencia, emitidos por el SENASAG. Dicha autorizacién solo podra
extenderse a los laboratorios quimicos y toxicologicos, de control de calidad de plaguicidas registrados
y empresas titulares de registro de PQUA, previamente registrada ante el SENASAG.

CAPITULO XIV
Del etiquetado y envasado de un PQUA

Articulo 73. EI SENASAG exigira el cumplimiento de las disposiciones sobre el etiquetado y envasado
aplicable al producto formulado y al ingrediente activo grado técnico, de acuerdo con lo establecido en
el Manual Técnico Andino.

Articulo 74. La etiqueta debe contener informacion que se derive de los datos evaluados y aprobados
en el analisis de la informacién del producto e incluira la informacidn sobre el uso y manejo seguro del
mismo.

Articulo 75. El SENASAG, adoptara gradualmente en funcién de sus capacidades, lo establecido en
el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos — GHS.

Articulo 76. Para etiquetar y envasar un PQUA registrado en el territorio nacional debera cumplir las
siguientes disposiciones:

I.  Eltitular del registro esta en la obligacién de entregar a quien adquiera y utilice plaguicidas
informacion suficiente, completa y oportuna de los plaguicidas que comercializa, para que se
realice una eleccion adecuada del producto.

Il.  Se prohibe la modificacién de las etiquetas aprobadas, sin autorizacion del SENASAG, a
excepcion de los cambios de forma, siempre y cuando los mismos no afecten el formato
establecido en el Manual Técnico Andino, los cuales deben ser notificados al SENASAG.

a. El titular del registro esta en la obligacién de proceder al cambio de etiquetas por el
nuevo formato aprobado por el SENASAG, a partir de los ciento veinte (120) posterior
a la modificacién.

b. Los PQUA importados antes de las modificaciones, podran comercializarse con la
anterior etiqueta aprobada.
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La etiqueta aprobada seré utilizada en los controles de la comercializacion, la misma que sera
entregada al titular del registro, con sello de responsabilidad del SENASAG, de manera
conjunta al certificado de registro.

En caso de modificacion de la etiqueta, el SENASAG aprobara una nueva etiqueta, la misma
que estara a disposicion de los usuarios en la pagina web del SENASAG.

El incumplimiento de la venta de PQUA cuyas etiquetas no se ajusten a lo aprobado en su
totalidad o parcialmente por el SENASAG, constituye infraccion al presente Reglamento,
sujeto a las sanciones de acuerdo a normativa vigente, estando el infractor obligado a retirar
el producto del mercado en un plazo méaximo de sesenta (60) dias habiles; caso contrario se
considerara como reincidencia, aplicandose la sancion establecida en normativa especifica.
De encontrarse en el analisis que la concentracion y/o el ingrediente activo no corresponden
al PQUA registrado en el SENASAG, cometera infraccién al presente Reglamento, dara lugar
a la sancién de acuerdo a normativa vigente,

La venta de PQUA, sera realizada en envases aprobados por el SENASAG conforme a lo
declarado sobre tipo, capacidad, material y resistencia aprobados para tal fin. El envase no
debera presentar filtraciones, roturas ni dafios al sello de seguridad de la tapa. Su
incumplimiento constituye infraccion al presente Reglamento, sujeto a las sanciones de
acuerdo a normativa vigente.

Esta prohibido el fraccionamiento y posterior envasado, sin contar con la autorizacion del
SENASAG, asi como la distribucion de PQUA en envases de alimentos, de bebidas, de vidrio
u otros no autorizados. Su incumplimiento constituye infraccion al presente Reglamento,
sujeto a las sanciones de acuerdo a normativa vigente, sin perjuicio de la responsabilidad que
hubiere lugar.

Los titulares de registros que no cuenten con registro nacional de envasado, podran fraccionar
sus productos con empresas autorizadas, previa autorizacion del SENASAG para la utilizacion
de los nuevos envases.

Queda prohibida la venta de PQUA, sin etiqueta aprobada, el SENASAG obligara a la
Empresa a re etiquetar o colocar la hoja informativa correspondiente en caso de corresponder.
Todos aquellos gastos generados por envio de muestras, gastos administrativos y otros seran
cubiertos por el Titular del Registro.

En caso de existencia de observaciones a la etiqueta estas deberan ser subsanadas y
remitidas en soporte fisico en tres ejemplares, adjuntando la etiqueta en forma digital-JPG
(DC, Flash Memory u otros) de alta resolucion con fondo de agua que indique “Exclusivo para
registro”.

Se debera incluir en la etiqueta el teléfono o linea gratuita del centro de informaciones
toxicolégicas disponibles en el pais.

Articulo 77. La etiqueta de muestras sin valor comercial para los fines de ensayos de eficacia y
analisis de laboratorio, deben presentar |a siguiente informacion minima: Nombre distintivo, Principio
activo, Concentracién, Origen, Contenido neto, N° de lote, Fecha de vencimiento y Otra
informacion/Usos:
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CAPITULO XV
De la vigilancia y control de los plaguicidas quimicos de uso agricola

Seccion Primera
De las actividades de seguimiento post registro

Articulo 78. El SENASAG, en coordinacion con las autoridades del Ministerio de Salud, Ministerio de
Medio Ambiente y Agua; y aquellas en el marco de sus competencias, realizaran actividades de
inspeccion, vigilancia y control de PQUA, en todas las etapas del ciclo de vida del PQUA, sobre la
base de Programas de monitoreo y vigilancia post registro y adoptara decisiones que correspondan
dentro de sus competencias segun la legislacion vigente.

Articulo 79. El SENASAG y las autoridades del Ministerio de Salud, Ministerio de Medio Ambiente y
Agua; en el marco de sus respectivas competencias, y como resultado de sus acciones de vigilancia
y control, podran adoptar las medidas correspondientes para efectos de mitigar o prevenir los riesgos
o dafios a la salud o al ambiente y determinar responsables, sin perjuicio de imponer las sanciones
que se encuentren previstas en su respectiva legislacion.

El SENASAG, establecera las infracciones y sanciones aplicables a las personas naturales o
juridicas, que no cumplan lo previsto en la presente Reglamentacion o que causen dafio a la salud o
al ambiente, sin perjuicio de las acciones que correspondan por parte de las autoridades de salud y
medio ambiente y agua, para velar por su cumplimiento.

Articulo 80. El SENASAG, Ministerios de Salud, Medio Ambiente y Agua, Desarrollo Rural y Tierras,
Gobiernos Regionales y Municipales, el Ministerio Publico y las fuerzas policiales deben prestar, bajo
responsabilidad, el respaldo y apoyo que les demande el SENASAG, para ejecutar las acciones de
control y fiscalizacion en el cumplimiento de las acciones de post registro.

Articulo 81. El SENASAG en coordinacion con los Ministerios involucrados y en el marco de sus
competencias, creard e implementara programas de seguimiento post registro de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola (PQUA), los cuales seran establecidos de acuerdo a sus prioridades y
disponibilidades, los mismos que se mencionan a continuacion:
. Capacitacién y asistencia técnica en el marco de las buenas practicas agricolas en el uso y
manejo correcto de PQUA.
Il.  Gestion de envases vacios de plaguicidas quimicos de uso agricola.
lll.  Gestion de plaguicidas quimicos de uso agricola vencidos, decomisados, caducados,
residuos, desechos de plaguicidas y obsoletos.
IV.  Vigilancia y control de la calidad de los plaguicidas quimicos de uso agricola.
V.  Programa de vigilancia y control se sustancias quimicas y contaminantes en alimentos de
origen agricola.
VI.  Vigilancia Epidemiolégica de plaguicidas quimicos de uso agricola, de competencia del
Ministerio de Salud, de conformidad con el Cédigo de Salud Decreto (Ley 15629 del 18 de
julio de 1978) y sus reglamentos vigentes.

VIl.  Monitoreo ambiental, segun el Plan de Manejo Ambiental aprobado, incluido en el expediente
del registro, de competencia del Ministerio de Medio Ambiente y Agua.
VIl Inspeccion, control y fiscalizacion del comercio, almacenamiento, transporte y utilizacion de

plaguicidas quimicos de uso agricola, a establecimientos de fabricacion, formulacion,
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exportacion, importacion, envasado, comercializacion, empresas de aplicacion de plaguicidas,
ejecutores de ensayos de eficacia, aplicadores de tratamientos quimicos con fines
fitosanitarios y usuarios finales.
IX.  Publicidad comercial de plaguicidas quimicos de uso agricola.
X.  Control de la adulteracion, falsificacion y venta de productos sin registro en coordinacion de
las autoridades nacionales, departamentales y municipales competentes.
EI SENASAG, en coordinacion con todas las entidades involucradas en el proceso post registro,
generaran mecanismos para su participacion en los programas de seguimiento post registro de los
plaguicidas quimicos de uso agricola.

Seccion Segunda
De los programas de capacitacion y asistencia técnica

Articulo 82. Los titulares de registro deberan contar con programas de capacitacion y asistencia
técnica en el marco de las buenas practicas agricolas en el uso y manejo correcto de PQUA,
aprobadas por el SENASAG, para cada afio, de manera individual o asociada, pudiendo designar a
terceros para su ejecucion bajo su responsabilidad, se deben seguir con los siguientes lineamientos
generales:

| Estaran orientados a promover la reduccion de riesgos de intoxicacion humana, la mitigacion
de los impactos ambientales, asi como la disminucién sustantiva de la contaminacion por
plaguicidas quimicos de uso agricola.

Il.  Estaran dirigidos a agricultores (aplicadores y usuarios), comerciantes (distribuidores,
personal de venta y expendedores), asesores técnicos de establecimientos que
comercializan plaguicidas de uso agricola y publico en general; y sus contenidos seran
desarrollados para cada publico objetivo.

Ill.  Evaluacion (identificacion y monitoreo) de plagas, con enfoque de Manejo Integrado de
Plagas (MIP) para la recomendacién de su control quimico, de acuerdo con la informacion
técnica del plaguicida quimico de uso agricola registrado y de conformidad con la legislacion
vigente.

Articulo 83. El SENASAG aprobara anualmente el Plan Nacional de Capacitacion y Asistencia
Técnica en Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, en el marco de las buenas practicas agricolas en
el uso y manejo correcto de PQUA, conformado por los programas de actividades de capacitacion y
asistencia técnica de los titulares de registro. Asimismo, formaran parte los programas que con el
mismo propoésito pudieran establecer los Ministerios de Salud, Ministerio de Medio Ambiente y Agua;
y Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras; y el propio SENASAG.

Los titulares de registro deben presentar al SENASAG, de manera individual, agrupada o
asociada, hasta el dltimo dia habil del mes de enero de cada gestion, sus respectivos programas de
Capacitacion y Asistencia Técnica en el marco de las buenas practicas agricolas en el uso y manejo
correcto de PQUA, para su evaluacion y analisis, teniendo en cuenta los lineamientos citados en el
articulo precedente y los lineamientos especificos aprobados por el SENASAG.

Los titulares de registro y/o los responsables de los programas que se ejecuten de manera
individual, agrupada o asociada deben presentar al SENASAG, hasta los treinta (30) primeros dias
habiles del siguiente ario un informe técnico anual sobre su ejecucion, precisando el nivel de avance,
los logros y limitaciones que se han presentado durante el afio anterior.

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INDCUIDAD ALIMENTARIA
Direccién | Av. José Natusch Esq. Felix Sattori

Telf.: 591-3-4628105 — Fax: 591-3- 4628683

Web: www.senasag.gob.bo

Beni - Bolivia

Pagina | 33




e

s b X
ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIMVIA

EI SENASAG aprobara el Plan Nacional de Capacitacion y Asistencia Técnica antes de culminar
el primer trimestre de cada afio de presentacion.

Articulo 84. EI SENASAG podra verificar imprevistamente la ejecucion de los programas de
actividades de capacitacion y asistencia técnica aprobados.

Articulo 85. Para optimizar los resultados del Plan Nacional de Capacitacion y Asistencia Técnica en
el marco de las buenas practicas agricolas en el uso y manejo correcto de PQUA, antes de finalizar el
mes de diciembre de cada afio, el SENASAG mediante comunicacién expresa, previa revision y
acuerdo del Comité Técnico Nacional de Plaguicidas, aprobara los lineamientos especificos para la
elaboracion del programa de actividades de capacitacion y asistencia técnica a ser presentado por los
titulares del registro de manera individual, agrupada o asociativa.

Articulo 86. EI SENASAG, conjuntamente entidades publicas y privadas de educacion, promoveran
que en los programas educativos a nivel escolar, técnico, asi como de pre y post-grado universitarios,
se incluyan temas afines al registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola, asi como el
manejo y uso adecuado de plaguicidas quimicos de uso agricola, en el marco de las Buenas Practicas
Agricolas (BPA) uso y manejo correcto de PQUA.

Seccion Tercera
De la gestion de envases vacios

Articulo 87. Las empresas titulares de registro de plaguicidas quimicos de usos agricola, son
responsables de ejecutar programas de recojo, acopio, transporte y disposicion final de los envases
vacios, devueltos por los usuarios a los establecimientos comerciales o centros de acopio. Deberan
contar con programas aprobados, de manera individual, agrupada o asociada; por la instancia
competente del Ministerio de Medio Ambiente y Agua y hacer conocer al SENASAG en calidad de
Autoridad Nacional Competente (ANC). Se deben considerar las siguientes directrices:
|, Fomentar la aplicacion del triple lavado e inutilizacion de los envases vacios de plaguicidas
cuyos materiales asi lo permitan. Los envases vacios de plaguicidas que no puedan aplicarse
la técnica del triple lavado u otro tratamiento seran considerados como desechos peligrosos
y deberan ser gestionados en el marco de la normativa vigente;

Il.  Promover el retorno de los envases vacios triplemente lavados para su destino final;

Il Facilitar la logistica para el acopio de los envases vacios triplemente lavados y su destino
final;

IV.  Implementar centros de acopio con instalaciones y equipamiento adecuado para el
almacenamiento y la reduccion del volumen (aplastamiento, trituracion y compactado) de los
envases vacios, centros que deben estar previamente evaluados y aprobados segln
normativa ambiental vigente;

V.  Involucrar en las operaciones de acopio y disposicion final de los envases vacios, a los
usuarios de manera individual u organizada, distribuidores, establecimientos comerciales, a
las empresas dedicadas con el reciclado y las autorizadas para la disposicién final de residuos
solidos, asi como otras entidades publicas o privadas;

VI.  Asegurar que el material colectado en los centros de acopio tenga un destino final
ambientalmente apropiado y seguro;
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VII. - Adoptar medidas que faciliten, la recuperacion, el reciclado y/o destino final apropiado de los
envases vacios triplemente lavados;

VIIl. - Incluir actividades de capacitacion y asistencia técnica a efectos de asegurar la eficacia y
eficiencia del Programa, asi como para su sostenibilidad en el tiempo;

IX.  Promover acciones de educacién y comunicacion, a nivel de usuarios y poblacion en general,
destinados a aumentar la toma de conciencia de los peligros que representan la reutilizacién
de envases de plaguicidas para almacenar agua o alimentos;

X.  Las actividades que se contemplen en el programa deberan ser compatibles con las
disposiciones establecidas por las autoridades competentes en disposicion final y/o transporte
de residuos peligrosos;

XI. - Promover el involucramiento y participacion de los gobiernos locales y asociaciones de
productores en las diferentes actividades del programa y coordinar con ellos su elaboracion y
ejecucion;

XIl.  Promover medidas que tiendan a la utilizacion de materiales de los envases, que permitan el
reciclado de los mismos y a la minimizacion de los riesgos derivados del uso, almacenamiento,
manipulacién por el usuario;

XIll.  Implantar mecanismos de control, fiscalizacién y auditoria con la finalidad de examinar,
verificar y evaluar el cumplimiento de los procedimientos y acciones del programa de gestion
de envases vacios.

Asimismo, estos Programas deberan contemplar los criterios, metodologias, actividades, entre
otros, aprobados dentro del Plan de Manejo Ambiental de cada titular de registro de plaguicida quimico
de uso agricola, aprobado por el Ministerio de Medio Ambiente y Agua, en el marco de la normativa
vigente.

Articulo 88. Los establecimientos comerciales registrados para el expendio de plaguicidas quimicos
de uso agricola de manera individual o colectiva deben formar parte obligatoriamente de un programa
de recoleccion y destino final de los envases vacios de plaguicidas quimicos de uso agricola de los
titulares de registro, en el marco de la normativa vigente que al efecto dicte la autoridad ambiental.

Articulo 89. Los programas deberan ser presentados ante |a instancia competente del Ministerio de
Medio Ambiente y Agua, para su aprobacion, seguimiento y evaluacion conforme a reglamentacion
especifica emitida por esta autoridad. Una copia del programa y de los resultados debe ser entregada
al SENASAG.

Articulo 90. La instancia competente del Ministerio de Medio Ambiente y Agua; y el SENASAG en
coordinacion evaluaran inadvertidamente la ejecucion de los programas de recoleccion y destino final
de los envases vacios de plaguicidas, estableciendo las faltas y sanciones que correspondan por su
incumplimiento o a falta de ellos, conforme a la normativa vigente que al efecto dicte la autoridad
ambiental.

Articulo 91. Los usuarios de plaguicidas quimicos de uso agricola deberén efectuar la devolucion de
los envases vacio triplemente lavados, observando los siguientes lineamientos:

. Efectuar la devolucion en el plazo de un afio a partir de la fecha de su compra, si al término
del plazo para la devolucion el producto permanece en el envase, en su plazo de vigencia, se
permitira la devolucion del envase hasta seis (6) meses después del término del plazo de su
vigencia.
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. Los usuarios podran realizar la devolucion a los mismos establecimientos comerciales donde
fueron adquiridos o a los centros de acopio autorizados por la autoridad competente en
aquellas zonas donde se encuentren, evitando su almacenamiento prolongado e innecesario.

. Los usuarios deberan exigir, a los establecimientos comerciales al momento de la compra, se
indique la direccion de los centros de acopio para la devolucién de los envases vacios
triplemente lavados, debiendo ser estos comunicados de eventuales cambios de direccion.

IV.  Los usuarios deberan conservar los comprobantes de devolucién de envases vacios, por el
plazo minimo de un afio posterior a su devolucion, a disposicion de las entidades de
inspeccion y fiscalizacion. Comprobantes que deben ser extendidos por los establecimientos
comerciales o centros de acopio donde se conste nombre de la persona fisica o juridica, fecha
de recepcion, cantidad y tipos de envases recibidos.

V.  Los envases rigidos, que contengan formulaciones miscibles o dispersables en agua, deberan
ser sometidas por el usuario a la operacion de triple lavado, o tecnologia equivalente,
conforme orientacion de su etiqueta o folleto complementario.

VI. En el caso de encontrase envases que contienen productos inapropiados, o vacios
comercializandose o usandose, se extenderan las respectivas sanciones y multas.

Los establecimientos comerciales deberan disponer de instalaciones adecuadas para el
almacenamiento de los envases vacios triplemente lavados devueltos por los usuarios, hasta que sean
retirados por las empresas titulares de registro y/o responsables de su transporte y disposicion final.

Los Gobiernos Departamentales y Municipales podrén participar en programas de recoleccion
de envases vacios con los usuarios, bajo lineamientos de la instancia competente del Ministerio de
Medio Ambiente y Agua.

Articulo 92. Los usuarios de plaguicidas quimicos uso agricola deberan realizar obligatoriamente el
triple lavado de los envases vacios, tan pronto usen la totalidad del producto contenido en los mismos
y siempre que el tipo de envase permita esta operacion, conforme al procedimiento y directrices sobre
opciones de manejo de envases vacios de plaguicidas del Cédigo internacional de conducta sobre la
distribucion y utilizacién de plaguicidas de la FAO. Posteriormente deberén proceder a la inhabilitacion
de los mismos, por medios mecénicos que no permitan su reutilizacion. Bajo ningan motivo se permite
la reutilizacién de envases vacios sanos o inhabilitados para contener agua, alimentos o productos
que puedan entrar en contacto directo con la piel o mucosas.

Los centros de acopio de los envases vacio de plaguicidas quimicos de uso agricola, deberan
contar con personal capacitado para manipular los envases. Los centros de acopio seran supervisados
por la instancia competente del Ministerio de Medio Ambiente y Agua.

Articulo 93. Toda persona natural o juridica que participa en la cadena de distribucion de plaguicidas
quimicos de uso agricola esta obligada a informar a los usuarios sobre:

. La obligatoriedad de realizar el triple lavado, mediante la distribucion de cartillas de
informacion o afiches proporcionados por los titulares de registro; asi como contar con
informacion visual en el establecimiento de comercializacion (afiches, banners y/o similares).

Il.  La ubicacion de los centros de acopio de envases vacios de plaguicidas quimicos de uso
agricola del cual forman parte o los centros establecidos por los titulares de registro, mediante
la distribucion de cartillas de informacion o afiches.

Articulo 94. Queda terminantemente prohibido arrojar envases vacios en campos agricolas,
pecuarios o abiertos, acequias, canales de regadio, cauces de rios, lagunas, lagos o cualquier fuente
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de agua, asi como vias de acceso a los lugares de produccion agricola o pecuaria. Asimismo, queda
prohibido el quemado, enterrado u ofra forma de disposicion o eliminacion de envases usados no
lavables o de plastico, que no esté contemplado dentro de un programa aprobado e implementado por
la autoridad competente del Ministerio de Medio Ambiente y Agua.

Igualmente queda prohibida la reutilizacion de los envases vacios de plaguicidas quimicos de
uso agricola con fines domésticos u otras formas de transformacién que represente riesgo para la
salud de las personas y el medio ambiente.

Articulo 95. Los envases vacios que no puedan ser triplemente lavados, deberan ser guardados en
lugares seguros, alejados de fuentes de agua, personas y/o animales; y que no estén en contacto con
el suelo. Su recoleccion, transporte y disposicion final debera ser ejecutada por el titular del registro.

Seccion Cuarta
De la gestion de plaguicidas quimicos de uso agricola vencidos, decomisados, caducados,
residuos, desechos de plaguicidas y obsoletos

Articulo 96. Los titulares de registro deberan contar con programas aprobados por la instancia
nacional ambiental competente del Ministerio de Medio Ambiente y Agua, para la disposicion final de
los plaguicidas quimicos de uso agricola vencidos, obsoletos y en desuso, de manera individual,
agrupada o asociada, de acuerdo con los siguientes lineamientos:
| Promover medidas para evitar existencias excesivas de plaguicidas quimicos de uso agricola
vencidos, obsoletos y en desuso.

Il.  Promover medidas para informar a los usuarios cuando ofrezca o venda plaguicidas,
enfatizando aquellas orientadas al manejo de stocks.

lll.  Capacitar a los usuarios finales que cuenten con plaguicidas quimicos de uso agricola
vencidos u obsoletos y en desuso sobre las alternativas y medios de disposicion final a nivel
de usuarios de los mismos, de acuerdo a reglamentacion que dicte la autoridad ambiental.

IV.  Adoptar medidas de prevencién que eviten el vencimiento, obsolescencia o desuso de los
plaguicidas quimicos de uso agricola.

V. Las medidas que contemple el programa deberan ser compatibles con las disposiciones
establecidas por las autoridades ambientales competentes en disposicion final y/o transporte
de residuos peligrosos.

Articulo 97. La persona natural o juridica o entidad del Estado que tenga en su poder algun plaguicida
quimicos de uso agricola vencido, decomisado bajo su custodia, residuos, desechos contaminados,
obsoleto 0 en desuso debera asumir los costos de su disposicion final teniendo en cuenta lo
establecido en la Ley N° 755 Ley de gestion integral de residuos y su reglamentacion vigente.

Articulo 98. El SENASAG, dentro de su competencia, en coordinacién con la instancia competente
del Ministerio de Medio Ambiente y Agua (MMAyA), establecera los mecanismos necesarios para
aprobar y fiscalizar el programa de disposicion final de los plaguicidas quimicos de uso agricola
vencidos, decomisado bajo su custodia, residuos, desechos contaminados, obsoleto y en desuso,
considerando las medidas de proteccion y seguridad para el medio ambiente y la salud de la poblacion.
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Seccion Quinta
De la vigilancia y control de la calidad

Articulo 99. Los titulares del registro deberan contar con programas internos de control de la calidad
de los plaguicidas quimicos de uso agricola que fabriquen, formulen, envasen o importen, de acuerdo
con los siguientes lineamientos:

I. Todos los lotes, sin excepcion, importados, fabricados, formulados o envasados de
plaguicidas quimicos de uso agricola deberan contar con certificados de analisis de la muestra
del lote del fabricante o formulador para confirmar que cumplen con las especificaciones
técnicas.

Il.  Los andlisis de rutina de plaguicidas quimicos de uso agricola deben ser efectuados bajo
metodologias estandarizadas y en laboratorio oficial o acreditado por el SENASAG. En caso
de no existir un laboratorio con las capacidades para su realizacion a nivel nacional se
aceptaran andlisis de laboratorios internacionales.

lIl.  Disponerde un registro y archivo de los controles realizados a efectos de identificar las causas
de los problemas de calidad que se puedan presentar.

IV.  Contemplar medidas de auditoria interna para verificar el cumplimiento de los procedimientos
y acciones establecidas en el programa.

V. Loscostos que demanden la toma de muestra, envio y analisis seran cubiertos por los titulares

de registro.

Articulo 100. El SENASAG, anualmente aprobara y publicara el Programa Nacional de Verificacion
de la Calidad de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, mediante Resolucién Administrativa
establecera los procedimientos a seguir para conducir el Programa Nacional de Vigilancia de la
Calidad de los Plaguicidas Quimicos, Fertilizantes y Sustancias Afines de Uso Agricola.

Articulo 101. El SENASAG, queda facultado para realizar inadvertidamente controles de calidad de
los plaguicidas quimicos de uso agricola desde su importacion o fabricacién, transporte,
comercializacién hasta su utilizacién, tomando las muestras necesarias del producto en los recintos
aduaneros o almacenes de los titulares de registro, importadores, distribuidores, establecimientos de
comercializacion y usuarios finales. Los titulares de registro asumiran los gastos de los analisis de
control de calidad de las muestras tomadas para el efecto.

Articulo 102, Los resultados de los analisis (certificados de composicion), como parte del control
interno de calidad de los titulares de registro deben estar a disposicion del SENASAG para su revision,
cuando se les requiera por escrito o en inspeccion de rutina por el funcionario del SENASAG,
debidamente identificado.

Articulo 103. Para efectos de la verificacion de calidad de su producto, y cuando le sea requerido por
el SENASAG, el titular del registro debera suministrar gramo (0.2 g.) del estandar analitico que
corresponda (etiquetado con los datos basicos para su identificacion) o cinco gramos (5 g.) de material
técnico valorado del ingrediente activo, y en los casos que se requiera, estandar y metabolitos o
sustancias de degradacion del ingrediente activo, cuando estén disponibles.

Articulo 104. EI SENASAG, de oficio 0 en atencion a una denuncia escrita de persona identificada,
iniciara la investigacion, adjuntando las muestras de los productos en cuestion para analisis de
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laboratorio o la verificacion correspondiente. Las Jefaturas Departamentales, en el ambito de sus
jurisdicciones elevaran los informes correspondientes a la Jefatura Nacional de Sanidad Vegetal del
SENASAG, quedando bajo responsabilidad de la Jefatura Departamental la aplicacion de las
sanciones correspondientes,

Seccion Sexta
Del programa de vigilancia y control se sustancias quimicas y contaminantes en alimentos de
origen agricola

Articulo 105. Se realizara conforme lo establecido en la Decision 804 y lo establecido en la seccion 4
del Manual Técnico Andino.

La Unidad Nacional de Inocuidad Alimentaria del SENASAG, establecera los procedimientos y
lineamientos para la ejecucion del Programa de Vigilancia y Control se Sustancias Quimicas y
Contaminantes en Alimentos de Origen Agricola, en coordinacién con la UNSV.

Seccion Séptima
De la vigilancia epidemiolégica de los plaguicidas quimicos de uso agricola

Articulo 106. La Vigilancia Epidemiologica de plaguicidas quimicos de uso agricola, sera regulada
por el Ministerio de Salud, en calidad de autoridad nacional competente. Los resultados, informes y
recomendaciones del Sistema de Vigilancia Epidemioldgica, relacionado a riesgos en la salud por Ia
exposicion e intoxicacion por PQUA, seran tomados en cuenta para adoptar las medidas de restriccion
0 prohibicién de los mismos.

Seccion Octava
Del monitoreo ambiental

Articulo 107. EI monitoreo ambiental de plaguicidas quimicos de uso agricola, sera regulado por el
Ministerio de Medio Ambiente y Agua, en calidad de la autoridad competente.

Seccion Novena
De la inspeccion, control y fiscalizacién del comercio, almacenamiento, transporte y
utilizacion de plaguicidas quimicos de uso agricola

Articulo 108. EI SENASAG, en coordinacién con el Ministerio de Salud y Ministerio de Medio
Ambiente y Agua; de acuerdo a lo establecido en el Art. 45 de la Decision 804 efectuara seguimiento
a los productos registrados en todas las etapas del ciclo de vida del PQUA, sobre la base de
Programas de monitoreo y vigilancia post registro y adoptaré decisiones que correspondan dentro de
sus competencias segun la legislacién vigente.

Articulo 109. Los inspectores del SENASAG, previa identificacion, tendran acceso irrestricto para
inspeccionar los productos, materiales, instalaciones, predios, equipos, vehiculos y otros utilizados
para el almacenamiento, comercializacion, transporte y uso de plaguicidas quimicos de uso agricola.

Toda fiscalizacion a establecimientos de fabricacion, formulacion, exportacién, importacion,
fraccionamiento, comercializacién, empresas de aplicacién de plaguicidas, bioensayo y usuarios
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finales, debera ser documentada mediante el acta correspondiente y las acciones pertinentes en
resguardo del cumplimiento del presente Reglamento.

La comercializacion de plaguicidas quimicos de uso agricola registrados solo se efectuara en
establecimientos comerciales que cuenten con el registro de operador de insumos agricolas
correspondiente vigente otorgado por el SENASAG.

Articulo 110. Esta prohibida la fabricacion, formulacion almacenamiento y comercializacion de
plaguicidas quimicos de uso agricola en el mismo ambiente o lugar donde se fabriquen, procesen,
preparen, almacenen o vendan alimentos, bebidas y/o medicamentos de uso humano o veterinario.

Los plaguicidas quimicos de uso agricola que se encuentren prohibidos, vencidos o caducados
0 en envases deteriorados o dafiados no podran ser distribuidos ni comercializados. La persona
natural o juridica que tenga estos productos debera proceder al retiro de los mismos en un plazo de
noventa (90) dias calendario. La disposicion final de estos se realizara en coordinacion con el titular
de registro y bajo reglamentacion especifica que dicte la autoridad competente del Ministerio de Medio
Ambiente y Agua.

Articulo 111. EI SENASAG, realizara el control de las actividades de fabricacion, formulacion,
importacion, exportacion, envasado, distribucion, comercializacion, aplicacién, ejecucion de ensayos
de eficacia, asi como las condiciones de almacenamiento y transporte de plaguicidas, para que los
operadores de insumos agricolas dispongan de medidas de seguridad laboral; se minimicen los
riesgos para la salud y medio ambiente o contaminacion de otros productos, o entre si. Asimismo que
se cuente con los medios de prevencién, seguridad e higiene para atender contingencias tales como
derrames, incendios y otras.

Articulo 112. Los almacenes de plaguicidas quimicos de uso agricola deberan contar con
implementos y materiales necesarios para atender derrames, incendios u otras emergencias
relacionadas al almacenamiento de plaguicidas quimicos de uso agricola, y con la sefializacion al
interior y exterior del almacén sobre las medidas de seguridad, equipos y materiales para la atencion
de incendios. Asimismo, debera capacitarse al personal para la atencion de emergencias y primeros
auxilios, y de mantener en orden la ubicacion de los plaguicidas, con los rotulados respectivos que
identifiquen el tipo de plaguicida.

Articulo 113. La supervision y aplicacion de los procesos y cumplimiento de las disposiciones que
contiene este Reglamento, corresponde a la Unidad Nacional de Sanidad Vegetal a través del Area
Nacional de Registros de Insumos Agricola y las Jefaturas Departamentales.

. Procedimiento para el control de PQUA: Los procedimientos que debe utilizar el inspector del
SENASAG para efectuar la fiscalizacion y control de la comercializacion de PQUA, son los
siguientes:

a. Ingresar al local de comercializacion, distribucion o almacenamiento.

b. Presentar identificacion del funcionario del SENASAG.

c. Solicitar la presencia del Asesor Técnico Responsable o Representante Legal de la
empresa (persona natural o juridica) e informar que se trata de una Inspeccion Oficial
en la que se levantara el Formulario de inspeccion de rutina de lugares de expendio
de plaguicidas quimicos de uso agricola (Anexo Xl), para llenar en presencia del
responsable del local o de la bodega y suscribirla al finalizar la inspeccion.
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Solicitar el Registro de Operador de Insumos Agricolas del establecimiento expendio
por el SENASAG y de los permisos o autorizaciones otorgados por el Ministerio de
Medio Ambiente y Agua y el Ministerio de Salud, segun corresponda.
Verificar las instalaciones para revisar su estado fisico y sanitario.
Verificar que Unicamente se expenden PQUA registrados en el SENASAG.
En caso de encontrar plaguicidas sin registro, de contrabando, prohibido o con
sefiales de evidencia de haberse derramado, proceder4 de acuerdo a proceso
sancionatorio conforme a la normativa vigente; dejando constancia mediante
levantamiento de un Acta de Decomiso o Retencién de plaguicidas quimicos de uso
agricola de acuerdo a los (Anexo XII y XIIl).
Para |a toma de muestra para los respectivos controles de calidad se debe realizar
de acuerdo a lo establecido en el Manual de Procedimiento para el Control y Calidad
de PQUA en vigencia.
Verificar que lleve control de la venta de plaguicidas quimicos de las categorias
toxicolégicas Ib y restringido, respectivamente, verificando el control a través del uso
del formato (Anexo XIV).
Que el apilamiento de los productos se realice de acuerdo a la categoria, estado fisico
de las formulaciones (liquidas en la parte inferior de los estantes, sélidas en la parte
superior de las mismas), segun el modo de accion (insecticidas, herbicidas,
fungicidas, etc.) Para el caso de establecimientos dedicados al comercio de insumos
agricolas, deberan contar con espacios o estantes separados de los insumos
pecuarios y los de uso agricola con su autorizacion correspondiente para cada rubro.
Llenar el Formulario de inspeccion para empresas formuladoras, envasadoras,
importadoras, exportadoras, distribuidoras o comercializadoras; instalaciones de
comercializacion, expendio y almacenamiento de plaguicidas, segln el formato
adjunto Anexo XV 'y firma del propietario o representante legal, asesor técnico, de la
cual se emitiran copias en el siguiente orden:

i. Original: Propietario o representante legal del almacén o bodega

ii. Copia 1: Jefatura distrital correspondiente

Para realizar los controles el inspector debe llevar a las visitas lo siguiente:
a.
b.
&

Identificacion del inspector del SENASAG.

Computadora portatil o Tablet,

En caso de no contar con una computadora portatil o tablet, el inspector debe llevar
lo siguiente:

.. Lista de Locales de distribucién autorizados por el SENASAG.

i. Formato de Formulario de inspeccion para empresas formuladores,
fraccionadores, importadores, exportadores, distribuidores,
comercializadores/almacenes de expendio de plaguicidas, segun Anexo XV,
Formulario de inspeccion de rutina de lugares de expendio de plaguicidas
quimicos de uso agricola, segin Anexo XI, Acta de decomiso o retencion de
plaguicidas quimicos de uso agricola Anexo Xl y XIlI, para toma de muestra
seguin el Manual de Procedimiento para el control y calidad de PQUA vigente
y control de venta de plaguicidas Ib y restringidos segun Anexo XIV, 0 segln
normativa que la actualice.

iii. Lista de plaguicidas quimicos registrados en el SENASAG.
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iv. Lista de empresas formuladoras, importadoras, exportadoras,
fraccionadoras, distribuidoras de plaguicidas en el SENASAG.

v. Fotocopia de la Decision 804, Manual técnico Andino, reglamentos y
normativas vigentes.

d. Equipo de Proteccion Personal (EPP) para utilizar durante la inspeccion de locales de
distribucion.

e. Envases y fundas plasticas para la toma de muestra, las mismas que deben ser
representativas de un lote y tomadas al azar, cumpliendo con lo establecido en el
Manual de Procedimiento en vigencia.

f.  Una libreta para tomar notas.

g. En caso que no cumplan con alglin requisito o infrinjan lo contemplado en el presente
reglamento se aplicara el procedimiento de sanciones de acuerdo a la normativa
vigente.

Articulo 114. El transporte de plaguicidas quimicos de uso agricola debera sujetarse a la Ley N°165,
Ley General de Transporte y su Reglamento de Transporte de Mercancias Peligrosas por Carretera y
Via Férrea, asi como a las normas establecidas para el transporte internacional de sustancias
quimicas peligrosas emitidas por la Organizacion Internacional de Aviacion Civil (ICAQ); Organizacion
Maritima Internacional (IMO); y la Asociacion Internacional de Transporte Aéreo (IATA) y a los
Reglamentos Internacionales sobre Transporte de Mercancias Peligrosas por carretera (RID) y lo
establecido en el Manual Técnico Andino.

El SENASAG podra coadyuvar en la elaboracion o actualizacion de normas especificas y
procedimientos con los organismos competentes, de transporte y de aduanas, entre otros, en el marco
de sus competencias.

Articulo 115. Se prohibe el transporte de plaguicidas quimicos de uso agricola que no estén
debidamente embalados y protegidos para evitar la rotura de los envases que los contienen, asi como
su transporte junto con alimentos, bebidas y/o medicinas de uso humano o animal.

Los titulares de registro, importadores, fabricantes, formuladores, envasadores, distribuidores y
establecimientos comerciales estan prohibidos de movilizar plaguicidas quimicos de uso agricola en
los vehiculos de transporte de pasajeros, por el riesgo que representan, debiendo ser realizado por
empresas de transporte o vehiculos propios que retnan las caracteristicas de seguridad necesarias
para el transporte de esas sustancias.

Las operaciones de carga o descarga se realizaran tomando las precauciones necesarias para
evitar derrames, roturas o cualquier otro tipo de deterioro que pueda producir fugas o evaporacion de
las sustancias toxicas contenidas. Todo el personal que intervenga en la carga, transporte y descarga
de materiales peligrosos debe estar bien informado sobre la toxicidad y peligro potencial y debe utilizar
el equipo de seguridad para las maniobras.

Adicionalmente, se deben cumplir los lineamientos para el transporte, carga y descarga de
plaguicidas. Se debe contemplar lo siguiente:

| Todo el personal que intervenga en la carga, transporte y descarga de materiales peligrosos
debe estar bien informado sobre la toxicidad y peligro potencial y debe utilizar el equipo de
seguridad para las maniobras.

Il.  Proporcionar informacion sobre los procedimientos para manejar fugas derrames, escapes de
los materiales peligrosos y procedimientos en caso de emergencia.
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Il Todas las operaciones de carga y descarga, almacenamiento o inspeccion, deben ser
realizadas conjuntamente por al menos dos personas en todo momento.

IV. Se debe verificar que las cantidades y tipos de materiales peligrosos entregados o
despachados estan de acuerdo con las guias de embarque.

V. Antes de la carga o durante ella, todo envase debe inspeccionarse para verificar su
hermeticidad y para advertir la posible iniciacion de fugas en el cierre, en su parte superior,
costados, fondo y parte baja. Al localizar algin dafio se debe proceder de la siguiente manera:

a. Suspender todo tipo de maniobra. Aislar el area contaminada. Notificar al encargado.
Vigilar que nadie ingrese al area contaminada. Esperar la llegada del personal
calificado encargado de las operaciones de limpieza y disposicion final de los
residuos.

b. Colocarse sobre estructura o plataforma para evitar la corrosién, humedecimiento y/o
deterioro del embalaje del plaguicida. Las formulaciones liquidas deben colocarse con
las tapas hacia arriba, bien selladas y en la parte inferior del estante. Almacenar los
plaguicidas en sus envases originales con sus etiquetas respectivas. Clasificar los
diversos plaguicidas de acuerdo con su categoria toxicologica y por el estado fisico
de la formulacion.

c. Disponerde un lugar o sitio adecuado para el vestuario e higiene personal, que cuente
con servicio de duchas.

d. Almacenar plaguicidas dejando espacios entre las hileras.

VI.  Cada bodega mantendra dos (2) recipientes: Uno con material absorbente limpio (aserrin,
arena, cal, etc.) y otro vacio para residuos. El material absorbente que se utilice debera ser
depositado en el recipiente vacio, inmediatamente después de efectuada la limpieza, el mismo
que posteriormente debera ser desechado conforme a lo que establece la Normativa
Ambiental vigente.

VII. - Construir y utilizar rampas fijas o portatiles y/o hidraulicas para la descarga de los plaguicidas.
Se prohibe lanzar recipientes desde el vehiculo hacia el suelo en el momento de la descarga
para evitar derrames y riesgos fisicos al personal. Los locales de almacenamiento de
plaguicidas, deben ser exclusivos para este fin y en ninglin caso deberan guardarse productos
alimenticios, medicinas, ropa, utensilios domésticos, bebidas o cualquier otro material de
consumo humano que una vez contaminado represente riesgo para la salud.

Articulo 116. El movimiento transfronterizo de los residuos de plaguicidas quimicos de uso agricola,
se hara de acuerdo al procedimiento establecido en el Convenio de Basilea sobre control del
movimiento transfronterizo de desechos peligrosos y su eliminacion, y de acuerdo a la Ley N° 755, Ley
de Gestion Integral de Residuos, y su Reglamento General, aprobado con Decreto Supremo N° 2954,

Articulo 117. EI SENASAG a través de los inspectores en puestos de control fronterizo en
coordinacién con Aduana Nacional y Policia Nacional, que detecten o verifiquen plaguicidas quimicos
de uso agricola sin la etiqueta, filtraciones o derrames no se permitira el ingreso al pais.

En caso de plaguicidas quimicos de uso agricola que se encuentren en transito deberan
presentar una autorizacion emitida por el SENASAG y Aduana.

Articulo 118. EI SENASAG regulara mediante reglamentacion especifica el uso y manejo de los
plaguicidas quimicos de uso agricola, velando por el cumplimento de lo establecido en la etiqueta y
hoja informativa aprobadas en el Registro.
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Articulo 119. La venta, distribucion, uso y aplicacion de plaguicidas quimicos de uso agricola
restringidos o altamente toxicos, esta regulada mediante disposicion reglamentaria especifica emitida
por el SENASAG. Sélo podran comercializarse o expenderse en establecimientos que dispongan de
medidas de seguridad satisfactorias y su venta se realizara Gnicamente previa receta agronoémica
otorgada por un Ingeniero Agrénomo titulado inscrito ante el SENASAG, de acuerdo a normativa
vigente.

Articulo 120. Se prohibe la comercializacion al por menor por comerciantes minoristas en ferias,
mercados del area urbana o rural y/o comercializadoras, distribuidoras y almacenes o bodegas que
no cuenten con su respectivo registro autorizado por el SENASAG, de manera conforme con el
presente reglamento.

Su incumplimiento constituye infraccion gravisima al presente Reglamento, sujeto a sancion de
acuerdo a normativa vigente.

Seccién Décima
De la publicidad comercial

Articulo 121. Se deberan cumplir las siguientes premisas:
. Los plaguicidas de uso agricola para su venta al piblico deberan expenderse unicamente en

envases y contenidos autorizados por el SENASAG.

Il Ninguna etiqueta, folleto o anuncio de publicidad, podréa difundir informacion que no esté
aprobada por el SENASAG.

Il.  Cualquier empresa que realice marketing o publicidad de un PQUA que no esté debidamente
registrado ante el SENASAG o que sus usos y plagas no estén autorizados seran sancionados
de acuerdo al presente Reglamento.

Articulo 122. Los titulares del registro, importadores, fabricantes, formuladores, envasadores,
distribuidores y establecimientos comerciales, segin corresponda, deben asegurar que todas las
afirmaciones utilizadas en la publicidad de un plaguicida quimico de uso agricola guarden conformidad
con lo aprobado en el Registro y que estas afirmaciones puedan ser técnicamente justificadas cuando
el SENASAG lo requiera. No podran hacer publicidad, ni distribuir muestras de plaguicidas quimicos
de uso agricola no registrados.

El SENASAG, podra decomisar o prohibir el uso de etiquetas, folletos o propaganda que no
estén de acuerdo a las disposiciones de lo establecido en la Decision 804, Manual Técnico Andino, y
el presente Reglamento, sin perjuicio de las demés sanciones que correspondan a los responsables
de la infraccion.

Asimismo, toda publicidad de un plaguicida quimico de uso agricola debera enmarcarse dentro
del Codigo de Conducta para la Distribucion y Uso de Plaguicidas de la FAO, sin perjuicio de la
normatividad referida a publicidad a nivel nacional.

Articulo 123. Esta prohibida la publicidad engafiosa, abusiva o toda informacién u omision alguna o
presentacion visual que directamente o por deduccion, ambigliedad o exageracion de la posibilidad
que induzca a error al comprador, en particular en lo que respecta a la seguridad del producto, su
naturaleza, composicion, caracteristicas, calidad, cantidad, adecuacion al uso o aprobacion oficial por
el SENASAG.
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De igual manera no podra hacerse publicidad de plaguicidas quimicos de uso agricola sobre
indicaciones y usos especificos no autorizados.

Las contravenciones a la normativa seran sancionadas conforme a normativa nacional vigente,
si resultara delito de fraude o engafio contra la industria y el comercio, sin perjuicio de otras sanciones
que correspondan.

Articulo 124. Toda la publicidad en medios de comunicacion de plaguicidas quimicos de uso agricola
debera incluir el nimero de registro del producto; el nombre y direccion del titular del registro. También
debera prevenir al plblico usuario del caracter téxico del producto, y no contener representacion visual
de practicas potencialmente peligrosas.

Seccién Undécima
Del control de la adulteracion, falsificacion y venta de productos sin registro

Articulo 125, EI SENASAG, comunicara a las autoridades nacionales, departamentales y municipales
competentes para el control de productos adulterados, falsos y venta sin registro. Al tratarse de un
producto sin registro, falsificado y/o adulterado respondera por ello el propietario de la mercaderia en
cuestion conforme a normativa nacional vigente.

CAPITULO XvI
De los derechos y obligaciones

Seccion Primera
De los derechos y obligaciones del titular

Articulo 126. La persona natural o juridica, titular del registro ante el SENASAG, tiene los siguientes
derechos y obligaciones:

.~ Los fabricantes, formuladores, importadores, exportadores, envasadores a nivel nacional, y
comercializadores, estan obligados a proporcionar muestras de los productos, datos técnicos
y comerciales y demas informacion que les sea solicitada, ademas de permitir el acceso de
los inspectores del SENASAG, a sus instalaciones; para lo cual exigiran la presencia del
asesor técnico responsable.

Il Los formuladores, fabricantes, exportadores, importadores, envasadores y comercializadores
suministraran al SENASAG para fines de inspeccion: El nombre y direccion de los asesores,
técnicos, comerciantes, vendedores mayoristas y minoristas, encargados de la venta y
comercializacion de los plaguicidas.

lll. Toda persona natural o juridica que expenda, distribuya, registre, fabrique, exporte, formule,
envase, comercialice, asimismo en la aplicacion aérea y terrestre de insumos agricolas,
deberan contar con los servicios de un asesor técnico responsable, el cual sera responsable
de asesorar, ejecutar e implementar las reglamentaciones existentes relacionadas con las
actividades realizadas por las personas contratantes, en la categoria de asesoria que
corresponda, para que las mismas se ajusten a las disposiciones legales fitosanitarias
definidas en la legislacion correspondiente, asi como a las normas técnicas y administrativa
que dicte el SENASAG. Los Asesores Técnicos podran hacer directamente las consultas al
Area de Registro de Insumos Agricolas del SENASAG.
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V.

VI.

VII.

VIIL.

Xl
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Las personas naturales o juridicas dedicadas a la fabricacion, formulacién, importacion,
exportacion, envasado, comercializacion, distribucion seran responsables de los posibles
perjuicios causados a la salud de las personas, el medio ambiente y dafios agrondmicos al
cultivo.

Todas las personas naturales o juridicas, sean fabricantes, formuladores, exportadores
importadores, exportadores, envasadores, comercializadores o distribuidores, deberan
cumplir con lo siguiente:

a. Toda persona que fabrique, formule, envase, distribuya, comercialice, almacene o
aplique plaguicidas quimicos de uso agricola, debe cumplir con lo estipulado por los
Ministerios de Salud y Medio Ambiente y Agua respectivamente.

b. Contratar a operarios que hayan realizado un curso de capacitacion realizado por el
SENASAG o por entidades o personas naturales autorizadas por el SENASAG, sobre
manejo correcto de PQUA y medidas de proteccion y primeros auxilios, asi como
medidas de precaucion para evitar la contaminacion del medio ambiente.

c. Proveer de los equipos de proteccién personal de acuerdo con el nivel de seguridad
de acuerdo a los productos que van a manipular, especialmente en bodegas,
invernaderos o recintos cerrados, segin las normas establecidas por la OMS.

d. Actualizar su Registro del PQUA dentro de los ciento veinte (120) dias calendario
antes de la fecha de actualizacion.

Los plaguicidas se comercializaran para los fines indicados en su registro, Unicamente en
establecimientos autorizados para el efecto, cuyos propietarios permitiran y facilitaran las
inspecciones por parte de los funcionarios del SENASAG debidamente identificados y
autorizados. El Asesor Técnico Responsable y el Representante Legal, seran responsable en
el caso de adulteracion, conservacion, almacenamiento dentro de sus instalaciones, o el
transporte inadecuados de los plaguicidas que sean comercializados.

Sera responsabilidad del titular de registro o usuario final segun corresponda, velar por la
salud y seguridad del personal que participe en alguna forma en el manejo de plaguicidas de
conformidad con las disposiciones del presente reglamento.

La titularidad del registro de un PQUA, se confiere sélo a la persona natural o juridica
registrada ante el SENASAG, como importador, fabricante, formulador, envasador o
exportador y que haya cumplido con todos los requisitos establecidos para el otorgamiento
del registro del producto.

La titularidad del registro constituye un derecho transferible y transmisible. El SENASAG, a
solicitud de parte interesada, autorizara dicha transferencia, los fitulares de registro podran
autorizar a un tercero registrado ante el SENASAG, a realizar la importacion del producto ya
registrado.

El titular del registro, apenas sea de su conocimiento, debera informar al SENASAG de toda
prohibicién o limitacion que recaiga sobre el uso del producto, en cualquier otro pais, por
razones de dafios a la salud o al ambiente.

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, provenientes de transgresiones
a las disposiciones de la presente Reglamento, la Decision 804, su Manual Técnico Andino.
El SENASAG, en coordinacion con los sectores que corresponda, establecera los
procedimientos internos para investigar y determinar los niveles de responsabilidad.
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Articulo 127. La persona natural o juridica que fabrique, formule, importe, exporte, envase, distribuya,
comercialice PQUA debe:

l.

VI.

VI

VIIL.

Xl.

Generar e implantar planes de capacitacién en gestion de residuos para su devolucién y
acopio de envases vacios y otros desechos de plaguicidas los cuales seran aprobados por la
Autoridad Ambiental Competente. Estos planes de capacitacion deberan contener las reglas,
acciones, procedimientos y medios dispuestos para facilitar la devolucion y acopio de estos
materiales con el fin que sean enviados a gestores autorizados por la autoridad ambiental
competente para su disposicion final adecuada conforme a lo establecido en la normativa
vigente sobre disposicion de residuos solidos.
Generar e implementar planes de capacitacion y promocion de la salud, prevencion de
intoxicaciones y capacitacion a los trabajadores conforme disposiciones de la autoridad
nacional de salud.
Promover y divulgar por todos los medios disponibles y mediante cursos y/o seminarios las
normas sobre uso y manejo correcto de plaguicidas y sus desechos.
No realizaran ensayos con plaguicidas, no registrados para uso agricola. Solo en caso de
pruebas de eficacia, estas deberan ser realizadas previa autorizacion y supervision del
SENASAG.
Las empresas fabricantes, formuladoras, importadoras y exportadoras de PQUA, deben
generar estudios, producir, desarrollar y poner a disposicion del mercado, moléculas menos
toxicas y en concentraciones que disminuyan la exposicion a los trabajadores y la posible
afectacion al medio ambiente.
Mantener procedimientos que garanticen la calidad de los productos formulados, a fin de
asegurar que estos cumplan con la normativa vigente de post registro.
Informar a los usuarios finales que el transporte de plaguicidas por via terrestre sea realizado
por personas naturales o juridicas legalmente autorizadas por la Autoridad Competente que
regule el transporte de sustancias peligrosas.
Asegurarse que los plaguicidas sean comercializados por personas naturales o juridicas
registradas ante el SENASAG.
Prestar asistencia técnica a los tratantes o productores agricolas a través de personal
especializado quienes seran responsables de la seleccion, dosificacién y aplicacion de
plaguicidas, siguiendo las recomendaciones de las etiquetas o folletos aprobados por el
SENASAG.
Capacitar a las personas que intervienen en la venta de plaguicidas, conforme lo establecen
sus respectivos Planes de Manejo Ambiental y tengan acceso a informacion suficiente, asi
como la entrega de hojas del material en nimero suficiente, en relacion a la cantidad y
presentaciones del plaguicida entregado, para ser capaces de asesorar al comprador sobre
el uso eficaz de los plaguicidas y la reduccion del riesgo a la salud y al medio ambiente.
Los exportadores de PQUA fabricados o formulados con fines exclusivos de exportacion,
deberan cumplir con lo siguiente:

a. Presentar anualmente los volimenes exportados y volimenes en deposito de lo

fabricado, formulado y exportado.
b. Solicitar el Certificado de Exportacion para cada lote o partida a exportar conforme
reglamentacion especifica que emitira el SENASAG.

Articulo 128. La Persona Natural o Juridica registrada ante el SENASAG vy titular de un registro
nacional de un PQUA, tiene las siguientes obligaciones:
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VI.

VII.

VI,

Proporcionar al SENASAG, tan pronto como se disponga, toda la informacién nueva o
actualizada que pueda modificar la situacién de un plaguicida registrado.

Hacer seguimiento de sus productos, garantizando su calidad y eficacia. El titular del registro
debera presentar un informe anual de seguimiento de los programas internos de control de la
calidad de los plaguicidas quimicos de uso agricola que fabrican, formulan, envasan o
importan, durante el primer trimestre del afio siguiente a la actividad.

Retirar del mercado aquellos plaguicidas que estén caducados, siendo responsabilidad del
titular del registro la disposicion final ambientalmente adecuada de los mismos segun la
normativa ambiental vigente.

Utilizar Gnicamente los embalajes, envases y etiquetas aprobadas al momento de obtener el
registro nacional, asi como las modificaciones aprobadas posteriormente.

Asumir la responsabilidad en caso de que el producto cause dafios, solo si este es utilizado
de acuerdo con las recomendaciones indicadas en la etiqueta, segun lo sefialado en el articulo
41 de la Decision 804, Manual Técnico Andino.

El titular del registro de un PQUA esta obligado a responder por los gastos que implique el
transporte, tratamiento, reformulacién, desnaturalizacion, eliminacién o disposicion final del
producto cuando este haya presentado irregularidades de acuerdo a normativa vigente. Al
tratarse de un producto sin registro, falsificado y/o adulterado respondera por ello el propietario
de la mercaderia en cuestion.

Cumplir con todas las disposiciones ambientales vigentes relacionadas con la gestion
adecuada de envases vacios de plaguicidas y otros desechos contaminantes por plaguicidas.
Los titulares de registro deberan presentar en el formato establecido en el Anexo XVI su
declaracion jurada, debiendo presentar en forma fisica y digital al Area Nacional de Registro
de Insumos Agricola del SENASAG. Para efectuar la importacion de PQUA, el interesado
debera contar para cada lote o partida con la autorizacion de importacion, otorgada por la
Jefatura Distrital del SENASAG, de acuerdo a Procedimientos en vigencia.

Seccion Segunda
De los derechos y obligaciones del SENASAG

Articulo 129, EI SENASAG en aplicacion del presente reglamento, tendré los siguientes derechos y
obligaciones:

Llevar el registro de plaguicidas, para lo cual deberéd comprobar la veracidad de los datos
proporcionados, utilizando los informes técnicos que se consideren pertinentes.

Suspender o cancelar, mediante resolucion administrativa expedida por el SENASAG, el
registro de un plaguicida, cuando se compruebe que ha sido prohibida su fabricacion,
comercializacién o uso en el pais o a través de la revaluacion, por ser ineficaz para el control
de plagas, por nocivo para la salud o por dafios al medio ambiente, previa la realizacion del
Estudio Riesgo/Beneficio por las autoridades competentes.

El SENASAG efectuara inspecciones cuando lo estime necesario, emitiendo informes de las
mismas, en base a los informes fundamentados iniciara un proceso sancionatorio si
corresponde.

El SENASAG, a través de la Unidad Nacional de Sanidad Vegetal o las personas naturales o
juridicas, publicas o privadas, autorizadas para impartir las capacitaciones, tendran la
responsabilidad de impartir las mismas en las distintas categorias de asesorias, como
condicionante para la renovacion de la autorizacion de asesores técnicos.
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V. Los inspectores del SENASAG, debidamente identificados, podran realizar en cualquier
momento, visitas de inspeccion a las empresas asesoradas, debiendo el Asesor Técnico
Responsable y los funcionarios de las mismas, brindar la colaboracién requerida para que
estos realicen la labor que le corresponde. Asi mismo, estaran en la obligacion de mostrar los
documentos y suministrar la informacion que dichos inspectores soliciten, para la verificacion
del cumplimiento del presente reglamento.

VI.  EI SENASAG, tendra la facultad de revocar la autorizacién de asesoria correspondiente al
Asesor Técnico, que una vez agotado el debido proceso.

VIl.  Cada vez que se realicen suspensiones o revocatorias de autorizacion, el SENASAG debera
comunicar lo pertinente al Representante Legal de la empresa asesorada, para que éste
ultimo en el lapso de los treinta (30) dias calendarios siguientes a la notificacion, haga llegar
la solicitud con el nombre del nuevo Asesor Técnico Responsable.

CAPITULO XVII
De la infraestructura de apoyo

Articulo 130. Cuando el SENASAG no cuente con un Laboratorio Analitico Oficial, podra utilizar
laboratorios acreditados para determinar la calidad de los PQUA y el monitoreo de residuos. En caso
de no contar con laboratorios acreditados se podra recurrir a laboratorios oficiales de los paises
miembros de la Comunidad Andina.

Articulo 131. Los laboratorios de control de calidad interesados en prestar servicios de apoyo a las
actividades de registro y post-registro de PQUA, deberan estar debidamente acreditados y registrados
en el SENASAG.

Articulo 132. Para el resguardo de los expedientes y archivos con el fin de coadyuvar a la
confidencialidad el SENASAG debera dispones de un ambiente nico ya adecuado.

CAPITULO XVIIl
De las infracciones y sanciones

Articulo 133. EI SENASAG, es la autoridad encargada de determinar las infracciones e imponer las
sanciones, asimismo dispone de facultad coactiva para cobrar el importe de la multa. La determinacion de las
infracciones y la imposicion de las sanciones se efectuaran conforme a normativas especificas en actual
vigencia,
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ANEXOS

ANEXO |
FORMATO PARA SOLICITAR REGISTRO

Eugar ¥ ToehE .o wsummammemauamunsmsn

Sefiores:

(Nombre del Director Nacional del SENASAG)
SENASAG

Santisima Trinidad.-

El suscrito (nombre y direccion oficina del solicitante: calle, numero, ciudad, teléfono, email), en
cumplimiento a lo dispuesto en la Decision 804 de la CAN, el Manual Tecnico Andino y la Resolucion
Administrativa N°...., solicito el Registro(CLV cuando corresponda) del plaguicida: "..."

Al efecto, consigno la siguiente informacion y el expediente que anexo:

a. ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Fabricante, formulador, importador, exportador,
distribuidor, re envasador) (€SPECIfICAr). ...
b. DIRECCION DE LAS INSTALACIONES: (calle, numero, ciudad, teléfono, email)

............................................................................................................................

............................................................................................................................

NOMBRE DEL PRODUCTO...
NOMBRE DEL INGREDIENTE ACTIVO: w.oooooeooosesesesesesess e ses s seeseeees
PAIS(ES) DE ORIGEN:..

SO PROBUIBETOIN . e comncimeiinmmtntosssssramermmrmsi ST
TIPO Y CODIGO DE FORMULACION: ...ttt
A SIES) DB PROCEDENGIIL. . . v cor e ormons s sssiesiissssiissinsshiasssmasa O sss st

—Sa "o a

Atentamente,

Firma del Solicitante Firma del Asesor Técnico Responsable
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ANEXO I
CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DOCUMENTALES

Lugar y fecha:.........occceviiivninssieinssnen.

Sefiores:
(Nombre dela persona natural o juridica)
Presente -

La Jefatura Departamental del SENASAG(especificar Departamento), deja constancia que la Empresa
(especificar) (nombre y direccion oficina del solicitante: calle, niimero, ciudad, pais, teléfono, email),
con N°.... de Registro de Operador de Insumos Agricolas, en cumplimiento a lo dispuesto en la
Resolucion Administrativa N° .../..., para el registro y control de plaguicidas quimicos de usos agricola,
ha cumplido con los requisitos documentales de solicitud para el Registro del Plaguicida Quimico de
Uso Agricola:

NOMBRE DEL PRODUCTO:.... sesndon bt BN oot Kby
NOMBRE DEL INGREDIENTE ACTIVO: .. T

PAIS(ES) DE ORIGEN:..

USO(S) PROPUESTO(S): .. ae e S

TIPO Y CODIGO DE FORMULACION:..
PAIS(ES) DE PROCEDENCIA:... .. ..vvooevveseeeees s eesee e seeessesessessese e sssssseess

~0ap o

Se emite |a presente constancia, a efecto de que el interesado adjunte la presente para el Ministerio
de Salud; y Ministerio de Medio Ambiente y Agua, para los fines consiguientes de registro.

Atentamente,

Firma del Responsable de Registro Insumos Agricolas
Jefatura Departamental del SENASAG
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ANEXO Il
FORMATO DE CERTIFICADO DE REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO
AGRICOLA

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA - SENASAG

CERTIFICADO DEL REGISTRO NACIONAL DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA

Registro No.:.........

El Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria SENASAG en uso de sus legitimas
atribuciones conferidas por la Ley N° 2061, Ley N° 830 y el Decreto: Supremo N° 25729, Encargado de
Administrar el Régimen de Sanidad Agropecuaria-e Inocuidad Ahmentana la Decision 804 de la Comunidad
Andina de Naciones, y Resolucion Administrativa SENASAG N° .. /..., "Reglamento de Registro de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola (PQUA)"; se otorga el presente certmcado de Registro Nacional de Plaguicida
Quimico de Uso Agricola al producto;

NOMBRE COMERCIAL: - “ =
COMPOSICION: |

Concentracion

Ingrediente(s) ctiv[s)

LA [
LA, p S
Ingred ientes inertes: 1
TIPO: JtEE ‘
FORMULACION: j |
CLASE TOXICOLOGICA: ‘| i
PAIS DE ORIGEN: ' J
NOMBRE DEL FABRICANTE!FORMULADOR
USO(S) AUTORIZADO(S): —

Cultivo(s)

ESTABILIDAD DE ALMACENAMIENTO (ANOS):

CONTENIDOS AUTORIZADOS:
TITULAR DEL REGISTRO:
DOMICILO:
Inscrito en el Registro Nacional de Plaguicidas Quimicos de Usos Agricola en Libro: ............... Folio.............
con validez indefinida, debiendo ser actualizado antes del,......de............... de 20.....
Santisima Trinidad.,........... d& ... € 2010
Firma y sello Firma y sello
Encargado Nacional de Registros de Insumos Jefe Nacional de Sanidad Vegetal -
Agricola - SENASAG SENASAG

Nota: Cualquier enmiendo o correccién en el presente documento invalida su vigencia automaticamente.
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ANEXO IV
FORMATO PARA SOLICITAR APROBACION DE PROTOCOLO DE ENSAYO DE EFICACIA

Lugar, fecha:........covivveiriieose e,

Sefor(a):
Jefe Departamental del SENASAG
Presente.-

Referencia: Presentacion de protocolo para el ensayo de eficacia del producto................. para e/
control de (plaga), en el cultivo de (....................... )

El suscrito (nombre y direccién oficina del solicitante: calle, numero, ciudad, teléfono, email), en
cumplimiento a lo dispuesto en la Decision 804 de la CAN, el Manual Técnico Andino y la Resolucion
Administrativa N° ......., solicito la aprobacién del protocolo de ensayo de eficacia especificado a
continuacién:

a. ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Fabricante, formulador, importador, exportador,
distribuidor, re envasador)
(especificar)................

NOMBRE DE LA EMPRESA FABRICANTE O FORMULADORA(S) ................................
NOMBRE DEL PRODUCTO.... R o
NOMBRE DEL INGREDIENTE ACTIVO .....................................................................
TIPO Y CODIGO DE FORMULACION...
QONCENTRACKIN: . st s 055588055 i smmmerssrane s oo norae
PAIS(ES) DE ORIGEN:..
USQO(S) PROPUESTO(S) i
i.  CULTIVO EVALUADO (NOMBRE COMUN Y CIENTIFICO) .............................................
j.  PLAGA(S) A CONTROLAR (NOMBRE COMUN Y CIENTIFICO):......occcvvrvrvrrrenrnirreseosn,
K. PAIS(ES) DE PROCEDENCIA: ......vorevirenerneeesssensssnssrssmssmosmmeescossossossosesssessenssemsestsime
I

T e a0o

Presentamos este ensayo con el objetivo de determinar la eficacia del producto mencionado, y de
esta manera realizar: Registro ( ), Revaluacion ( ), Ampliacién de uso ( ), Modificacién de dosis ()

Por su favorable atencion, anticipo mis agradecimientos:

Atentamente,

Nombre y firma del solicitante
Asesor Técnico

Adjunto: Protocolo de Ensayo de Eficacia

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccién . Av. José Natusch Esq. Felix Sattori
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ANEXO V

PROTOCOLOS PARA LAS PRUEBAS DE ENSAYOS DE EFICACIA DE PLAGUICIDAS

QUIMICOS DE USO AGRICOLA

PARTE 1: PROTOCOLO PARA ENSAYO DE EFICACIA DE FUNGICIDAS

A. CONDICIONES EXPERIMENTALES

1

4.1

4.2

43

—_—

Objetivo del ensayo
La evaluacion de la eficacia de campo de un fungicida es la confirmacion de la capacidad que el
plaguicida tiene para actuar y controlar el patogeno sobre el que se prueba, e incluye una serie de
ensayos en el que involucra la susceptibilidad del hospedero, el patdgeno y las condiciones
ambientales circundantes asi como los factores que influyen en el resultado.

Seleccion 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 agronémicas del cultivo (tipo de suelo, fertilizacion, 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 infeccion cruzada, puede ser necesario tratar la parcela control,
si el dafio aumenta a un nivel inaceptable.

Identificacion de blanco biolégico o del complejo de blanco biolégico
Para empezar el ensayo el patdgeno debera ser debidamente identificado taxonémicamente a nivel de
especie por un laboratorio acreditado por el
SENASAG, en caso de no contar con la especialidad requerida las muestras se remitiran a laboratorios
internacionales que cuenten con la capacidad requerida.
El costo sera cubierto por la empresa registrante, en casos de complejos de patogenos se procedera
a la identificacion por nombre cientifico, nombre com(n especie y raza.

Tamaiio de parcela
E| tamafio es variado, dependiendo del cultivo, y a las caracteristicas de distribucion espacial de la
enfermedad.

Repeticiones
El nimero puede ser de un minimo de cuatro, 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 investigacion, concentracion, i.a. NC, NT, Grupo Quimico a que pertenece,
modo de accién y su formulacion debidamente precintado por SENASAG.

Producto de referencia

Alimartirin
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3.

3.1

3.2

3.3.

3.4

C.
1.
1.1

Un producto registrado que se considera satisfactorio en la préctica. La formulacién concentracion, tipo
y el modo de accion deben ser similares al del producto en prueba, en envases y etiqueta original
sellado.

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 distribucion uniforme del producto en toda la parcela o
asegurar el direccionamiento preciso de la aplicacion, cuando asi sean conveniente los factores que
actian sobre la eficacia, la persistencia del control, asi como la selectividad, la presion 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.
Al momento de aplicacion de la prueba de eficacia se procedera adecuar las boquillas en cultivos,
intensivos (1 boquilla) y cultivos extensivos (6 boquillas).

Momento y frecuencia de la aplicacion
Se considera los que se han propuesto para la etiqueta y el folleto que proviene de la informacion
técnica. El momento de la aplicacion depende de las caracteristicas de la enfermedad, tipo del producto
y estados fenolégicos 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. (HR%=50, Vv < 10km/h y T °C 6ptimas.)
Debe registrarse el nimero y las fechas de las aplicaciones.

Dosis y volumenes de aplicacion
Debe ser acorde con las especificaciones en la etiqueta y folleto que provienen de la informacion
técnica. Debe ensayarse a |as dosis propuestas por la empresa y a otras dosis, como el sobre dosis
de la recomendada para la evaluacion 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 hectérea, (m?® grano almacenado o
madera). También es (til registrar la cantidad de ingrediente activo por hectarea, (m? grano
almacenado o madera).
Informacién 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.

MODO DE EVALUAR, CUANTIFICAR Y REGISTRAR

Datos meteorologicos y edaficos

Datos meteorolégicos
Se debe tomar en cuenta aquellos que afecten la calidad y la persistencia del tratamiento:

» Precipitacion (cantidad promedio en mm).

e Temperatura (promedio, maxima y minima) en grados Celsius.

e Humedad relativa (promedio, maxima y minima) en porcentaje.

e Altitud (m.s.n.m.).

o Horas sol (%).

e Viento (intensidad, direccion).

e Indicar la hora de la aplicacion y cualquier cambio climatico existente o extremas condiciones
ambientales, como sequia severa y prolongada, granizada, y otros.

s En lo posible deben registrarse todos los datos meteorologicos 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.
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2.2,

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.
Contenido de N, P.
Humedad (seco, humedo, inundado).
Regimen de fertilizacion (calidad, cantidad y fechas).
Calidad del surco de siembra (aradura y cultivado).

» [nformacion 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.
Determinar el nivel de los dafios, para lo cual se puede establecer una escala de adopcion
internacional, que se describe en el Anexo 26.

Momento y frecuencia
La primera evaluacion justo antes de la primera aplicacion, Las evaluaciones posteriores antes de cada
aplicacion y cuando sea necesario. Cuando sea procedente, la Gltima evaluacion debe conducirse
antes de la cosecha.

Observacion en el cultivo

El cultivo debe ser evaluado para determinar la presencia o ausencia de efectos fitotéxicos. 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.

Haciendo referencia a la fuente (ALAM, WSSA ¢ 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 todos 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 tfotal por parcela como tomar un nimero de plantas por
parcela y realizar las evaluaciones en ellas. En cualquier caso, el rendimiento debe expresarse con un
contenido estandar de humedad (usando 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: introduccion, objetivos, revision de literatura y antecedentes
de la plaga, materiales, métodos, resultados, discusiones, conclusiones y recomendaciones.
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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 incluiran los analisis estadisticos
indicando los métodos utilizados.
EVALUACION DE LA EFICACIA.
Nombre comun, quimico y de la formulacion;
Hongo (nombre comun y nombre cientifico) contra las cuales se ensaya el producto;
Cultivo y variedad;
Fase del crecimiento de la planta;
Tipo de suelo (Caracteristicas fisicas y quimicas, clasificacion
Disefio del experimento, extension de las parcelas tratadas y nimero de ellas;
Métodos y frecuencia de las evaluaciones.
Fechas y dosis de aplicacion;
Métodos y equipos de aplicacion:;
Volumen del liquido de aspersion, volumen de solidos o peso por unidad de superficie u otros soportes
(tipos, boquillas, presion, velocidad del aire, etc.);
. Condiciones meteoroldgicas durante el tratamiento y después de él;
Tratamiento de las parcelas con ofros materiales de proteccion fitosanitaria, fertilizantes u otros productos;
Fechas de aplicacion;
. Fechas de la evaluacion;
. Tamafio y frecuencia del muestreo;
EVALUACION FITOTOXICA.
Resultados en materia de inocuidad para los cultivos, incluidos los intervalos que han de observarse a fin
de prevenir efectos fitotoxicos;
Cantidad y calidad de la cosecha
OBSERVACIONES DEL EFECTO SOBRE LA FAUNA BENEFICA,
ANALISIS ESTADISTICO.
Evaluacion de los datos de significacion de los mismos (Analisis de Variancia correspondiente al Disefio
Estadistico, cuando corresponda)
Interpretacion y examen de los resultados del experimento, comparados con ensayos analogos (de ofras
zonas agroecologicas)

PARTE 2: PROTOCOLO PARA ENSAYO DE EFICACIA DE HERBICIDAS

A. CONDICIONES EXPERIMENTALES
La evaluacion biologica 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.

1.

2.

3

4,

Objetivo del ensayo
La evaluacion de la eficacia Biologica de campo de un herbicida es la confirmacion 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.

Seleccién del cultivo y variedad
El cultivo seleccionado no debe ser susceptible al plaguicida del cual se tiene que evaluar su actividad.

Identificacion de malezas
Identificar debidamente la maleza a controlar a través de un laboratorio acreditado por el SENASAG e
identificar las distintas malezas que se encuentran en el area experimental, se debera describir la las
distintas fases de crecimiento de las malezas presentes,

Condiciones del ensayo
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5.1

5.2

—

2.
Es un

Las condiciones agronémicas del cultivo (tipo de suelo, fertilizacion, 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 instalacion
del ensayo. Evitar los lugares que se hayan tratado con herbicidas persistentes que puedan tener atn
efectos sobre el cultivo.
Diseiio 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.
Tamaiio de la unidad experimental
El tamafio de cada unidad experimental sera variable de acuerdo al cultivo y al tipo de ensayo.
Repeticiones
Cuatro repeticiones como minimo, incrementando el nimero de las mismas si las condiciones del area
experimental no son homogéneas.
Ubicacion geografica y caracteristicas agroecolégicas.
Se deben indicar la ubicacion geografica asi como las condiciones agroecologicas imperantes en la zona
de ensayo.
Es preferible que los ensayos se conduzcan en diferentes regiones agroecologicas representativas.
APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS.-
Producto (s) en prueba
El nombre comercial del producto, nombre técnico, formulacién y concentracion y modo de accion
debidamente precintado por SENASAG.

Producto (s) de referencia
producto registrado y de uso comercial que se considera satisfactorio en la préctica. En general, la

formulacion, concentracion y el modo de accion deben ser similares a producto (s) en prueba, en envases y
etiqueta original sellada.

3.
3.1

3.2

3.3.

34

Modo de aplicacién
La aplicacion se debe realizar de acuerdo a las buenas practicas agricolas.

Tipo de aplicacion
Se realizaré de acuerdo a las instrucciones indicadas en el protocolo propuesto.

Equipo de aplicacion
Debe utilizarse un equipo de aplicacion 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, presion de aplicacion, y tipo de boquilla deben ser registrados conjuntamente con
cualquier desviacion de las dosis que superen un 10%.

Momento y frecuencia de la aplicacion
Se consideran las que se han propuesto en el protocolo. EI momento de aplicacion debe considerar la
emergencia del cultivo y de la maleza y seran (HR%=50, Vv < 10km/h y T °C éptimas.)
a) pre-siembra del cultivo (con o sin incorporacion).
b) pre-emergencia del cultivo.
c¢) post-emergencia del cultivo (cobertura total o dirigida).
d) post-emergencia de la maleza (desecacion).
Debe registrarse el estado fenologico del cultivo y de la maleza al momento de la aplicacion
(emergencia, crecimiento), a excepcién de los herbicidas pre-emergentes.
Si no se especifica en el protocolo propuesto, 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 nimero y las fechas de las aplicaciones deben ser registrados.
Dosis y volumenes de aplicacion
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Deben ser acordes con las especificaciones de acuerdo al protocolo propuestos. Debe ensayarse a
las dosis recomendadas y a otras dosis, como el doble de la recomendada para la evaluacion de la
fitotoxicidad.
El volumen de aplicacion dependera del producto, del equipo de aplicacion y de la experiencia local.
Debe registrarse la cantidad del producto formulado e ingrediente activo aplicado por hectarea.
3.5. Informacion sobre otros plaguicidas utilizados
Cuando sea necesario usar ofros plaguicidas es conveniente hacerlo cuidadosa y uniformemente
sobre todo el ensayo. Debe registrarse al detalle los datos de la aplicacién.
c MODOS DE EVALUAR, CUANTIFICAR Y REGISTRAR
1. Datos meteoroldgicos y edéaficos
1.1. Datos meteoroldgicos
Se debe tomar en cuenta aquellos que afecten la calidad y la persistencia del tratamiento e incluye:
Precipitacion (cantidad en mm).
e Temperatura (promedio, maxima y minima en grados centigrados).
Humedad relativa (promedio, maxima y minima, en porcentaje).
Altitud (m.s.n.m).
e Viento (intensidad, direccion).
Indicar |a hora de la aplicacion y la ocurrencia de cualquier cambio en el clima 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
meteorologicos 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 estacion meteorologica
cercana.
Al momento de la aplicacién es indispensable registrar los siguientes datos:
- Temperatura,
- Humedad relativa.
- Velocidad de viento.
- Nubosidad estimada (%).
1.2 Datos edaficos
Deben registrarse las siguientes caracteristicas del suelo.
pH.
Contenido de materia orgénica.
Tipo de suelo (segun clasificacién internacional).
Humedad (seco, himedo, inundado).
Capacidad de intercambio Cationico.
Régimen de fertilizacion (calidad, cantidad y fechas).
Sistemas de labranza (directa, vertical y convencional).
A Tipo y frecuencia de las evaluaciones
21. Tipo
Observaciones en las malezas
La poblacion existente en cada unidad experimental debe ser evaluada en términos de nimeros, (m?)
cobertura 0 masa (% visual). Esto puede hacerse en términos absolutos o estimados.
3.1.  Evaluacion 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 porcion al azar de la misma (ej: 1 m2). En
ciertos casos puede ser necesario contar o medir 6rganos de las malezas (en especial
monocotiledéneas).
3.2.  Evaluacion por estimacion
Cada unidad experimental tratada es comparada con una no tratada adyacente o con una franja de
control y se estima la poblacion relativa de malezas.
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3.3. Abundancia

La evaluacion incluye una estimacion general del total de la poblacion de malezas y de especies de
malezas individualmente, combinando en un solo valor estimado del numero, cobertura, tamafio 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)

Clasificacion Nomenclatura Abundancia
Escaso E 0-20%
Medianamente escaso ME 20 - 40%
Medianamente regular MR 40 - 50%
Regular R 50 - 60%
Medianamente abundante MA 60 — 80%
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 informacion 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.
Escala de Evaluacion Visual de Control (%) de Malezas (ALAM, 1974)

Control Observacion visual

(%)

0 Todas las plantas vivas, sin ningtin dafio

10~ 20 Todas las plantas vivas, algunas con dafio muy leve
20-30 Todas las plantas vivas, algunas con dafio leve
30-40 Todas las plantas vivas con dafo 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 dafio severo
70-80 Varias plantas muertas, las plantas vivas con dafo severo
80-90 La mayoria de las plantas muertas, las planta vivas con dafo severo

100 Todas las plantas muertas

Escala de Calificacion de Control de Malezas (ALAM, 1974)

Control (%) Calificacién
0-40 Control Ninguno a Pobre
41-60 Control Regular
81 -70 Control Suficiente
71-80 Control Bueno
81-90 Control Muy Bueno
91-100 Control Excelente

Evaluacion del Grado de Susceptibilidad de las Especies de Malezas a la Accion del Herbicida
(Gonzales y Webb, 1989)
Control
(%)

Susceptibilidad Nomenclatura
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> 30% Susceptible S
80 - 90% Moderadamente susceptible MS
50 - 80% Moderadamente resistente MR
< 50% Resistente R

En general, cualquiera sea el método de evaluacion usado para describir el modo de accion del
producto, los sintomas de dafos a las malezas deben ser descritos al detalle (enanismo, clorosis,
deformacion etc.)

Observaciones en el cultivo

Fitotoxicidad
Se debe utilizar la escala de ALAM para las evaluaciones de fitotoxicidad, siendo esta:
Escala de Evaluacién Visual de Ia Fitotoxicidad de Malezas (ALAM, 1974)

Indice Efecto del herbicida
0 Nulo

1-2-3 Leve

4-5-6 Moderado

7-8-9 Severo

10 Muerte total

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 informacién, revisar los “Principios generales para la evaluacién de
la fitotoxicidad” incluidos en el presente manual,
Debe diferenciarse el efecto fitotoxicos 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,
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.
PRESENTACION DE LOS RESULTADOS
Los resultados deben ser reportados de manera sistemética y deben contar con la estructura de un
informe o articulo cientifico que implica resumen, introduccion, objetivos, revision de literatura
(antecedentes de la plaga), materiales y métodos, resultados y discusiones, conclusiones, bibliografia
y anexos.
EVALUACION DE LA EFICACIA.
Objetivo perseguido y lugar en que se ha realizado el ensayo;
Nombre comin, quimico y de la formulacion;
Maleza(s)(nombre com(n y nombre cientifico) contra las cuales se ensaya el producto;
Cultivos y variedad;
Fase del crecimiento de la planta;
Tipo de suelo (Caracteristicas fisicas y quimicas, clasificacion
Disefio del experimento, extension de las parcelas tratadas y nimero de ellas;
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Métodos y frecuencia de las evaluaciones.

Fechas y dosis de aplicacion;

Métodos y equipos de aplicacion;

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

Condiciones meteorologicas durante el tratamiento y después de él;

Tratamiento de las parcelas con otros materiales de proteccion fitosanitaria, fertilizantes u otros productos;
Fechas de aplicacion;

Fechas de la evaluacion;

Tamafio y frecuencia del muestreo;

EVALUACION FITOTOXICA,

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

Cantidad y calidad de la cosecha;

OBSERVACIONES DEL EFECTO SOBRE LA FAUNA BENEFICA.

ANALISIS ESTADISTICO.

Evaluacion de los datos de significacion de los mismos (Anélisis de Variancia correspondiente al Disefio
Estadistico, cuando corresponda)

Interpretacion y examen de los resultados del experimento, comparados con ensayos analogos (de otras
zonas agroecologicas).

PARTE 3: PROTOCOLO PARA ENSAYO DE EFICACIA 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 fenolégico del cultivo y las condiciones
ambientales circundantes y otros factores que influyen en el control.

Seleccion del cultivo y variedad
La variedad seleccionada debe ser susceptible a la plaga en cuestion.

Identificacion de la plaga
Para empezar el ensayo la plaga debera ser debidamente identificada taxondmicamente a nivel de
especie por un laboratorio acreditado por el SENASAG, en caso de no contar con la especialidad
requerida las muestras se remitiran a laboratorios internacionales que cuenten con la capacidad
requerida. El costo sera cubierto por la empresa.
Biologia de las plagas
Se debe indicar el ciclo de vida y el comportamiento del insecto(s) a controlar. El disefio del ensayo tomaré
en cuenta éstos parametros conjuntamente con las caracteristicas del plaguicida en estudio y el patron de
uso propuesto.

Condiciones del ensayo
El ensayo debe establecerse en lo posible un &rea endémica para la plaga y tomando en consideracion
las condiciones ambientales para su aparicion y normal desarrollo. Debe tomarse en cuenta el ciclo
biologico y la dinamica poblacional de la especie a controlar. Asi como su distribucion espacial y el
estado fenologico del cultivo,
También es preciso tomar en cuenta el historial del lote y las précticas culturales del cultivo, las
condiciones agrondmicas (tipo de suelo, fertilizacion, cultivado, etc.) deben ser uniformes para todas
las parcelas.

Ubicacién geografica y caracteristicas agroecoldgicas.

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA

Direccion : Av. José Natusch Esqg. Felix Sattori Pagma | 62
Telf.: 591-3-4628105 — Fax: 591-3- 4628683
Web: www.senasag.gob.bo

Beni - Bolivia




y *
ESTADD PLURINACIONAL DE BOLMIA

71

7.2

_

3.1
3.2

33.
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ge deben indicar la ubicacion geografica asi como las condiciones agroecologicas imperantes en la zona
e ensayo.
Es preferible que los ensayos se conduzcan en diferentes regiones agroecologicas representativas.
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 dispuestas en disefios
completamente randomizados o en Bloques Completos al azar, u otro disefio afin. Debido al riesgo de
la infestacién cruzada puede ser necesario tratar la parcela testigo, si el dafio aumenta a un nivel
inaceptable.
Tamario 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 4 repeticiones como minimo en parcelas randomizadas y en bloques al azar.
APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS
Producto (s) en prueba
El nombre comercial, nombre técnico, concentracion de ingrediente activo y formulacion del producto
en prueba debidamente precintado por SENASAG.

Producto de referencia
Seleccionar un producto registrado que se considera satisfactorio en la practica. En general, la
formulacion, concentracion y modo de accion deben ser similares al producto en prueba en envases y
etiqueta original sellada.

Modo de aplicacién
La aplicacion debe ser el que indica en la informacion técnica y conforme a las buenas practicas
agricolas.

Tipo de aplicacion
De acuerdo con a las instrucciones indicadas en el protocolo y la informacion técnica del producto.

Caracterizacion del equipo a usarse
Debe utilizarse un equipo que asegure una distribucion 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 presion de aplicacion y
el tipo de boquilla,
Debe ser cuidadosamente registrado, conjuntamente con cualquier desviacion 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 el protocolo y la informacién técnica del producto. El
momento de aplicacion depende del estado fenologico del cultivo y de las caracteristicas de la plaga
(dinamica de la poblacion). Las aplicaciones deben iniciarse de acuerdo a las indicaciones de la
informacién técnicas y las condiciones ambientales sean las apropiadas. Debiendo registrarse el
ntmero y las fechas de las aplicaciones, (HR%=50, Vv = 10 km/h y T °C dptimas.).

Dosis y volumenes de aplicacion
Debe ser acorde con las dosificaciones propuestas para la etiqueta y la informacion técnica del
producto. La prueba de fitotoxicidad se ejecutara conforme al protocolo del Manual Técnico Andino.
La cantidad de mezcla dependera del tamarfio 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, (m?
grano almacenado o madera). Debe registrarse la cantidad de ingrediente activo por hectarea, (m?
grano almacenado o madera).
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Informacién 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 edaficos

Datos meteorolégicos
Estos datos deberan ser tomados del lugar del ensayo o de una estacion meteorologica cercana:
e Precipitacion (cantidad promedio en mm).
Temperatura (promedio, méaxima y minima en grados Celsius).
Humedad Relativa (promedio, m&xima y minima) en porcentaje.
Altitud (m.s.n.m.).
Horas sol (horas).
« Viento (intensidad, direccion).
Indicar la hora de la aplicacion; la ocurrencia de cualquier cambio climatico o condiciones ambientales
extremas como sequia severa y prolongada, granizada, etc.
En lo posible deben registrarse todos los datos meteorolégicos 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:
e 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 Cationico.
o Informacion sobre si se usa algln 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 poblacion 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
La primera evaluacion 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, Ver
(Anexo 26).
Observaciones en el cultivo
La prueba de fitotoxicidad se realizara conforme al manual Técnico Andino, 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 dafo. 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 él % de fitotoxicidad estimado.
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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 metodologicas 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 cuantificacion del
rendimiento debe expresarse referido a una Ha. Las evaluaciones de calidad dependen de cada cultivo.
PRESENTACION DE LOS RESULTADOS
Los resultados deben ser reportados de manera sistemética 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.
Deben incluirse los datos originales (la hoja de disefio del ensayo, la hoja de instalacion del ensayo y
las hojas de las evaluaciones). Se debe incluir el analisis estadistico y los métodos de calculo

aplicados.

EVALUACION DE LA EFICACIA.

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

2. Nombre comin, quimico y de la formulacion;

3. Insecto(s) (nombre comin y nombre cientifico) contra las cuales se ensaya el producto;

4. Cultivos y variedad;

5. Fase del crecimiento de la planta;

6.  Tipo de suelo (Caracteristicas fisicas y quimicas, clasificacion

7. Disefo del experimento, extension de las parcelas tratadas y nimero de ellas;

8. Métodos y frecuencia de las evaluaciones.

9. Fechas y dosis de aplicacion;

10.  Métodos y equipos de aplicacion;

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

12. Condiciones meteorolégicas durante el tratamiento y después de él;

13.  Tratamiento de las parcelas con otros materiales de proteccion fitosanitaria, fertilizantes u otros

productos;
14.  Fechas de aplicacion;
15.  Fechas de la evaluacion;
16, Tamario y frecuencia del muestreo;

EVALUACION FITOTOXICA.

1. Resultados en materia de inocuidad para los cultivos, incluidos los intervalos que han de observarse a
fin de prevenir efectos fitotdxicos;

2. Cantidad y calidad de la cosecha; (si corresponde al caso)

OBSERVACIONES DEL EFECTO SOBRE LA FAUNA BENEFICA.

ANALISIS ESTADISTICO.

1. Evaluacion de los datos de significacién de los mismos (Anélisis de Variancia correspondiente al Disefio
Estadistico, cuando corresponda)

2. Interpretacion y examen de los resultados del experimento, comparados con ensayos analogos (de
otras zonas agroecoldgicas).

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA

Direccion : Av. José Natusch Esq. Felix Sattori Paglna | 65
Telf.: 591-3-4628105 ~ Fax: 581-3- 4628683
Web: www.senasag.gob.bo

Beni - Bolivia




ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIMIA

ANEXOVI
FORMATO DE FICHA TECNICA

Hoja de control: | Fecha:

Titulo del ensaio:

Datos del solicitante

Tipo Razén Social Razon Social (Segin Reg. Nal. SENASAG): N° NIT o Camet Identidad
[P. Natural | [P. Juridica

Domicilio Legal

Direccion Departamento Provincia Localidad

Referencia de la direccién Teléfono Celular Direccion electronica

Representante legal

Apellido paterno: Apellido materno:
1. CONDICIONES EXPERIMENTALES
Datos Generales del Ensayo

Obietivo del ensayo

Motivo del ensayo

Nombre: N® Carnet |dentidad:

Registo del producto | | Reevaluacion del producto [ | Ampliacién de uso [ [Modificacién de dosis |
Nombre y apellido del responsable acreditado por el SENASAG N° Carnet Identidad:
N° Registro reconocido por el SENASAG:
Nombre comun del cultivo: Nombre cientifico del cultivo:
Nombre com(n de la plaga(s) Identificacion de la plaga(s)(nombre cientifico y taxonomia)
1 1.- Clase (para el caso de malezas):
2 2.- Orden:
3 3.- Familia:
4 4.- Genero:

En caso de no contar con la especie de la plaga, clasificarla en un laboratorio acreditado u oficial.
Biologia de la plaga:

Condiciones del experimento: Campo abierto { ), Invernadero ( ), Silo ( ), Sala post cosecha ()
Ubicacion geografica y caracteristicas agroecoldgica zona 1:

Ubicacion geografica y caracteristicas agroecologica zona 2:

Indicar los lugares considerados para realizar los ensayos:

Departamento Provincia Localidad Fecha probable de inicio:
Mes inicio Afio inicio Mes final Ao final
Disefio de experimento:
Disefio del experimento: Otro Disefio(especificar): Tamafio de parcela experimental:
DBCA( ) 1.- Cambio Abierto:
DCA( ) Area total del ensayo (360 m?):...

Area de la unidad experimental (30 m2}
Area de la parcela atil (15 - 10 m2)....

2.- Bajo invernadero:

Area total del ensayo (360M2):........cccoevrrirnins
Area de la unidad experimental ( ‘|5rr|2)
Area de la parcela Gtil (15m2):...

N° de Tratamientos: [ N° de Repeticiones:
Otra informacion no considerada en esta seccion:
lll.  APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS
Plaguicidas en Prueba (bajo evaluacion):
Tipo de plaguicida: | Plaguicida Comercial ( ) Grupo quimico: No. de Registro:
Plaguicida experimental ( )
Ingrediente(s) activo(s):
Concentracion(es): Formulacion:
Nombre del Formulador y pais de origen: No. de lote:
Modo de accion: Contacto ( ), Sistémico ( ), Traslaminar ( ), Otro () | Mecanismo de accién:
Considera Plaguicida de referencia (Testigo Comercial): Si ( ), No( )
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Datos del plaguicida de referencia(Testigo Comercial):

Nombre del Plaguicida: [ Grupo Quimico: N° de Registro:
Ingrediente(s) activo(s), concentracién(es), formulacion y Cédigo de la formulacion: Formulador y pais de origen:
Modo de accidn: Contacto ( ), Sistémico ( ), Traslaminar ( ), Otro ( ) Mecanismo de accidn:

Coadyuvante: Si( ), No( )

Nombre comercial del coadyuvante:

Dosis del coadyuvante (incluir
unidades de medidas):

Modo de Aplicacion:

Tipo de aplicacién(seleccione una opcidn):

Aspersion ( )

Impregnacion ( )

Fumigacion ( )

Espolvoreo ( )

UBV( )

Incorporacién fondo de surco ( )

Drench ( )

Inyeccion ( )

Inmersion ( )

Cebo Toxico ( ) Aplicacion al suelo ( )
Otro( )

Describir otro tipo de aplicacion(de
ser el caso)

Tipo equipo usado: Bomba mochila manual ( ), Bomba mochila motor ( ), Inyector ( ), Bomba acoplada

tractor ( ), Otro (), Describir otro equipo usado(de ser el caso)

Tipo de boguilla:

Momento de aplicacion del plaguicida:

Aplicaciones del Fenologia del cultivo
plaguicida

Umbral economico de
la plaga

Intervalo de aplicaciones en dias

Unidades de la dosis
del plaguicida

Dosis y
volumen
del
plaguicida

Una aplicacion

Dos aplicaciones

Tres aplicaciones

Tratamiento Dosis(I/ha) 6 ( kg/ha)

Tratamiento

Dosis (i.a./ha)

Plaguicida en
prueba(T1)

Plaguicida en prueba(T1)

Plaguicida
prueba (T2)

en

Plaguicida en prueba (T2)

Plaguicida
prueba(T3)

en

Plaguicida en prueba(T3)

Sobredosis (T4)

Sobredosis (T4)

Testigo
comercial(T5)

Testigo comercial(T5)

Tesligo
absoluto(T6)

Testigo absoluto(T6)

Usos de equipo de proteccion:

Guantes: | Delantal/Overol:

| Botas:

| Mascarilla/Otros:

Aplicacién segln estadio del insecto o acaro: Huevo ( ), larva (), ninfa (), adulto ( ), otro (indicar)

Aplicacién de fungicida: Preventivo (), Curativo ( )

Aplicacion del herbicida: Cultivo: Maleza:
Preemergente
Postemergente

Otra informacion no considerada en esta seccion:
V.
Condiciones del suelo: Humedad ( ), Textura (),

MODO DE EVALUACION DE REGISTRO DE DATOS Y MEDICIONES

Temperatura ( ), Otro ( )

Indicar otra condicién del suelo a considerar(de ser del caso):

Condiciones ambientales: Humedad relativa ( ), Temperatura ( ), Precipitacion ( ), Viento ( ), Horas de sol ( ), Otro ( )

Indicar otra condicién ambiental a considerar(de ser del caso):

Método, momento y frecuencia de evaluacién:

Unidad(es) de muestreos considerado(s):
Foliolos ( ), Hojas ( ), Flores ( ), Plantas ( ),
Raices ( ), Otro ( describir)

Nimero de unidades de muestreo considerado
por planta:

Niimero de unidades de muestreo por unidad
experimental:

Evaluacién de la(s) plaga(s)

Nimero de evaluaciones e Intervalo de las mismas, expresado en dias:

Escala de evaluaciones(en caso de utilizar escala de evaluacion, la
misma debe incluirse en anexos):

1era Evaluacion(Preliminar) |

Si( )

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
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2da Evaluacion No()
3ra Evaluacién
4ta Evaluacion
5ta Evaluacion
Descripcion de a escala en caso de utilizarla(indicar [a referencia bibliogréfica):

Variables a evaluar. Incidencia( ); Severidad( ); Poblacién( ); Eficacia utilizando Abbott( ) & Henderson y Tyton( ); Otra( ) Describir
Otra informacién no considerada en esta seccion:

Informacion y evaluaciones adicionales que se remitira en el informe final:

( ) Se observara e informara cualquier signo o sintoma de fitotoxicidad durante el ensayo

( ) Se observara e informara el efecto sobre otros organismos no objeto de control

( ) Se observara e informara el efecto del plaguicida sobre las especies benéficas y sobre a vida silvestre

( ) Seinformara de accesorios adicionales del tipo de equipo usado

( ) Seinformara del consumo de aguallha) de la calibracion realizada
()
()
(

Se informara de tratamientos a las parcelas con otros plaguicidas
Se informara del efecto del producto sobre las personas que lo aplican
) Todas las pruebas seran conducidas dentro de las buenas practicas agricolas
( ) Se remitira la evaluacion de los datos de significacion de las mismas(analisis de varianza correspondiente al disefio estadistico cuando
corresponda)
Documentos adjuntos(escala de evaluacion, ficha técnica, permiso de importacion de la muestra, respaldos bibliograficos)

Firma y nombre del responsable del ensayo de eficacia
N°® Reg. SENASAG - Ejecutor de Pruebas de Eficacia

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccion : Av. José Natusch Esq. Felix Sattori
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ANEXO VI
FORMATO DE ACTA DE SUPERVISION DE ENSAYOS DE EFICACIA

Joftors DepamamBtal cossnmnssmssaioimms s
LUGar Y f8CRA: ..ot
Datos generale
Ubicacion:
Nombre Fundo:
Nombre del Propietario o Encargado del Fundo:
Ubicacion (localidad/provincia/departamento):
Distancia de Oficina Distrital (Km):
Cultivos Predominantes en la Zona:
Il. Datos generales del ensayo de eficacia
Coordenadas geogréficas:
Superficie de |a parcela experimental:
Disefio estadistico:
Sistema de cultivo (secano, inundacién, riego, etc.)
Sistema de invernadero:
Cultivo (nombre coman y cientifico):
Etapa fenologica del cultivo:
Plaga objeto de estudio:
Nombre cientifico:
Nombre quimico plaguicida:
Plaguicida testigo 1:
Protocolo aprobado N° ;
Aprobado por el SENASAG en fecha:
Con autorizacion N° (ejecutor de eficacia) :
Ensayo instalado en fecha: )
Nombre del ejecutor del ensayo de eficacia y N° Reg,
Nombre de la empresa solicitante y N° Reqg.
L Otros datos
Homogeneidad del terreno, cultivo o barbecho:
Equipos utilizados:
Sustancias afines aplicados:
Ensayo debidamente demarcado:
Dosis testigo comercial
Lluvia a la fecha mm:
Condiciones de la aplicacion del PQUA:

| Algin problema en la instalacién del ensayo de eficacia
describir;
Equipos de seguridad p/ aplicaciéon:
Otros equipos (medidor pH, anemometro, dosificador,
diferentes boquillas, lupas, etc.,) describir
Evaluacion del inspector SENASAG
Observaciones al Ensayo de Eficacia (*):

La supervisién concluyo de manera Satisfactoria/Insatisfactoria;

(*) El Inspector del SENASAG podra hacer observaciones correctivas al ensayo de eficacia, que el ensayista debera 'c'umplir.

Firma y Nombre Firma y Sello Firma y Sello
Encargado Propiedad Ensayista Inspector SENASAG

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccion : Av. José Natusch Esq. Felix Sattori
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ANEXO ViIi
FORMATO PARA SOLICITAR LA EVALUACION DEL INFORME DE RESULTADOS DEL
ENSAYO DE EFICACIA
Lugar, fecha:
Sefior(a):
Jefe Departamental del SENASAG
Presente.-
Referencia: Presentacion de Informe Final del ensayo de eficacia del producto................ para el control de

(plaga), en el cultivo de (....................... )

El suscrito (nombre y direccion oficina del solicitante: calle, nimero, ciudad, teléfono, email), en cumplimiento
a lo dispuesto por la Decision 804 de la CAN, el Manual Técnico Andino y la Resolucion Administrativa N°.....,
solicito la evaluacion de los resultados del ensayo de eficacia especificado a continuacion:

.............................................

O o0 o
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Objetivo del ensayo: Registro ( ), Revaluacion ( ), Ampliacién de uso ( ), Modificacion de dosis ( ).

Con respecto a la muestra de la plaga evaluada, informo que: SI ( ); NO ( ) fue enviada al laboratorio de

Por su favorable atencion, anticipo mis agradecimientos:

Atentamente,

Nombre y firma del solicitante
Asesor Técnico

Adjunto: Informe Técnico de Ensayo de Eficacia

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccion : Av. José Natusch Esq. Felix Sattori
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ANEXO IX
FORMATO PARA EMITIR DICTAMEN TECNICO DE EFECTIVIDAD BIOLOGICA

Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria — SENASAG
Jefatura Departamental SENASAG ...........ccooevevienn,

La Jefatura Departamental del SENASAG (especificar Departamento), en cumplimiento a lo establecido en Ia
Resolucion Administrativa N° .../.... del SENASAG “Reglamento para el Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola— PQUA", por el que se establecen los requisitos y procedimientos para la realizacion
de los ensayos de eficacia de un PQUA y su dictamen técnico de efectividad bioldgica, nos permitimos dar

conformidad del siguiente dictamen:

L Datos Generales
Nombre de la empresa solicitante y N° Reg.:

Nombre Comercial:

Nombre comun o cédigo del producto:

% en peso del i.a. y su equivalente en g/l o g/kg:

Tipo de solicitud:

Producto nuevo ( )/ Ampliacion de uso ( )
Revaluacién ( ) / Modificacion de dosis ( )

Tipo de plaguicida (accion):

Tipo de formulacion:

Procedencia;

Nacional { ) o Importado ( )

Pais de origen:
Datos del Ensayo de Eficacia
Nombre del ejecutor del ensayo de eficacia y N° Reg.:

Cultivo(s), producto(s) o subproductos(s) en los que
realizd la evaluacién (nombre comin y nombre cientifico):

Plaga(s) que controld:
| (nombre comtin y nombre cientifico)

Dosis de aplicacion:

Prueba de fitotoxicidad (grado o escala porcentual de
evaluacion de acuerdo al MTA):

Periodo de carencia, LMR y el periodo de reentrada
reingreso):

_Frecuencia y época de aplicacion por cultivo:

Compatibilidad:

Otra informacion relevante para el uso y manejo del
producto cuando sea el caso:

Se anexa:

() Protocolo del ensayo de eficacia aprobado

( ) Informe de los resultados del estudio

() Actas de las inspeccion del desarrollo del estudio
() Otros

Firma y sello del Encargo de Registro
Jefatura Departamental del SENASAG

Firma y sello del Responsable/Inspector
asignado Jefatura Departamental del
SENASAG

i

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
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ANEXO X
CERTIFICADO EXPORTACION DE PLAGUICIDAS
EXPORTACION PESTICIDES CERTIFICATE

DESCRIPCION DEL ENVIO - DESCRIPTION OF CONSIGNMENT

Nombre y direccion del exportador — Name and adress of exporter

Nombre y direccion declarada del destinatario - Name and adress declared by the consignes

Cantidad y descripcion de envases — Cuantity and Nombre quimico — Chemicalname
description of thepackages

Origen plaguicida — Pesticide origin Lugar de embarque - Place of boarding
Medio de transporte — Transport médium Puerto de salida — Exitport

Cantidad declarada y nombre del producto — Name of product and declared quantite

Plaguicida registrado en Bolivia - Registered pesticide in | N° de registro — N° of registry
Bolivia
Por la presente se certifica que el plaguicida descrito ha sido inspeccionado — Here by certify that the pesticide has
been described and inspected

DECLARACION ADICIONAL — ADDITIONAL DECLARATION

Factura comercial — Comercial bill

Lugar de expedicion — Place of destination

Nombre del funcionario autorizado — Name of autorized personal

Cargo oficial - Official degree

Fecha solicitud - Application date

El formulario de solicitud debe estar llenado integramente, los datos declarados deben estar respaldados en la documentacion adjunta,
con su respectivo Registro y Registros vigentes.

La solicitud debe realizarla el Representante Legal o el Asesor Técnico acreditados en el SENASAG al obtener de su Registro
Fitosanitario Categoria Exportador. Caso contrario enviar una carta autorizando a un funcionario de la Empresa Exportadora.

La fecha de vencimiento sera de (120) dias calendario.
Fecha de Emision:

Sello y Firma del Encargado de Registro y Certificacion
Jefatura Departamental del SENASAG

Sello del SENASAG

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccién ; Av, José Natusch Esq. Felix Sattori
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FORMULARIO DE INSPECCION DE RUTINA DE LUGARES DE EXPENDIO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS
DE USO AGRICOLA

Inspeccion en conformidad a la Ley N° 2061 y Ley N° 830, Encargado de Administrar el Régimen de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria y el Decreto Supremo N° 25729,

Datos Generales
Nombre de la Empresa;

NO

Direccion:

Fecha de Inspeccidn;

Registro Fitosanitario; N° Vigencia:

1.TIENE AUTORIZACION PARA SU FUNCIONAMIENTO

2. DEL EXPENDIO DE AGROQUIMICOS

Los plaguicidas que expende son autorizados

Etiqueta en idioma Espariol, Nombre y direccion del registrante

Recipientes presentan fugas o deterioro

Realiza fraccionamiento, reenvasado

Expende productos con etiquetas originales

Cuenta con un asesor técnico responsable (Ing. Agr. o Profesional afin)

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 almacen 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 distancia

Firma y Nombre del representante legal o
asesor técnico responsable

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccién : Av. José Natusch Esq. Felix Sattori
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ESTADD PLURINACIONAL DE BOLIVIA

ANEXO Xl
ACTA DE DECOMISO DE PRODUCTOS

Jefatura Distrital o puesto:
N°:

De conformidad a la Ley N° 2061, el SENASAG es la entidad Encargada de Administrar el Régimen de la
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria y la Ley 830 y su decreto reglamentario. En uso de sus
atribuciones conferidas por el Decreto Supremo (N° 25729, Art. 7. Inc. j) de reglamentar el decomiso, Ia
destruccion, retomo o disposicion final de animales, vegetales, productos, subproductos de origen
agropecuario, forestal e insumos agropecuarios, se:

Firma del Interesado Firma y sello del funcionario del SENASAG

Firma y Nombre Testigo 1 Firma y Nombre Testigo 1

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccion : Av, José Natusch Esq. Felix Sattori

Telf.: 591-3-4628105 - Fax: 591-3- 4628683
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ESTADO PLURINACIONAL DE BOLMVIA

ANEXO XIlI
ACTA DE RETENCION
Jefatura Distrital o puesto:
N°:
El SENASAG en uso de sus atribuciones otorgadas por la Ley N° 2061, Art. 22) y d) y el DS N° 25729, Art. 7 )
y la Ley 830.
RETIENE:
Froc D Froced Peso dad Ob 0
{ : |
Nombre del Interesado:...................vn. oo oo oo N gl - SRR, GRRREN ... ..o s s
Cedula de Identidad o pasaporte N°.. firmn
Origen o procedencia:....................... A
Faches B HEFa it
MOtV QB 18 TRLBNCION:. iusviiuisissuivan sivs hwwregs etk TRl v vrn TEEREY. ... ovv esenseressnnsemssnsnrneollns
PIAZO 0B TEBNCION: el ........ s o s hessr et Bl et e 08 ..o
De acuerdo al Informe: de inspeccién ylo IJhro 48 NQVEAAES N®.......ooe e es e et ees e

El Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria"e“ln'ocuidad Alimentaria (SENASA) no asume responsabilidad
por el deterioro o cualquier tipo de alteracion que pudiera afectar a estos productos mientras dure la retencion.
Al no ser retirada al vencimiento del plazo de retencion, se procederé a su destruccién o devolucion con cargo
al interesado.

Firma y Nombre del Firma y sello del funcionario del Testigo
interesado SENASAG

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccion : Av. José Natusch Esq, Felix Sattori
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ESTADOD PLURINACIONAL DE BOLMIA

ANEXO XIV
FORMATO DE CONTROL DE EXPENDIO DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA
CATEGORIA TOXILOCOLOGICA Ib “ALTAMENTE PELIGROSO” Y DE USO RESTRINGIDO

Inspeccion en conformidad a la Ley N° 2061 y Ley N° 830, Encargado de Administrar el Régimen de Sanidad
Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria y el Decreto Supremo N° 25729.
NG

Detalle Informacion
Nombre del Local de Comercializacion:
Nombre del Propietario:
Nombre Comun del Ingrediente Activo:
Nombre Comercial del PQUA:
Formulacién y Concentracion (i.a.):
Diluyentes si estan disponibles:
Clasificacién Toxicolégica(OMS):
Nombre del cultivo, plaga(s) y -dosis de
aplicacion:
Numero de Factura de Venta:
Receta Profesional:
Cantidad Vendida: :
Nombre y firma del Ingeniero Agrdnoma que
prescribe:

Firma y Nombre del representante legal 0
asesor técnico responsable.

C.i?

Firma'y sello del funcionario del SENASAG

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccion : Av. José Natusch Esqg. Felix Sattori

Teif.: 591-3-4628105 — Fax: 591-3- 4628683
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ESTADO PLURINACIONAL DE BOLMIA

ANEXO XV
FORMULARIO DE VISITAS A EMPRESAS FABRICANTES, FORMULADORES, IMPORTADORAS,
EXPORTADORAS, ENVASADORAS, DISTRIBUIDORAS O COMERCIALIZADORAS/ ALMACENES DE

EXPENDIO DE PQUA
N v T i

Razén Social;
Representante Legal: N. Reg.:
Departamento: | Provincia: | Localidad:
Direccion; Teléfono/Fax: |
Pégina Web: |E. Mail: |
Actividades de la Fabricante ( ), Formulador ( ), Importador ( ), Exportador ( ), Envasador ( ),
Empresa: Distribuidor ( ), Comercializador ( ); Almacén ( ), Medio de Transporte ( ), Otro ( )
Almacén de Expendio: | Plaguicidas: Ib ( ), 11( ), 1 ), IV( ), Ofros ( )
Nombre de la persona Cargo:
presente al momento de
la visita;
Nombre del Técnico Presenteenla [Si__No__
Responsable: Inspeccion:
Permisos o Autorizacion Si | No
de funcionamiento del SENASAG; Fecha de Emision: N° Registro:
Local o Bodega: MMAYA:; Fecha de Emision: N° Registro:

MS: Fecha de Emision; N°® Registro:

Coordenadas: X Y o
Fecha: / / Hora De Inicio:
Hora de Finalizacién: Dia Mes Afio
Autoridades Presentes:
Entidad/Nombre: C.l. Firma:
Entidad/Nombre: Cl Firma:
Entidad/Nombre: C.l. Firma:
Original; SENASAG; Copla 1: Propietario, Representante Legal, Gerente o Responsable; Copia 2: Autoridad Presente
o Testigo.
Firmay nombre Firma y nombre Firma y nombre
Representante Legal o Asesor Inspector SENASAG Autoridad Presente o Testigo
Técnico Responsable Cl: Cl:
Ccl:

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccidn ; Av, José Natusch Esq. Felix Sattori
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ANEXO XVI

DECLARACION JURADA PARA LOS TITULARES DE REGISTRO (IMPORTADORES)
Nombre de la Empresa (Titular):
N° Padrén:
Nombre del Representante Legal:
Nombre del Asesor Técnico Responsable:

prod 0 i 0 a 0 bricad portada D buid 2 de
vrenieen. BOIVIA, B8 ..vennmeie orenen 08 200005,
Firma y Nombre del Representante Legal Firma y nombre del Asesor Técnico Responsable

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccién : Av. José Natusch Esq. Felix Sattori

Telf.: 591-3-4628105 — Fax: 591-3- 4628683

Web: www.senasag.gob.bo

Beni - Bolivia

Pagina | 78




P iristerio de Dymperolio Rural y Tiormas

ANEXO XVII
DECLARACION JURADA PARA EXPORTADORES, FABRICANTES O FORMULADORES DE
PQUA

Nombre de la Empresa (Fabricante / Formuladora):
Nombre de la Empresa (Exportadora):

N° Registro de la Empresa:

Nombre del Representante Legal:

Nombre del Asesor Técnico Responsable:

Nombre del Ingrediente Fecha de Cantidad Cantidad Existencia Unidades
producto Activo Fabricacién Fabricada Exportada en de

o Formulacion 0 Formulada depositos medidas
It o kg

sy DOV, s 48 cvaman de 20.....

Firma y Nombre del Representante Legal Firma y nombre del Asesor Técnico Responsable

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Direccion : Av. José Natusch Esq. Felix Sattori
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ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA

ANEXO XVl
FORMATO DEL CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE UN PQUA

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD AGROPECUARIA E INOCUIDAD ALIMENTARIA - SENASAG

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE PRODUCTOS DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA

Habiendo cumplido con lo establecido en la Ley 2061, Decreto Supremo N° 25729, y la Resolucion
Administrativa SENASAG N° .../....., para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, se
extiende el presente Certificado Libre Venta en Bolivia a favor de:

EMPRESA: _
EMPADRONADA LEGALMENTE EN LA CATEGORIA:

EMPRESA CON PADRON FITOSANITARIO NACIONAL VIGENTE:
DIRECCION DE LA PLANTA:

PRODUCTO:

Informacion:

Nombre Comercial: | | |/
Ingrediente(s) Activo(s):.
Grupo Quimico: | |
Concentracion:

Tipo de Formulacion: |
Clase de Uso:

Toxicologia: Lt
Origen: -

T |

ELABORADO/FABRICADO POR:
El presente Certificado de Libre Venta es vélido hastael............ de i de 201...

Santisima Trinidad, ............ de . de 201...

Firma y sello Firma y sello
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ESTADO PLURINACIONAL DE BOLVIA

Cultivo

ANEXO XIX

FRECUENCIA Y METODOLOGIAS DE EVALUACION DE ENSAYOS DE EFICACIA

Tipo de Modo de Plaga Momento

Estado

Metodologia

Frecuencia

Telf.; 591-3-4628105 - Fax: 591-3- 4628683
Web: www.senasag.gob.bo
Beni — Bolivia

producto  aplicacion objetivo de aplicacion fenologico de evaluacion de evaluaciones
B i Severidad (utizar escalas) 6,12, 18 dias
Preventivo (Sin pstulas) Severidad (utilizar escalas) 5 8 12dias
: Foliar Roya Curativo (2-3 pustulasirifollo) Vn-Rn 3 hojas lercio superior con surco cerrado i
Fungicida EFC (Enfermedades) Preventivo (sin ridad) Vo -Rn 3 hojas tercio medio con surco cemado 512 184t
EFC (Enfarmedades) Curativo (2-5% de severidad) Vin-Rn 3 hojas tercio Inferior con surco abierto (Vn) L s
Semilla Complejo de hongos Tratamiento de semilla y siembra Vo Evaluacion de BLLPLCO::;:E“ y Anélisis de 14, 21-28 dlas
Cf:;;cﬁlﬁone > 5/m lineal x espacie (L1-L5) vn-Rn Conteo de larvas vh'asf‘_nj h'.neal (2 puntos de 36,0 dlas
Faliar i Dafio inicial, Presencia de Adultos, Vn-Rn Conteo de larvas vivas/m lineal (2 puntos de 48,12 dias
Sistémico Postura muestrao) i
Contacpe ] 3, 6,9 dias
o Chinches 2 4/m lineal x especie (ninfas y adultos) Rn Lo gs n[nias;g::g(:l}naal {2 porsde
Faliar
Insecticida | Sistémico 4,8 12dias
e Masca blanca = 5/ folick (ninfas y adultos) Vn-Rn Canteo de ninfas v|va?mmu:£u§a fiojos teio Sipeiioe 3,7,10dias
Foliar : 7 g Conteo de ninfas vivasffoliolo (3 hojas tercio superior 7 104
Sistémico Trips > Sfoliola (ninfas y adultos) Vn-Rn y medio) _ . 3,7, 10 dias
Acaros > Gffoliolo (ninfas y adultos) Vn-Rn D oo "g:z;i:g:hﬁ;mﬂg;ﬁlo {anes 3,7, 10 dias
Semila | Complejo de insectos Tratamiento de semilla y siembra Vo Evauscnr, g6 IBLLN;:_EEEEA ¥ Anélisis de 14, 21-28 dias
Pre- Evaluacion visual (m2) | CONTROL (%) o Incidencia
emergente en relacién al testigo I
. Despuée da a slembra Vo Evaluacion visual de FITOTOXICIDAD enbasea | 1421+ 400ias
{S'sf}mlm escala de ALAM
Post Malgzas de hoja |
Herbicida | emergente anchay Evaluacion visual del CONTROL (%) en base a 5,10, 15 dlas
- gramineas escala de ALAM Joiet
*ﬁ'gg:at%?-l—.% Malezas Vn - Rn Vn-Rn
emergente Evaluacion visual de FITOTOXICIDAD en base a 714 21 dias
. escalade ALAM g
sistémico
: Preventivo Severidad {utilzar escalas) 6.12 18.di
ey Foliar Complejo de hogos R Vn-Rn Tokcala i SovaAdads , 12,18 dias
ligis d :
Semilla Complejo de hongos Tratamiento de semilla y slembra Vo Evalusoiori do la INGIDENGIAy Analied de 14, 21-28 dias
Laboratorio
Contaclo e : :
Ingeston | 10 plantas lineales (»30% Incidencia) Ln Vn Conteo de larvas vivas en 10 plantas (2 puntos de 3,6,9dlas
Foliar AN 10 plantas lineales (>10% incidencia) Vi muestrea) 4,8 12dias
Slstemico Postura- Ln =i
Vi Contaclo &
Insecticida : i 3,6, 9dlas
| Ingestion ¥ e Dafio foliar Conteo de adultos ylo ninfas vivas en
Folar Chinches 10% de Incidencia ylo 10% dafio follar Vi 10 plantas(2 puntos de muestreo) AP
SR CIDENCIA y Analisis d I
i i ion de la INCIDENCIA i
Maiz Semilla Complejo Tratamiento de semilla y siembra Vo LS iy aLlaburatum gl vt 14, 21-28 dias
Pre- Evaluacion visual (m2)
del CONTROL (%) o Incidencia en relacion al
emergents 5 i
Daspués de la sismbra Vo stigo 20, 30,40 dias
(Sistemico Evaluacion visual (m2)
5) de FITOTOXICIDAD en base a escala de ALAM
Post Malezas de hoja
Herbiclda | emergenta ancha Evaluacion visual del CONTROL (%) en base
r?e ¥y gramineas escaia da ALAM 5,10, 15 dias
eo;;agto Malezas Vn - Rn Vn-Rn
emergents Evaluacion visual de FITOTOXICIDAD en base a 7.44 94 dias
i ascala de ALAM At
sistémicos t ; -
Piricularia Preventivo Severidad (utilizar escalas ) 6,12, 18 dias
Trige | Fungicida Follar Roya i i ATy Vn - Rn Evaluacidn en hola bandera m linea (5 puntas de 6,12, 18 dias
HelnBEperum Curativo: 3% m lineal de incidencia muestreo)
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Bacteriosis A los primeros sintomas Evaluacién de Dafio foliar (utilizar escalas foliar) 6,12, 18 dias
Semila | Complejo de hongas Tratamiento de semila y slembra Vo Evaluacion de lad:ﬂ;;lggl:l:m ¥ Andlisis de 14, 21-28 dias
Contacto e ; Conteo de larvas vivas/m lineal (2 puntos de
Ingestién Larvas 2 5 larvas/metro lineal (Ln) Vn-Rn muestreo) 3,6,9dlas
B ¥ 2 3 colonias (de >3 individuos)imetro Contea de coleniasim lineal (1 a 2 puntos de
Insecticida fisiolégico Pulgones fineal Vn-Rn tre0) 3,6,9dias
Semila | Complejodehongos |  Tratamiento de semila y siembra Vo e i 14, 21-28 dias
Pre- Evaluacion visual , (m2) del CONTROL (%) o
emergente Incidencia en relacion al lestigo 2
(Sistémico D93PuES do 2 sambra Yo Evaluacion visual, (m2) de FITOTOXICIDAD & J4iiatsmq tins
s) base a escala de ALAM
Post
Malezas de hoja .
Herbiclda emergenie " ancha Evaluacion visual del CONTROL (%) en base a 5,10, 15 dlas
3 i escald de ALAM
el y gramineas
T Malezas Vn - Rn Vn-Rn
emergente Evaluacién visual de FITOTOXICIDAD en base a
. escalade ALAM 114,21 dlas
slstémicos
Tizti tardio. Pasmo Preventivo bajo condiciones optimas sin
sintomas
negro :
Follar S ab:“ e R R R Severidad (utlizar escalas) 5,12, 18 dias
Fungicida Preventivo bajo condiciones éptimas sin
son s, sintomas
Pasmo amarilio
Curalivo a la presencia >1 % severidad
Semila | Complejode hongos | Tratamiento de semila y siembra Vo el S G 20,30, 40 dias
Pulguilla Contacto : 9 individuos/ metro lineal Dario foliar, Uso de red entomolégica 3, 6, 9 dias
Contacto: 3 larvasiplanta; 3 puntos de Conteo de larvas vivas/m lineal (2 puntos de
Polillas Hieciras muestreo) 3, 6,9 dias
Contacto Minadores 1 foliolo dafiado por planta Conteo de minadores por foliolo (foliolos) 3.6, 9dias
Ingestion Adullos a la vista y ninfas > 3/foliolo en 3 ¢
. y Mosca blanca Sking da wsstiso vn-Rn Conteo de adultos y ninfas 3,6,8dlas
Insecticida | Sisté i i i
4 nsectic mico M;:::e ?I::? Adultos a I:uvrlls[cl; g :nfas > aa'!’ainolu end Conleo de aduttos y ninfas 3, 6, 0 dias
apa .
Pulganes 2 3 colonias {dtlal:eglcnlonlas}fmetrc Conteo de colonias en 5 plantas 3,6,9 dias
Semila Complejo Tratamlento de semila y sismbra Vo Gvaluaciin da 12 INGIDENCIAy Anélisis de 20,30, 40 dias
Labaratorio
Pre- Evaluacion visual del CONTROL (%) o Incidencia en i
emergente _ ¥ relacion altestigo gl 0 dia
e DespUCk de 1 Siobes Evaluacidn visual de FITOTOXICIDAD en base a
s) escala de ALAM
| Post Malezas de hoja
Herbiclda | emergente ancha Evaluacion visual del CONTROL (%) en base a 5 10 15 dias
- y gramineas escala de ALAM R
2l Malezas Vn - Rn Vin- Rn
emergente Evaluacion visual de FITOTOXICIDAD en base a
; by 7,14,21 dias
sislémicos
Tizon tardio, Pasmo | Preventivo; bajo condiciones 6ptimas sin
negro sintomas
Foliar Vin-Rn Severidad (utilizar escalas CIP) 6,12, 18dias
Fungicida 1;::2::1:;3;‘ Curativg; a la presencia de 1 sintoma ¢ )
Mancha x Seploria
Semila | Complejo de hongos Tratamiento de semilla y siembra Vo Evaluacion de ﬁrﬁ:g;fﬁ ¥ Analiess de 14, 21, 28 dias
Tomse Pulguilla Volteo: 9 individuos/ metro lineal Dafio foliar, Uso de red entomologica 3,6 9dias
Polilas Volteo: 3 larvas/planta; 3 puntos de Conteo de larvas vivasim lineal (2 puntos de 9 6 0 dlas
muestreo muesireo) L
Contacto Minadores 1 foliolo dafado por planta Conteo de minadores por foliolo (foliolos) 3,6, 9dias
: Ingestion Adultos a la vista y ninfas > 3foliclo en 3
Insecticida iyl Mosca blanca Blitlos 8 Tiiestien Vn-Rn Conteo de adultos y ninfas 3, 6, 9 dias
o Mgﬁ::;:ﬂl:::a Adutos 3 l:uﬁot: !‘;:Tias > Sifolioko en 3 Conteo de adultos y ninfas 3.6, 9dlas
Pulgones 23 oolonlas ldei;:;r diiduos)imeta Conteo de colonias en 5 plantas 3, 6, 8 dias
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Perforador del f : Conleo de espinillas por fruto de 3a Scmen 5
erforador del fruto A la presencia de adultos A e 3,6, 9 dias
Semilla Complejo Tratamiento de semila y slembra Vo Evaluacion de “LL';CDLE%‘“ Y AGIE do 14,21, 28 dias
Pre- Evaluacion visual del CONTROL (%) o Incidencia en
emergente relacion al tastigo
(Siskmice SRREn i s Yo Evaluacion visual de FITOTOXICIDAD enbasea | % 2! 30dias
5) I escala de ALAM
Post Malezas de hoja
Herbicida | emergenle ancha Evaluacion visual del CONTROL (%) en base a
5,10, 15dias
- y gramineas escala de ALAM Al
mngh: Malezas Vn - Rn Vn-Rn
emergente Evaluacion visual de FITOTOXICIDAD en base a
2 escala de ALAM 7,14, 21 dias
sistémicos
Contacto Aplicacién al inicio de la presencia del
'”“E‘;‘“‘” Larvas d M Vo Conteo de broles dafiados o muertas 3,6,9dlas
Insecticida Sistémica 1 planta dafiada/5 m lineales
Semilla Caomplejo Tratamiento de semilla y siembra Vo ExaAotaN S JEL:;ELEE:EA Y analss dg 14,21, 28 dlas
Pre- Evaluacion visual del CONTROL (%) o Incidencia en
emergente relacion al testigo i
Cirs (Sistémico URRSIER . o b Evaluadon visual de FITOTOXICIDAD enbasea | | 2140 dias
§) escala de ALAM
Post Malezas de hoja
Herblclda | &Mergente T Evaluacién visual del CONTROL (%) en base a 5,10, 15 dias
- i escala de ALAM Gt
A ¥ gramineas
Post Malezas Vn - Rn Vn-Rn
emargente Evaluacion visual de FITOTOXICIDAD en base a
X ascala de ALAM 7,14, 21 dias
slstémicos
Piricularia Praventivo: sin sintomas Severidad (ulilizar escalas del IRRI)
i Curaiivo; ] 6,12, 18 dlas
LA Follar Helmintosparium ala prasetica da b priers snlomas Vn-Rn Evaluacion en hoja bandera -1
Ungesa Rinchosporium 5 puntos de muestreo x unidad experi
= R Evaluacion de la INCIDENCIA y Analisis de
Bacteriosis Preventivo: sin sintomas | ARoiatnria
Semila | Complejo de hongos Tratamiento de semilla y slembra Vo iANChn e iﬂL:lbcniElEon?m 1fnameds. 7,14, 21 dias
Contacto Larvas 2 5 larvas/metro lingal Vn Conteo de Ianrasr:ﬁ::m nﬁ}neal i 3,6, 9 dias
ingesion >3 adultos en etapa
Insecticida Slstas:nloo Chinches vegetativa y la presencia de ninfas Vn-Rn Conteo de adultos ninfas vivas por 4 planta 3,6, 9 dias
Arroz 3 adulios en etapa reproductiva
: i Evaluacion de la INCIDENCIA y Analisis de i
Samilla Complejo Tratamiento de semilla y slembra Vo Eaharaias 7,14, 21 dias
Pre- Evalyacion visual, (m2) del CONTROL (%)
emerganta 7 o Incidencia en relacion al testigo thetidodies
Después de la siembra Vo
(Sistémico Evaluacion visual (m2) de
5) FITOTOXICIDAD en base a escala de ALAM
Past Malezas de hoja
Herbicida | emergente ancha Evaluacion visual del CONTROL 5,10, 15 dias
. ¥ gramineas (%) &n base a escala de ALAM il
m;;i?o Malezas \n - Rn Vin-Rn
emergente Evaluacion visual de FITOTOXICIDAD
. en base a escala de ALAM Tt e dia
Foliar Sclerotinia Preventivo: sin sintomas Incidencia: evaluar 10 plantas
Fungicida A:;?dr;i:a Curative:> 3% de severdad YaRd Curativo: Severidad (utilizar escalas) %1718 des
Semilla | Complejo de hongos Tralamiento de semilla y siembra Vo Fyaluacon de BLLNDSLEEEM } ARES c 7,14, 21 dias
Gi i
i Contacto Larvas 0.5~ t/planta (L1 - L5) CBio e i8ume VWit eal 2 pins e 3,6, 9dias
Ingestitn y Vn £
Insecticida | sistémico Chinches 2 4/m lineal (ninfas y adullos) Conteo de nhfasn\;::::mllnea! {2 puntos de 3,6,9dlas
i A : Evaluaciin de la INCIDENCIA y Analisis de
Semilla Complejo Tratamiento de semilia y siembra Vo Laberaiere 7,14, 21 dias
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Pre- Evaluacion visual (m2) del CONTROL (%)
emergente : o Incidencia en relacion al testigo
Después de la siembra Vo 14,21,30dlas
(Sistémico - Evaluacién visual de FITOTOXICIDAD ;
s) en base a escala de ALAM
&k Malezas de hoja
Herbicida | emergents Evaluacion visual del CONTROL (%)
£ ancha y gramineas on base a escala de ALAM 5,10, 15dlas
wp ml‘ 5 Malezas Vi - Rn Vn-Rn
emergente [Evalugcion visual de FITOTOXICIDAD 714 21 dlas
i en base a escala de ALAM i
sistémicos
Post
‘emergente Evaluacion visual del CONTROL 510, 15 dias
- Malezas de hoja (%) en base a escala de ALAM para bl
Barbec | ericida (—SS0ECC  ancha Malezas Vn - Rn Vn-Rn
o Post s
emergente ¥ oemiess
x aplicaciones en etapa vegetativa 7,14, 21 dias
sistémicos
Post
emergenis
= Toconeo Vn Vin Planta Viva , Muerio 20, 40, 60 dias
sistémicos 1
Pastura A selectivo
A Herbicida Post
emergente
- Arbustos Vn-Rn Vn - Rn Planta Viva , Muerto 20, 40, 80 dias
sistémicos
selectivo
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Estado Plnriitacionai de Bolivia

RESOLUCION ADMINISTRATIVA VMABCCGDF N°Q £Q18
La Paz, 2 4 MAY 2018

VISTOS Y CONSIDERANDOS

Que la Constitucién Politica de! Estado, en su paragrafo Il del articulo 16 establece que “El
Estado tiene la obligacion de garantizar la seguridad alimentaria, a través de una
alimentacion sana, adecuada y suficiente para toda la poblacion.”

Que el articulo 33 de la norma fundamental reconoce que “Las personas tienen derecho a un
medio ambiente saludable, protegido y equilibrado. El ejercicio de este derecho debe permitir
a los individuos y colectividades de las presentes y futuras generaciones, ademas de otros
seres vivos, desarrollarse de manera normaly permanente

Que el articulo 342 de la CPE sefiala “Es deber, del Estado y de la poblacién conservar,
proteger y aprovechar de manera sustentable los recursos naturales y la biodiversidad, asi
como mantener el equilibrio del medio ambiente.”, por cuanto y en cumplimiento de la
Decisibn 804 de la CAN, ei Estado -en sus diferentes niveles- debe cumplir dichos
postulados constitucionales por medio de jos mecanismos, instituciones y normas en
relacion a los Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola - PQUAs.

Que el numeral 9 del articulo 13 de la Ley N° 300 - Ley Marco de la Madre Tierra y
Desarrollo Integral para Vivir Bien, sefiala como uno de ios aspectos principales para Saber
Alimentarse para Vivir Bien JEl establecimiento de mejores condiciones y capacidades
integrales para la produccion, acceso y consumo de alimentos mas sanos, inocuos,
nutritivos, agroecoiégicos y culturalmente adecuados para los seres humanos, con énfasis
en las areas urbanas.”

Que la precitada norma en su numeral 13, articulo 24, establece la necesidad de: “Regular el
uso de plaguicidas y otros insumos agropecuarios que causan dafio y a la salud humana,
segln norma especifica.”, teniéndola como una de las bases y orientaciones de! Vivir Bien, a
través del desarrollo integral en agricultura y ganaderia.

Que la Ley N° 1333 - Ley de Medio Ambiente en el numeral 3 del articulo 19, entre ios
objetivos de la calidad ambiental establece: “Prevenir; controlar, restringiry evitar actividades
gue conlleven efectos nocivos o peligrosos para la salud y/o deterioren el medio ambiente y
los recursos naturales,”

Que la Ley N° 2341 - Ley de Procedimiento Administrativo entre sus objetivos tiene por
finalidad la de establecer las normas que regulan ia actividad administrativa y el
procedimiento administrativo del sector publico, por lo que la Autoridad Ambiental
Competente Nacional - AACN, estd dando cumplimiento a sus atribuciones, funciones y
competencias establecidos en normativas vigentes, en estricto cumplimiento ai principio de
sometimiento pleno a ia Ley.

Que el articulo 2 de la Decision 804 sefiala los lineamlenios y procedimientos armonizados
para ei registro y control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA); orientar su uso y
manejo correcto en el marco de las buenas practicas agricolas; prevenir y minimizar riesgos
a la salud y el ambiente; asegurar la eficacia biolégica del producto; y, facilitar su comercio
en la Subregion.

Que la Decision citada precedentemente en su articulo 6 prevé que la Autoridad Nacional
Competente con las respectivas.autoridades nacionales de los sectores de agricultura, de
salud y de ambiente, y otras que correspondan, establecera los mecanismos de interaccion
gue sean necesarios para el cumplimiento de los requisitos y procedimientos de registro y
control establecidos en dicha Decisidn, sin perjuicio de las competencias que corresponda
ejercer a cada entidad en el control de las actividades vinculadas con los PQUA. Por otra
parte, el articulo 6 prescribe que cada Pais Miembro esta facultado para adoptar las medidas
técnicas, legales y deméas que sean pertinentes, con el fin de desarrollar los instrumentos
necesarios para cumplir los objetivos de la presente Decision.

VICEMINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE, BIODIVERSIDAD, CAMBIOS CLIMATICOS Y DE GESTION Y DESARROLLO FORESTAL
CALLE CANADA STRQNGEST N* IS8S (frente a la Biblioteca Municipal) - Telf.: 2141929
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Que conforme el articulo 22 previsto en la Decisién 804 de ia CAN manda que para el
andlisis de riesgo-beneficio, la. Autoridad Nacional Competente basard su decision en los
dictdimenes técnicos emitidos por las instituciones responsables de evaluar los aspectos de
salud, agronémicos y ambiente, o cuando se considere necesario, en la opiniéon de los
especialistas que sean convocados para asesorar en la materia, con el aval de Ilas
respectivas autoridades nacionales sectoriales competentes en el tema.

Que el Decreto Supremo N° 29894 de fecha 07/02/09, (Estructura Organizativa del Organo
Ejecutivo del Estado Piurinacional), modificado mediante Decreto Supremo N° 0429 de fecha
10/02/10, establece en el articulo 98, inciso d) que el Viceministerio de Medio Ambiente,
Biodiversidad, Cambios Climaticos y de Gestion y Desarrollo Forestal, ejerce las funciones
de Autoridad Ambienta! Competente Nacional — AACN en el marco de la iegislacion
ambiental.

Que el Reglamento General de Gestion Ambiental (RGGA), aprobado por Decreto Supremo
N° 24176 de fecha 08/12/95, en su articulo 7 inciso a), b) y f) faculta a la Autoridad Ambiental
Competente Nacional - AACN a ejercer las funciones de fiscalizacion general a nivel
nacional, sobre las actividades relacionadas con el medio ambiente y los recursos naturales
como definir los instrumentos administrativos para ia prevencion y el control de las
actividades y factores susceptibles de degradar ei medio ambiente.

Que el Reglamento de Prevencién y Control Ambiental m RRCA, en su articulo 9, inciso b)
sefala que la AACN puede definir y regular, los instrumentos administrativos y mecanismos
necesarios para la prevencion y el control de actividades y factorés susceptibles de degradar
el medio ambiente.

Que los citados Reglamentos Ambientales facultan a la Autoridad Ambiental Competente
Nacional, para la emision de actos administrativos en pro de ia gestion ambiental, para ei
caso de estudio sobre ios Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola - PQUA, para de esta
manera dar estricto cumplimiento a las previsiones constitucionales respecto a la proteccion
del medio ambiente.

Que los Ministros de Medio Ambiente y Agua, Salud, Desarrollo Rural y Tierras en fecha
10/05/16 aprobaron la Resolucién Multi - Ministerial N° 001/2016 que consta de tres articulos
entre ellos ia aprobacidon de la conformacion del Comité Técnico Nacional de Piaguicidas e
instrumentalizarlo. Por otra parte, el articulo segundo de la precitada Resolucion Multi -
Ministerial N° 001/2016 resuelve Aprobar la norma complementaria Nacional de la Decision
804 de la Comunidad Andina de Naciones, para e! Registro y Control de Piaguicidas
Quimicos de Uso Agricola.

Que e! paragrafo Il del articulo tercero de ia citada Resolucion, indica que ios Ministerios en
un plazo de ciento (120) dias calendario, a partir de su pubiicacién, elaboraran los
procedimientos técnicos administrativos para la implementacion de la Norma
Complementaria Nacional de la Decision 804 de ia Comunidad Andina de Naciones, para el
Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola.

Que en fecha 27 de abril de 2017, el Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad,
Cambios Climéaticos y de Gestion y Desarrollo Forestal emite la Resolucion Administrativa
VMABCCGDF N° 008/2017 que aprueba el “Manual de Procedimientos Técnicos y
Administrativos para la Evaluacién Eco toxicolégica de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola”, con las consideraciones administrativas para su aplicacion.

Que los Ministros de Medio Ambiente y Agua, Salud, Desarrollo Rural y Tierras en fecha 19
de enero de 2018 aprobaron la Resolucion Multi - Ministerial N° 002/2018 que consta de
cuatro articulos, modificacién de la Resoluciéon Multi - Ministerial N° 001/2016, que aprueba
e! Reglamento de Funcionamiento del Comité Técnico Nacional de Plaguicidas como la
norma complementaria a la Decision 804 de ia CAN -entre oiros-.

VICEMINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE. BIODIVERSIDAD.
CALLE CANADA STRONGEST N°



Que habiéndose modificado la R.M. N° 001/2016 con las respectivas aclaraciones, se
procedid a realizar el ajuste al Manual de Procedimientos Técnicos y Administrativos para la
Evaluacion Eco Toxicoiégica de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola aprobado mediante la
R.A. VMABCCGDF N° 008/2017, existiendo criterios para modificar la misma, a objeto de
que la aplicaciéon del nuevo Manual sea correcta sobre jos procedimientos sobre PQUAs.

Que el Informe Técnico - Legal - Administrativo
INF/MMAYAA/MABCCGDF/DGMACC/UPMAEPQUA N° 1285/2018 de 22 de mayo de 2018
sefiala la necesidad de aprobar el Manual de Procedimientos de Evaluacion Eco toxicoidgica
de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola modificado para enmarcarse en jas modificaciones
consideradas en la Resolucion Multi - Ministerial N° 002/2018.

Que la Autoridad Ambiental Competente Nacional - AACN, cuenta con competencia para la
emision de! correspondiente acto administrativo (Resolucion Administrativa), a través del
cual se aprueba el nuevo “Manual de Procedimientos de Evaluacion Eco toxicoidgica de
plaguicidas quimicos de uso agricola”, manteniendo el monto establecido de cobro por los
servicios prestados que deberan ser depositados a una Cuenta Fiscal N°10000026299508 -
Banco Union MMAYA EVALUACION ECQ TGXICOLOGICA.

Que las consideraciones realizadas y que forman parte del presente acto administrativo, han
sido analizadas en el Informe Técnico - Legal - Administrativo
INFIMMAYA/NMABCCGDF/DGMACC/UPMAEPQUA N° 1285/2018, que fundamenta la
emision de la presente Resoluciéon Administrativa, de conformidad a lo establecido en el
articulo 52, paragrafo jll, de la Ley N° 2341 de fecha 23/04/02 - Ley de Procedimiento

Administrativo.
POR TANTO

La Sefiora Viceministra de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios Climaticos y de Gestion
y Desarrolio Forestal en uso de sus atribuciones y competencias establecidas en la
Constitucion Politica del Estado, ja normativa ambiental vigente y ei Decreto Supremo N°
29894 Estructura Organizativa del Poder Ejecutivo del Estado Piurinacional.

RESUELVE:

PRIMERO,- Dejar sin efecto la Resolucion Administrativa VMABCCGDF N° 008/2017 de
fecha 27 de abri! de 2017.

SEGUNDO,- Aprobar e MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS Y
ADMINISTRATIVOS PARA LA EVALUACION ECO TOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA, que forma parte integrante e indisoluble de la presente
Resolucién en Anexo, mismo que entrard en vigencia a partir de la publicacion de la
presente Resolucidn en el Sistema Nacional de Informacion Ambiental (SNIA)

TERCERO.- | El monto correspondiente al cobro por el servicio de evaluacidn eco
toxicoidgica y emision de dictamen correspondiente, debera ser depositado en la Cuenta
Fiscal N°10000026299508 - Banco Unién MMAYA EVALUACION ECO TOXICOLOGICA.

I, Los pagos deberan realizarse en bolivianos, de conformidad al siguiente detalle:

DETALLE DE COBRO MONTO {en Bs.)
Evaluacion Eco toxicoiégica de
Expediente Técnico y Emision de 5.500,00

Dictamen Correspondiente

VICEMINtSTERIO DE MEDIO AMBIENTE, BIODIVERSIDAD. CAMBIOS CLIMATICOS Y DE GESTION Y DESARROLLO FORESTAL
CALLE CANADA STRONGEST N* 1888 (frente a ta Biblioteca Municipal) * Telf.: 2141929
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ill. Los fondos recaudados, bajo el concepto referido anteriormente, seran administrados por
el Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambio Climaticos y de Gestién y
Desarrollo Forestal, a través de la Direccion General de Medio Ambiente y Cambios
Climéaticos; y seran destinados, de manera prioritaria, a cubrir los gastos de funcionamiento
para las tareas de evaluacion eco toxicoidgica y subsidiariamente a cubrir costos
relacionados a calidad dei aire, fiscalizacidon, seguimiento, monitoreo, educacion ambiental,
difusion y fortalecimiento institucional coadyuvando a la gestion ambiental.

CUARTO.- Quedan encargados del cumplimiento y aplicacién de la presente Resolucion, la
Unidad de Programas de Medio Ambiente y Evaluacién de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola dependiente de la Direccion General de Medio Ambiente y Cambios Climaticos de!
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios Climaticos y de Gestién y
Desarrollo Forestal, quienes deben dar aplicacion y cumplimiento dei referido manual,

QUINTO.- Queda encargada de la publicacion de la presente Resolucidn, la Direccidn
General de Medio Ambiente y Cambios Climaticos.

Registrese, comuniguese, cimplase y archivese

C.c. Arch.

VICEMINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE, BIODIVERSIDAD. CAMBIOS CLIMATICOS Y DE GESTION Y DESARROLLO FORESTAL
CALLE CANADA STRONGEST N'; 1888 (frentes la Slbifeieca Municipal) - Telf.: 2141929
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Presentacion

Los plaguicidas son productos quimicos o agroquimicos o mezclas de sustancias,
destinadas a matar, repeler, atraer, regular o interrumpir el crecimiento de seres
vivos considerados plagas, estos productos se encuentran al alcance de la
poblacion y son utilizados en forma amplia e intensiva por diferentes sectores.

Una vez que estos productos ingresan en el ambiente se dispersan y se
distribuyen en el aire, suelo, biota o agua segun sus afinidades quimicas vy fisicas,
por sus caracteristicas toxicolégicas muchas veces estan asociados con
problemas ambientales y de salud humana.

Los principales problemas ambientales de los plaguicidas se presenta durante la
aplicacion del producto, como resultado de la dispersion de las particulas
suspendidas en el aire estas son llevadas por el viento a otras areas, siendo la
causa principal de la contaminacién del agua. Por otra parte se tienen plaguicidas
cuyo ingrediente activo es un contaminante organico persistente, los cuales
contribuyen a la contaminacion atmosférica.

Los plaguicidas quimicos de uso agricola - PQUA tienen un rol fundamental para
proteger los cultivos de plagas que causan dafios en la produccién y que
deterioran la seguridad alimentaria e ingresos econdmicos de la poblacién rural.

Si bien muchos de los plaguicidas logran este impacto positivo, otros por su
naturaleza téxica también pueden afectar negativamente al medio ambiente y la
salud de los productores, los trabajadores del campo, los pobladores rurales y los
consumidores urbanos, la contaminacion del medio ambiente y a todos los
organismos que habitan en él.

Considerado la peligrosidad que representan los plaguicidas y la necesidad de
evaluar sus riesgos, todos los paises de la region han desarrollado leyes y
normativas para el registro, control y uso de PQUA. La decisiébn de permitir el
registro de un plaguicida y su aplicacion bajo ciertas condiciones no es una tarea
facil.

Este manual de procedimientos ofrece una guia y un resumen de los aspectos
mas importantes a considerar en el proceso de la elaboracion del Dictamen
Técnico Eco toxicolégico que sera emitido por la Autoridad Ambiental Competente
Nacional (AACN) el Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios
Climaticos y de Gestién y Desarrollo Forestal.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Sin perjuicio de las definiciones que se reconozcan regional e internacionalmente en la materia, se
entenderan las siguientes definiciones al momento del uso del presente manual:

a. Aditivo: Sustancia utilizada en mezcla con el producto o que se mezcla con él al ser
aplicado y que contribuye a mejorar o facilitar su aplicacion o eficacia; se consideran entre
ellas las sustancias adhesivas, formadoras de depdsito, emulsionante, estabilizante,
dispersante, penetrante, diluyente, sinérgico, humectante.

b. Certificado de analisis (Ca): Documento que describe cualitativa y cuantitativamente la
composicién de una substancia y/o sus propiedades fisicas y quimicas, de acuerdo a los
requisitos exigidos.

c. Certificado de Composicion (CC): Documento en el que da constancia de la descripcion
cualitativa y cuantitativa de los componentes de una substancia (TC o PF).

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

e. Concentracion Letal Media (CL50): es la concentracién de una substancia determinada
estadisticamente que sea capaz de causar la muerte, durante la exposiciéon o dentro de un
periodo de tiempo fijado después de la exposicion, del 50% de los animales expuestos por
un tiempo especifico. La CL50 se expresa como ei peso de la substancia prueba por un
volumen determinado de aire, de solucion o de sélido (mg/1, mg/kg) o en partes por millén
(Ppm).

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

g. Dato (D): Valor numérico o alfanumérico que expresa una caracteristica determinada que
incluye la fuente de referencia. Cuando corresponda se solicitara la metodologia
empleada.

h. Declaracién (Decl): Manifestacion escrita de una informacién requerida para el registro
de un Plaguicida Quimico de Uso Agricola (PQUA).

i. Dictamen Técnico Eco toxicoldgico: Acto administrativo bajo la competencia del
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios Climéticos y de Gestion y
Desarrollo Forestal a través de la Direccion General de Medio Ambiente y Cambios
Climaticos, en el que se presentan los resultados de la revision y evaluacion de la
informacion del o los Dossiers Técnicos de plaguicidas, productos formulados o
ingredientes activos que seran objeto de registro.

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

k Ensayo: Evaluacidon cualitativa o cuantitativa de una sustancia peligrosa, resultado del
andlisis de sus propiedades.

I.  Estudio (E): Documento cientifico detallado correspondiente a ei 0 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 campo para determinar sus caracteristicas 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 método de ensayo tiene alguna utilidad potencial.
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m. Evaluacién de riesgo ambiental: Caracterizacion de los potenciales efectos adversos
para el ambiente que resultan de la exposicibn a sustancias y preparados quimicos o
biolégicos, la evaluacién del riesgo incluye la identificacion del peligro, evaluacion dosis-
respuesta, evaluaciéon de la exposicion y caracterizacién de riesgo,

n. Evaluacidn Técnica Eco toxicoidgica: Procedimiento técnico que permite identificar y
evaluar el riesgo ambiental y los efectos adversos por el manejo y uso de uno o varios
plaguicidas a los que se exponen distintas especies vivas y el medio abidtico (suelo, agua
y aire) en las actividades agropecuarias, de salud publica, domésticas e industriales,

0. Expediente: se denomina asi, al conjunto constituido por la solicitud y los documentos
gue la acompafan incluyendo los requisitos exigidos,

p. Informe (I): Documento que presenta en forma breve y concisa ei estado de un tema o
cuestion.

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

r. Informe del Estudio (IE): Documento cientifico que compendia ei estudio y que
comprende: Titulo, resumen, introduccion y objetivos, autor e instituciones,
metodologia(s), resultados, conclusiones, fuentes de informacion o referencias
bibliograficas.

s. Ingrediente activo: Parte biolégicamente activa presente en una formulacion. Sinénimo:
sustancia activa. Para fines ambientales, también se podra entender como ingrediente
activo al plaguicida quimico utilizado como materia prima para la elaboracion de un
producto formulado que se utiliza para el control de plagas, enfermedades o para €
control de malas hierbas. En la mayoria de los casos los ingredientes activos no se usan
directamente para aplicaciones agropecuarias. Sin embargo, existen algunas excepciones
de ingredientes activos que se usan en actividades de salud publica,

t. Ingrediente Activo Grado Técnico: Puede encontrarse bajo dos denominaciones TC
(material técnico) y TK (concentrado técnico). El TC tiene normalmente una concentracion
elevada de ingrediente activo, puede tener aditivos esenciales tales como estabilizantes,
pero no tiene diluyentes o solventes. E TK por su lado, contiene normalmente una
concentracion menor, ya sea porque se ha agregado un diluyente a un TC o porque puede
ser impractico o indeseable aislar el ingrediente activo del solvente, impurezas, entre
otros. Ademés, el TK puede tener aditivos esenciales tales como estabilizantes, asi como
diluyentes o solventes.

u. Método (M): Exposicién escrita del procedimiento racional para lograr el conocimiento de
las caracteristicas o propiedades de una substancia,

v. Nombre comercial: Nombre con que el formulador identifica, registra, promociona y
comercializa el plaguicida,

w. Nombre genérico o comun: Nombre del plaguicida, aprobado por algin organismo de
Estandarizacion Internacional,

Xx. Peor Escenario: El escenario en e que se considera la expresion de la mayor
concentracion de la substancia como consecuencia de ia aplicacion en una superficie, de
la mas alta dosis, tomada del patron de uso propuesto, sin que ésta esté afecta a los
procesos de descomposicion (Biodegradacion, fotolisis, hidrélisis),

y. Plaguicida Quimico de Uso Agricola (PQUA): Cualquier sustancia o mezcla de
sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, las especies no
deseadas de plantas o animales que causan perjuicio 0 que interfiere de cualquier otra
forma en la produccion, elaboracion, almacenamiento, transporte o comercializacion de
alimentos, productos agricolas, madera y productos de madera. B término incluye a las
sustancias 0 mezclas de sustancias aplicadas a los cultivos antes o después de las
cosechas para proteger el producto contra el deterioro durante el almacenamiento y
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transporte. Este término no incluye los agentes bioldgicos para el control de plagas (los
agentes bioquimicos y ios agentes microbianos).

z. Plaguicida rigurosamente restringido: Todo aquel cuyos usos dentro de una o mas
categorias hayan sido prohibidos practicamente en su totalidad, en virtud de una medida
reglamentaria firme, con objeto de proteger la salud humana o el medio ambiente, pero del
gue se sigan autorizando algunos usos especificos,

aa. Preparado téxico: La combinacion de varias sustancias, de las que al menos una sea
toxica.

bb. Residuos: Una o varias sustancias que se encuentren en los vegetales o productos de
origen vegetal, productos comestibles de origen animal, o componentes del medio
ambiente, que constituyen los restos de la utilizacién de un plaguicida y de otro producto
toxico.

cc. Riesgo: Frecuencia prevista de efectos no deseables derivados de la exposicion a una
sustancia o preparado peligroso,

dd. Valor Estimado de Concentracion Ambiental (EEC): valor estimado de la concentracion
ambiental del plaguicida,

ee. Vida Media (DT50): tiempo aritmético tras el cual desaparece o se transforma el 50% de
una sustancia.
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ACRONIMOS

AACN Autoridad Ambiental Nacional Competente

ANC Autoridad Nacional Competente

BPA Buenas Practicas Agricolas (Sigla en Inglés GAP)
BPF Buenas Practicas Fitosanitarias

BrMe Bromuro de Metilo

CAE Concentracion Ambiental Estimada

CAS Chemical Abstraes Service

CCPR Comité del Codex para Residuos de Plaguicidas
CFC Clorofluorocarbono

CL50 (LC50)
CIN

Concentracion letal 50
Comité Intergubernamental de Negociacion

CODEX Codex Alimentarius
COP Compuestos Organicos Persistentes
CTP Comité Técnico de Plaguicidas

DL50 (LD50)
DT50

Dosis letal media
Periodo Requerido para disipar el 50 por ciento. Tasa de Disipacion
50

DT90 Periodo Requerido para disipar el 90 por ciento. Tasa de Disipacion
90

DGMACC Direccién General de Medio Ambiente y Cambios Climéticos

EEC Estimated Exposure Concentration. Concentracion de Exposicion
Estimada

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

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

FAO Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura

FIFRA Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act (US EPA)

GPS Sistema de Posicionamiento Satelital

GUS Groundwater Ubiquity Score de Plaguicidas

HSM Hoja de Seguridad para Materiales.

i.a Ingrediente Activo

IAF International Acreditation Forum

i.a. técn. Ingrediente Activo Técnico

Koc Organic Carbon Partition Coefficient. Coeficiente de Particién del
Carbono Organico

Kow Coeficiente de Particion Octano Il Agua

LC Liquidchromatography (Cromatografia de liquidos)

LoC Nivel Criticos

MRL (LMR) Méximum Residue Limit. Limite Maximo de Residuos
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MTA
NOEC

OECD

OiT

omMmC
OoMS
ONPF
Ppb

Ppm
PQUA
RQ
SENASAG
MSF
VMABCCGDF

v Ministerio de Medio Ambientey/—\%ua

Manual Técnico Andino

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

Organisation for Economic Co-operation and Deveiopment
(Organizacion para la Cooperacion Economica y el Desarrollo)
Organizacion Internacional del Trabajo

Organizacion Mundial del Comercio

Organizacion Mundial de la Salud

Organismo Nacional de Proteccion Fitosanitaria

partes por billéon : 1 x 10-9 (se expresan mejor como ng/kg)

Partes por millén : 1 x 10-6

Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola

Cociente de Riesgo

Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria
Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios
Climéticos y de Gestion y Desarrollo Forestal
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1. INTRODUCCION

Actualmente, los mercados internos y externos demandan de modo creciente alimentos generados
através de procesos limpios, cobrando asi especial relevancia la inocuidad de los alimentos.

Debemos pensar que, no solo se trata de generar productos inocuos, sino que también, en base a
innovaciones tecnoldgicas y capacidad de gestion, generar un aprovechamiento total de las
materias primas y la energia utilizada, y prevenir la generacion de residuos, controlando las
pérdidas y adoptando medidas preventivas y correctivas. Tanto la agricultura como la industria de
los alimentos deben desarrollar tecnologias y proceso productivos mas seguros y ambientalmente
sustentables; ello, como consecuencia de los procesos de globalizacién de la economia, y del
cambio en las exigencias de los consumidores especialmente de los paises desarrollados y en las
normas regulatorias que sirven de referente internacional, las cuales son cada vez més exigentes,
en materia de la proteccion de la salud de las personas y del ambiente.

La globalizacion de la cadena de suministros alimenticios, la creciente importancia de los
Acuerdos Multilaterales de la Agenda Quimica Internacional (convenios de Rotterdam, Estocolmo
y Basilea; Protocolo de Montreal), ademas de los aportes técnicos de la Comision del Codex
Alimentarius y las obligaciones contraidas en el marco de los Acuerdos de la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC), sobre la aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) y
sobre los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), han provocado interés en la elaboracién de
normas y reglamentos alimentarios y ambientales en el fortalecimiento de la infraestructura de
control de los paises, que permitan dar garantias acerca de la inocuidad de los productos que se
expenden a nivel nacional e internacional.

Es muy dificil cuantificar muchos de los verdaderos efectos negativos derivados del uso de los
plaguicidas y, mas aun, determinar su magnitud economica, principalmente porque no existen
valores concertados para muchas de las denominadas “externalidades negativas”.

Debido a que este tipo de preocupaciones de la sociedad ha obligado a los gobiernos a reanalizar
las normas y reglamentos que se aplican para evaluar y aceptar los nuevos plaguicidas antes de
autorizarlos.

Para ir mejorando continuamente es muy importante el registro de plaguicidas; si se comete un
error en el proceso de evaluacion, las consecuencias posteriores pueden ser graves, tanto para la
salud humana como la salud de los animales, como para el ambiente o el propio control de plagas
y enfermedades.

H manual entregara una orientacién general para que las autoridades, profesionales responsables
del registro de los plaguicidas puedan tomar decisiones para mejorar la posicion como pais, en un
tema tan complejo como este.

La eco toxicologia es un campo multidisciplinario, que integra la toxicologia, la ecologia y la
guimica ambiental mediante estudios que permiten evaluar el efecto de compuestos quimicos
téxicos sobre los seres vivos, especialmente en cuanto a poblaciones, comunidades Yy
ecosistemas.

Bajo las incidencias e inquietudes de la problematica ambiental y los impactos graves que pueden
generar los plaguicidas al medio ambiente, el Ministerio de Medio Ambiente y Agua a través del
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios Climaticos y de Gestién y Desarrollo
Forestal es el responsable de velar por el medio ambiente, teniendo la misién de controlar y vigilar
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el uso de plaguicidas de manera coordinada con el Ministerio de Desarrollo Rural y Tierras, a
través del SENASAG, y el Ministerio de Salud.

1.1. GENERALIDADES

Los Agroecosistemas son ecosistemas profundamente alterados, en los que se pretende un nivel
de equilibrio acorde con los intereses del hombre. La evaluacion de riesgo ambiental se realiza
para estimar el efecto del uso del plaguicida en éstos y en aquellos sistemas ecolégicos menos
perturbados.

La Evaluacion Eco toxicolégica que se aprecia a través de una Evaluacion del Riesgo Ambiental,
debe partir de un conocimiento cabal del ambiente (comunidad o ecosistemas) que se quiere
proteger o conservar; de los indicadores criticos, de su sobrevivencia; para poder definir con
certeza las pruebas y los organismos que se deben utilizar para medir el dafio real que puede
ocasionar una sustancia que ingresa al ecosistema.

Para la Evaluacion del Riesgo Ambiental se requiere de informacion sobre las propiedades fisicas
y quimicas de la sustancia, ademas del comportamiento en los ambientes abiético y bidtico, y de
este Ultimo el efecto a sus componentes como la toxicidad a aves, mamiferos, peces,
microartrépodos acuaticos y terrestres, lombriz de tierra, y a microorganismos; ademas de la
informacion sobre los patrones de uso propuestos de la sustancia.

Los pardmetros considerados en el MTA deben ser utilizados con criterio técnico cientifico
(evaluacion técnica en base a estudios y/o investigaciones cientificas) para que expresen valores
interpretables al contexto ambiental boliviano. Dichos parametros y criterios deben ser ajustados
con la constante informacion que emerge de las experiencias que se obtienen del seguimiento o
monitoreo ambiental del dafio ocasionado por PQUA, que es el claro indicador del valor de las
responsabilidades al desarrollar un estudio de riesgo ambiental, y que proporcionara orientacion
para definir la confiabilidad de los mismos, o para modificarlos.

1.2. SUJETO DE EVALUACION

B ingrediente Activo Grado Técnico que va a ser usado para la formulacién del plaguicida a
registrarse. El Producto Formulado y los aditivos seran objeto de evaluacién para casos
particulares debidamente fundamentados luego de un analisis caso por caso hecho por la ANC y
el responsable de la evaluacién ambiental.

1.3. FINALIDAD

La finalidad de la Evaluacion del Riesgo Ambiental es la de establecer el potencial de los efectos
ambientales de los plaguicidas quimicos de uso agricola. La ANC en aplicacion de la Decision 436
debera contar con una evaluacién de riesgo ambiental, que debe ser utilizada en el proceso de
evaluacion Riesgo/Beneficio de un plaguicida como sustento de la toma de decisiones. H proceso
es una parte importante del control regulatorio para el Registro de los nuevos y la revaluacion de
los ya registrados, tal como lo establece la citada Decision.

1.4.0BJETIVO GENERAL

Establecer los procedimientos administrativos, requisitos e instrumentos técnicos de Evaluacion
Eco toxicoldgica, que permita una interpretaciéon armonizada de los requisitos necesarios para la
evaluacién y/o revaluacion de los Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola como instrumento para la
medicion de los efectos ambientales, asi como los pardmetros de clasificacion para determinar
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persistencia, movilidad, lixiviacion, contaminacion en el suelo, en el agua, sedimento, en el aire y
los parametros establecidos para las distintas propiedades fisico quimicas de los productos; en el
marco de la decision 804 de la CAN y el MTA.

1.5.0BJETIVOS ESPECIFICOS

s Establecer los procesos y procedimientos para la clasificacion, evaluacion y revaluacion eco
toxicoidgica de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola (PQUA).

|  Catalogar la peligrosidad de los PQUA los riesgos potenciales sobre el medio ambiente, que
se puedan derivar del uso y manejo del plaguicida que se pretende registrar.

| Establecer los criterios de evaluacion y/o revaluacion del riesgo eco toxicoldgico.

1.6. MARCO REFERENCIAL

Para la determinacién del marco referencial, se considera tres fases fundamentales:

1.6.1. FORMULACION DEL PROBLEMA:

Consiste en el establecimiento de una hipétesis (basada en las necesidades sociales, regulatorias
y cientificas, y las perspectivas del problema), sobre la ocurrencia de los efectos ecoldgicos
ocasionados por el plaguicida. En esta fase se determinan ios objetivos especificos de la
evaluacion, y se disefia el esquema de trabajo y el Plan para el analisis y la caracterizacion del
Riesgo.

1.6.2. ANALISIS DEL RIESGO:

Durante esta fase, la informacion sera evaluada para determinar como puede ocurrir la exposicion
a un PQUA: caracterizando de esta manera la exposiciébn y como resultado de esta, cuél el
potencial y el tipo de efectos ecoldgicos que se pueden esperar. Ambos son elementos esenciales
para la caracterizacion del riesgo.

1.6.3. CARACTERIZACION DEL RIESGO:

En esta fase se comparara los resultados del analisis de la exposicion, con aquellos resultantes de
los efectos ecoldgicos adversos y se establecera la posibilidad de ocurrencia de estos efectos.

B procedimiento para integrar ambas, y que estd acogido en el presente Manual, es el Método
deterministico que emplea la aproximacion del Cociente. Mediante este método los COCIENTES
DE RIESGO1 (RQ) se calculan dividiendo los estimados de la exposicion por valores de
ecotoxicidad, tanto aguda como croénica.

Exposicion
RQ = —rmmmmmmmeeees
Toxicidad

Los RQ asi obtenidos deben ser comparados con los NIVELES CRITICOS2 (LOC). Estos niveles
criticos son usados para indicar el riesgo potencial a organismos no objetivo, y la necesidad de
considerar acciones reguladoras.

IRiskQuotjent.
Level of Concern

13 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ECO TOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA



MMAYA

. . . Ministerio de Medio Ambiente y Agua
Estado Plurinacional de Bolivia

Los LOC planteados en el presente Manual han sido tomados del Manual Técnico Andino y
normalmente definen categorias de presuncién del riesgo.

Las categorias a ser determinadas por la evaluacién son definidas a continuacion:

AGUDO ALTO: Si el potencial del riesgo agudo es alto; se debera considerar registros
para uso muy restringidos.

AGUDO DE USO RESTRINGIDO: En este caso se debera considerar la mitigacién de
riesgos através de usos restringidos.

AGUDO PARA ESPECIES EN PELIGRO: Cuando el potencial de riesgo agudo es alto
para especies en peligro de extincion se debe requerir medidas regulatorias.

CRONICO: En los casos en los que el potencial del riesgo crénico es alto, también se
deben establecer medidas regulatorias.

El procedimiento para integrar tanto la caracterizacién del riesgo como la exposicion en este
manual, constituye una propuesta que permitira a la ANC arribar a posiciones armonizadas o
determinar la necesidad de la aplicacion de otros procedimientos con el interés de precisar el perfil
eco toxicolégico de un PQUA.

Ademas, toda evaluacién debe incluir un resumen, una expresion de la incertidumbre cientifica
y los puntos sélidos y débiles del andlisis y el significado eco toxicolégico del riesgo, en la
gue debe incluir una discusién tomando en consideracion los tipos y magnitudes de los efectos, los
patrones espaciales y temporales y la probabilidad de recuperacion.

La interpretacion de la informacion obtenida en la Evaluacion del Riesgo Ambiental se basa en
valores criticos conservativos de exposicion y efectos en organismos representativos del medio
ambiente.

Bl procedimiento se establece siguiendo pasos escalonados.

1.6.3.1. PROCEDIMIENTO ESCALONADO PARA EVALUACION DE RIESGO

B proceso escalonado de evaluacion y/o revaluacion provee un procedimiento Idgico y progresivo
de aproximaciones, estructuradas en niveles de evaluacion cada vez méas exigentes, segun los
criterios de Evaluacién de riesgo establecidos por el Manual Técnico Andino.

Comienza, en un primer nivel, con una evaluacion simple, usando criterios muy conservadores
para emitir un juicio, lo que permite una rapida evaluacion de aquellos plaguicidas que no
representan un riesgo significativo al ecosistema, y se avanza, en ios siguientes niveles, hacia
estimaciones cada vez mas reales, cada vez mas exigentes, y requiriendo nuevas pruebas que
permitan establecer con mejor precision el riesgo.

Los cuatro niveles se diferencian basicamente en el grado de refinamiento de los datos, tendientes
a precisar la caracterizacion del riesgo y a reducir la incertidumbre asociada a la estimacion.

En ese sentido la evaluacion del riesgo para el ambiente, se realizard sobre la base de la
informacion técnica-cientifica aportada por el solicitante y contemplara los siguientes pasos:

PASO 1.- Evaluacién del contenido y forma del Dossier técnico
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PASO 2.- Requisitos técnicos eco toxicoldgicos para los ingredientes activos
PASO 3.- Evaluacion del riesgo en diferentes compartimentos ambientales
PASO 4.- Plan de Manejo Ambiental

1.7. MARCO NORMATIVO
De manera complementaria a este Manual se debera considerar las siguientes normas:

s Decision 804, Modificacién de la Decision 436 (Norma Andina para el Registro y Control
de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola).

s Ley N° 830 de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria

s Resoluciéon Multi - Ministerial N° 002/2018

/' Resoluciéon Administrativa SENASAG N° 041 de Registro y Control de Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola

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

1.8. ALCANCE DEL MANUAL

E presente manual es de cumplimiento obligatorio para los profesionales que desarrollan la
actividad de evaluacion y/o revaluacién eco toxicoldgica, al mismo tiempo puede ser consultado
por toda persona natural o juridica que requiera un dictamen técnico eco toxicoldgico, de manera
previa a analisis Riesgo Beneficio y a la otorgacion del Registro por el SENASAG en su calidad de
Autoridad Nacional Competente, para la comercializacion y uso en el territorio nacional de
plaguicidas que no estén debidamente registradas y que no cuenten con sus respectivos
dictamenes eco toxicolégicos.

El presente manual pretende desarrollar los aspectos técnicos de la evaluacion eco toxicolégica
para efecto del Registro de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola mediante el conocimiento de la
medicion de los efectos ambientales, los cuales se centran en los procedimientos y los criterios
para la clasificacién eco toxicolégica de los productos por su peligrosidad y la evaluacién del
riesgo eco toxicolégico, como también de los parametros de clasificacion para determinar
persistencia, movilidad, lixiviacién, contaminaciéon en el suelo, en el agua, sedimento, en el aire y
los parametros establecidos para las distintas propiedades fisico quimicas de los productos y las
variables investigadas de los diferentes trabajos, los residuos, y anotaciones al rotulado;
informacion que formara parte del dictamen técnico correspondiente.

1.9. PLAZOS DE EVALUACION

B plazo de evaluacion de una solicitud de registro de un PQUA sera de noventa (90) dias
calendario a partir de la recepcion del Dossier Técnico via Ventanilla Unica de la Autoridad
Ambiental Competente Nacional (Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios
Climaticos y de Gestion y Desarrollo Forestal)

Al momento de la recepcion, la documentacion serd verificada en ventanilla Gnica, para comprobar
la inclusién de todos los requisitos administrativos necesarios de acuerdo a lo establecido en el
paso 1 del presente manual.

En caso de verificar la ausencia de uno o mas de los requerimientos administrativos, la solicitud no
sera recibida debiendo ser complementada por el solicitante.
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Si la solicitud y la documentacién requerida cumplen con los requerimientos administrativos, sera
recibida asignando la Hoja de Ruta correspondiente y derivada a la instancia correspondiente.

En caso de existir observaciones en ei Dossier técnico y se necesite informacion adicional, la
DGMACC comunicara al solicitante, tanto por via escrita oficial como por via correo electrénico,
las observaciones para que las complementaciones sean recibidas en un plazo maximo de ciento
ochenta (180) dias calendario, caso contrario la solicitud serd rechazada, devolviendo el Dossier
Técnico y debiendo ingresar como un nuevo tramite.

Una vez recibidas las complementaciones requeridas, la DGMACC tendra un plazo de evaluacién
a la solicitud de sesenta (60) dias calendario a partir de la recepcion de los complementos via
Ventanilla Unica citada anteriormente.

La evaluaciéon de la informacién complementaria sera realizada en dos oportunidades, de existir
una tercera el tramite debera ser rechazado, debiendo ingresar el mismo como tramite nuevo.

En Anexo 1 se incluye un Fiujograma del proceso de Evaluacion Eco toxicoidgica.
1.10. INFORMACION ADMINISTRATIVA
1.10.1. ADMINISTRACION

La Evaluacion Eco Toxicoiégica de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola es responsabilidad de
la Unidad de Programas de Medio Ambiente y Evaluacion de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola de la Direccion General de Medio Ambiente y Cambios Climéticos, dependientes del
Viceministerio de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios Climaticos y de Gestion y Desarrollo
Forestal.

1.10.2. PRODUCTOS SUJETOS A EVALUACION Y/O REVALUACION ECO
TOXICOLOGICA

B presente Manual de Evaluacion Eco Toxicoidgica de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola
establece de forma general los requisitos, procedimientos, instructivos y formularios para todos los
PQUA en proceso de evaluacion y re evaluacion para el posterior registro por parte de la Autoridad
Nacional Competente (SENASAG)

1.10.3. INFORMACION GENERAL
Las Empresas Registrantes, deberan necesariamente cumplir con todos los requisitos exigidos por
la ANC (SENASAG) para el Registro de PQUA que sera avalado mediante una constancia de
conformidad emitida por ésta.

1.10.4. DICTAMEN TECNICO

B dictamen técnico se aplicara a los Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola que se encuentren en
proceso de evaluacion y/o revaluacion.

Los datos requeridos para la evaluacion eco toxicoidgica de un Plaguicida Quimico de Uso
Agricola deben estar cientificamente fundamentados y ser desarrollados bajo métodos y
protocolos internacionalmente reconocidos. Los ensayos, estudios y analisis requeridos deberan
ser realizados por establecimientos acreditados oficialmente en el pais de origen.
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En Anexo 2 se incluye formato de informe de dictamen técnico y de observaciones de evaluacion
y/o revaluacién eco toxicoldgica.

1.10.5. DERECHO DE PROPIEDAD SOBRE LOS DATOS E INFORMACION
CONFIDENCIAL

La persona natural o juridica, solicitante de un dictamen técnico, es propietaria de todos ios datos
presentados en apoyo de su solicitud y se cumpliran con lo establecido en la Ley de registro de la
propiedad intelectual.

La informacién contenida en los Dossiers Técnicos de los registros de plaguicidas quimicos de uso
agricola, sera publica. Sin embargo, esta Instancia Ambiental se abstendra de divulgar las
informaciones recibidas, cuando la persona natural o juridica que haya suministrado tales
informaciones hubiere solicitado su tratamiento confidencial. La empresa que desee proteger su
informacion debera proceder a marcar con letra de fondo la informacion con la frase
CONFIDENCIAL, manteniendo la foliacion, y en sobre cerrado en carpeta especial, para que los
responsables de recepcién y evaluacion manejen de acuerdo a norma esta informacion debiendo
darle almacenamiento seguro en forma separada y prohibir la filtracibn o duplicado de la
informacion. La informacién confidencial solo podra ser abierta en la Direcciébn General de Medio
Ambiente y Cambios Climaticos - Unidad de Programas de Medio Ambiente y Evaluaciéon de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola

En ningin caso sera calificada como confidencial la informacion referente a

La denominacion y contenido de la sustancia o sustancias activas, y la denominacion del
plaguicida;

La denominacién de otras sustancias que se consideren peligrosas;

Los datos fisicos, quimicos y biolégicos relativos a la sustancia activa y al producto
formulado;

Los métodos utilizados para inactivar la sustancia activa o el producto formulado;

Los métodos y precauciones recomendados para reducir los riesgos de manipulacion,
almacenamiento, transporte, incendio y de otro tipo;

Los métodos de eliminacion del producto y de sus envases;

Las medidas de descontaminacion que deberan adoptarse en caso de derrame o fuga
accidental;

Los datos y la informacion que figuran en la etiqueta y el panfleto.

Este acapite se incluye considerando el Titulo N° 12 de la Decisién 804.

1.10.6. COBRO ADMINISTRATIVO POR EMISION DE DICTAMEN TECNICO ECO
TOXICOLOGICO

El dictamen técnico serd sujeto de cobro administrativo por la emisiébn delmismo,mismo que

deberd ser depositado en la Cuenta Fiscal N° 10000026299508 - BancoUnién MMAYA
EVALUACION ECO TOXICOLOGICA.
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2. PASO 1: EVALUACION DEL CONTENIDO Y FORMA DEL DOSSIER TECNICO

Bl solicitante deberd presentar un Dossier técnico que contenga la informacion que sustente e
registro y/o reevaluacién de un PQUA y debera facilitar toda la informacién segun los requisitos
técnicos objeto de evaluacion y/o revaluacion eco toxicoiogica.

El dossier técnico debe ser entregado en documentos impresos, adecuadamente identificados y
organizados, y en digital (CD o DVD); la informacion incluida en el Dossier técnico debera ser
presentada en idioma espafiol, debiendo estar anexados los documentos de respaldo como
estudios y/o investigaciones.

B dossier técnico debera ser presentado en forma ordenada siguiendo la siguiente secuencia,
utilizando separadores para cada capitulo:

1.- Capitulo 1.- Requisitos Administrativos

2.- indice y/o tabla de contenido

3.- Capitulo 2.- Requisitos del ingrediente activo grado técnico

4.- Capitulo 3.- Requisitos del producto formulado

5.- Capitulo 4.- Anexos (se pueden incluir otros estudios e informacion que crea pertinente)

En la situacion de que faltase alguno de estos documentos, el dossier técnico sera devuelto para
su complementacion antes de iniciar ei proceso de evaluacion eco toxicoidgica.

La informacion debera cumplir con las siguientes especificaciones y debera estar sujeta a ia
verificacion correspondiente de acuerdo a las condiciones establecidas en ei cuadro N° 1

Cuadro 1
LISTA DE VERIFICACION DE DOCUMENTOS PRESENTADOS
3 NO
DESCRIPCION DEL REQUISITO CUMPLE CUMPLE

Se adjunta el documento del depésito bancario en original

Se presenta un indice y/o tabla donde se exprese el contenido del
documento en forma detallada, incluyendo tablas y figuras si el caso
asi lo amerita.

Incluye la incorporacion de todos los requisitos técnicos
considerando el siguiente alcance y orden:

» Destino y comportamiento ambiental.

» Evaluacién del riesgo ecolégico en aves.

» Evaluacién del riesgo ambiental acuético.

» Evaluacién del riesgo ambiental en abejas.

» Evaluacién del riesgo ambiental en lombriz de tierra.

Constancia de conformidad del cumplimiento de los requisitos
emitida por el SENASAG

En ia situacion de que faltase alguno de estos documentos, el dossier técnico sera devuelto para
su complementacion antes de iniciar ei proceso de evaluaciéon eco toxicoidgica.
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3. PASO 2: REQUISITOS TECNICO ECO TOXICOLOGICOS

H MMAYA

Ministerio de Medio Ambiente y Agu;

El técnico evaluador verificara el cumplimiento de la presentacion de los siguientes requisitos:

3.1

Informacién General

Cuadro 2

INFORMACION REQUERIDA POR REQUISITO

REQUISITOS

A) DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO
1. IDENTIDAD

Documento a
presentar

11 Solicitante Declaracion (Decl)
1.2 Fabricante y Pais de Origen Decl
1.3 Nombre Comun: Aceptado por ISO, o equivalente Decl
14 Nombre quimico: Aceptado o propuesto por IUPAC Decl
15 Numero de cédigo experimental que fue asignado por el fabricante Decl
1.6 Formula empirica, peso molecular Dato (D)
1.7 Formula estructural D
18 Grupo Quimico D
19 Grado de pureza (de acuerdo con el origen quimico) Dato + Certificado de
andlisis (D+Ca)
1.10 isémeros (identificarlos) D+Ca
111 Impurezas (identificarlos) D+Ca
1.12 Aditivos (Ejemplo, estabilizantes) (identificarlos) D+Ca
2. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
21 Aspecto D
211 Estado Fisico D
2.1.2 Color D
2.1.3 Olor D
2.2 Punto de fusién D
2.3 Punto de ebullicion D
2.4 Densidad D
25 Presién de vapor D
2.6 Espectro de absorcion D
2.7 Solubilidad en agua D
2.8 Solubilidad en disolventes organicos D
29 Coeficiente de participacién en n-octanol/agua D
2.10 Punto de ignicion D
211 Tension superficial D
2.12 Propiedades explosivas ID1
2.13 Propiedades oxidantes ID1
2.14 Reactividad con el material de envases ID1
2.15 Viscosidad D
3. ASPECTOS RELACIONADOS A SU UTILIDAD
31 Mecanismo de accion: efectos sobre los organismos plagas (Ej. ID
Toxico por inhalacion, contacto, sistémico u otras formas)
3.2 Organismos nocivos controlados ID
3.3 Modo de accion sobre las plagas ID
3.4 Ambito de aplicacién previsto (Ejemplo: campo, invernadero u otros) ID
35 Condiciones fitosanitarios y ambientales para ser usado ID
3.6 Resistencia (informacion sobre desarrollo de resistencia y estrategias ID

de monijtoreo)

4. EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES
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4.1
411

41.2

413

4.2
421

422

4.2.3

42.4

4.2.5
4.2.6
4.2.7

4.3

431
43.2
4.3.3

4.3.4
4.4
441

Efectos sobre las aves

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

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

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

Efectos sobre organismos acuaticos

Toxicidad aguda para peces, trucha arcoiris, carpas u otras especies
validadas

Toxicidad crénica para peces, trucha arcoiris, carpas u otras
especies validadas

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

Bioacumulacion en peces, trucha arcoiris, carpas u otras especies
validadas

Toxicidad aguda en Daohnia maana

Estudios crénicos en Daohnia maana

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

Efectos sobre organismos distintos al objetivo

Toxicidad aguda para abejas oral y por contacto

Toxicidad aguda para artrépodos benéficos (Ej. Depredadores)
Toxicidad para lombrices de tierra, Eisenia foetida u otra especie
validada

Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores)

Otros estudios

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

5. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

51

5.2

5.3

Identificacion de los productos de degradacion y la reaccion de
metabolitos en plantas o productos tratados

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

Datos sobre residuos, obtenidos mediante pruebas controladas

6. EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO

6.1
6.1.1
6.1.1.1
6.1.1.2
6.1.1.3

6.1.2
6.2

6.2.1
6.2.2

Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones
Degradacion: tasa y vias (hasta 90%) incluida la identificacion de:
Procesos que intervienen

Metabolitos y productos de degradacion

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

Magnitud y naturaleza de los residuos. Métodos de disposicion final
de los remanente y productos fuera de especificacién
Comportamiento en el agua y en el aire

Tasas y vias de degradacion en medio acuoso

Hidrdlisis y fotolisis (si no tueron especificados en las propiedades
fisicas y quimicas)

7. INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

7.1
7.2

7.3
7.4

22

Sistemas de tratamiento de aguas y suelos contaminados
Procedimientos para la destruccién de la sustancia activa y para la
descontaminacion

Posibilidades de recuperacion (si se dispone)

Posibilidades de neutralizacion

Ministerio de Medio Ambiente y Agu;

D'

ID'

ID'
ID1
ID'
ID'

ID'
D!

ID1
ID1
ID1

ID1

ID'

ID'

ID1

ID'
ID1
ID'

ID1

id'
ID1

ID

ID

ID
ID

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ECO TOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA



H MMAYA

Estado Plurinacional de Bolivia

Ministerio de Medio Ambiente y Agu;

7.5 Incineracién controlada (condiciones) ID
7.6 Depuracion de las aguas ID
7.7 Métodos recomendados y precauciones de manejo durante su ID
manipulacién, almacenamiento, transporte y en caso de incendio
7.8 En caso de incendio, productos de reaccion y gases de combustion ID
7.9 Informacion sobre equipo de proteccién individual ID
7.10 Hoja de seguridad en espafiol elaborada por el fabricante Decl en HSM
8. METODOS ANALITICOS
81 Método analitico para ia determinacion de la sustancia activa pura Método (M)
8.2 Métodos analiticos para la determinacion de productos de M
degradacion, isémeros, impurezas (de importancia eco toxicoiogica)
y de aditivos (Ej. Estabilizantes)
8.3 Método analitico para la determinacion de residuos en suelo y agua. M
Se incluird la tasa de recuperacion y los limites de sensibilidad
metodoldgica
8.4 Métodos analiticos para aire (cuando estén disponibles) M
B) DEL PRODUCTO FORMULADO
1. DESCRIPCION GENERAL
11 Nombre y domicilio del solicitante Decl
1.2 Nombre y domicilio del formulador Decl
13 Nombre del producto Decl
14 Nombre de la sustancia activa y especificaciones de calidad del item Decl
A) 1y 2y documento del fabricante de la misma, autorizandolo a que
se utilice su informacién en apoyo del registro del formulado, cuando
sea aplicable
15 Clase de uso a que se destina (Ej. Herbicida, insecticida) Decl
16 Tipo de formulacion (Ej. polvo mojable, concentrado emulsionable) Decl
2. COMPOSICION
21 Contenido de sustancia(s) activa(s), grado técnico, expresado en % Decl + Ca
en p/p o p/v
Certificado analitico de composicion, expedido por un laboratorio
reconocido por la ANC o acreditado a nivel nacional o sub regional,
segun corresponda o por el laboratorio del fabricante
2.2 Contenido y naturaleza de los demas componentes incluidos en la Decl + Ca
formulacion. Certificado analitico de composicién, expedido por un
laboratorio reconocido por la ANC
2.3 Método o Métodos de analisis para determinacion del contenido de M
sustancia(s) activa(s)
3. PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
31 Aspecto:
311 Estado fisico D
3.1.2 Color D
3.1.3 Olor D
3.2 Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su composicién y a D
las propiedades fisicas relacionadas con el uso)
33 Densidad relativa D
31 Inflamabilidad
34.1 Para liquidos, punto de inflamacion D
3.4.2 Para solidos, debe aclararse si ei producto es o no inflamable D
35 PH D
3.6 Explosividad D
4. PROPIEDADES FiSICAS DEL PRODUCTO FORMULADO, RELACIONADAS CON SU USO
41 Humedad y humectabilidad (para los polvos dispersables) D
4.2 Persistencia de espuma (para los formularos que se aplican en el D
agua)
4.3 Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en D
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4.4

4.5
4.6
4.7
4.8

4.9

4.10
411
4.12
4.13
4.14

4.15
4.16

suspension

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

Analisis granulométricos en seco (para granulos y polvos)
Estabilidad de la emulsion (para los concentrados emulsionables)
Corrosividad

Incompatibilidad conocida con otros productos (Ej. Fitosanitarios y
fertilizantes)

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

Punto de inflamacion (aceites y soluciones)

Viscosidad (para suspensiones y emulsiones)

Indice de sulfonacion (aceites)

Dispersion (para granulos dispersables

Desprendimiento de gas (solo 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)

5. DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO

51
5.2
5.3
5.4
55
5.6
5.7
5.8
5.9
5.10
511
5.12

5.13
5.14

Ambito de aplicacion

Efectos sobre plagas y cultivos

Condiciones en que el producto puede ser utilizado

Dosis

NuUmero y momentos de aplicacion

Métodos de aplicacion

Instrucciones de uso

Fecha de reingreso ai area tratada

Periodos de carencia o espera, PC

Efectos sobre cultivos sucesivos

Fitotoxicidad

Usos propuestos y aprobados en otros paises, especialmente en la
Subregion Andina

Estado de registro en la Subregion Andina y en terceros paises
Informe de ensayos de eficacia realizados en el pais segin Protocolo
consignado en el Manual Técnico con una antigliedad no mayor de 5
afios.

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

Ministerio de Medio Ambiente y Agu;

O

vl vAvivivivivRviviw)

OO

ID
ID
ID
ID
ID
ID
ID
ID
ID
ID
ID
ID

ID
ID

Proyecto de Etiqueta
y HI

7. ENVASESY EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO

7.1
711
7.1.2
7.1.3
7.1.4
7.2
721
7.2.2
7.2.3
7.2.4
7.3
7.4

Envases

Tipo

Material

Capacidad

Resistencia

Embalajes

Tipo

Material

Capacidad

Resistencia

Accion del producto sobre el material de los envases
Procedimientos para la descontaminacion y destruccién de los
envases

Decl
Decl
Decl
Decl

Decl
Decl
Decl
Decl
ID
ID

8. DATOS SOBRE EL MANEJO DE SOBRANTES DEL PRODUCTO FORMULADO

81
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Procedimientos para la destruccion de la sustancia activa y para la
descontaminacién
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8.2 Métodos de la disposicion final de los residuos ID

8.3 Posibilidades de recuperacion (si se dispone) ID

8.4 Posibilidades de neutralizacion ID

8.5 Incineracion controlada (condiciones) ID

8.6 Depuracion de las aguas ID

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

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

8.9 Informe sobre equipo de proteccién individual ID

8.10 Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion ID

9. DATOS DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADO SOBRE EL AMBIENTE

91 Efectos toxicos sobre especies no mamiferas

911 Efectos toxicos sobre las aves:

9.1.1.1 Toxicidad oral letal media de dosis Unica en faisan, codorniz, pato ID"
silvestre u otra especie validada

9.1.1.2 Toxicidad oral letal media dietaria en faisan, codorniz, pato silvestre u id"

otra especie validada
9.1.2 Efectos tdxicos sobre organismos acuaticos

9.1.21 Concentracion letal media de 94 horas en trucha arco iris, carpa u ID"
otras especies validadas

9.1.2.2 Concentracion letal media en microcrustaceos: Daohnia maana u id"
otra especie validada

9.1.2.3 Concentracion de inhibicion media en algas: Selenastrum ID"

caoricomutum u otra especie validada
9.1.3 Efectos tdxicos sobre abejas

9.1.3.1 Toxicidad letal media en Apis mielifera ID"
9.2 Efectos toxicos sobre el medio ambiente

9.21 Comportamiento en el suelo:

9.2.1.1 Residualidad ID"
9.2.1.2 Lixiviacion id"
9.2.1.3 Degradabilidad id"
9.2.2 Comportamiento en el agua y en el aire:

9.2.21 Residualidad ID"
9.2.2.2 Degradabilidad ID"
9.2.2.3 Volatilidad id"
9.3 Informe de Evaluacion del riesgo y Plan de Manejo Ambiental segin ERAJ, PMA4

lo establecido en el Manual Técnico
10. INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRA SUSTANCIAS COMPONENTES DE LA
FORMULACION
10.1 Datos relativos a disolventes, emulsionantes, adhesivos, ID
estabilizantes, colorantes y toda otra sustancia componente de la
formulacion, de importancia eco toxicoldgica

11. HOJA DE SEGURIDAD en espairiol elaborada por el fabricante o Decl + HSM
formulador
12. RESUMEN DE LA EVALUACION DEL PRODUCTO (grado técnico y formulado)
Sintesis de la interpretacion técnica cientifica de la informacion ID

quimica del plaguicida, correlacionada con la informacién resultante
de los estudios eco toxicologicos y ambientales
Fuente: Manual Técnico Andino

1Para los productos con i.a. sin registro nacional la ANC solicitara el Informe de Estudio (IE) o Estudio (E). Para los productos con La con registro nacional la
ANC solicitara el Informe Descriptivo (ID)

2 Para la ERA se aceptara la informacién desarrollada con el TC. Para casos particulares, debidamente fundamentados, en los que la ERA asi desarrollada
no se considere representativa, laANC podré solicitar el cumplimiento del o los requisitos del punto 11. desarrollados con el Producto Formulado de acuerdo
con el Manual Téchico.

3 ERA. Evaluacién de Riesgo Ambiental desarrollado por el solicitante de acuerdo con el Manual Técnico

4 PMA, Plan de Manejo Ambiental desarrollado por el solicitante de acuerdo con el Manual Técnico
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La ausencia de alguno de los requisitos previstos en el Cuadro N° 2 serd tomado como una
observacion y se requerira al solicitante realice el ajuste, aclaracién o complementacién necesaria.

B propésito de describir en esta seccién cada requisito, tiene como objetivo dar a conocer su
aplicabilidad, magnitudes y métodos existentes para su determinacion; tiene también la intencién
de aportar informacion necesaria para fines de control.

A) DEL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO

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

1.1 Solicitante
Nombre de la persona natural o juridica, que solicita el Registro de un Plaguicida Quimico de Uso
Agricola ante la ANC: su direccion, teléfono, fax, codigo postal, correo electrénico.

1.2 Fabricante y pais de origen

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

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

1.3 Nombre Comun: Aceptado por ISO o equivalente
Es el nombre, sin traduccion, asignado al i.a. por la ISO, de no existir éste ei utilizado por IUPAC o
el asignado por la Convencién del Chemical Abstract, o por ultimo el propuesto por el fabricante.

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

1.5 Numero de cédigo experimental que fue asignado por el fabricante

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

1.6 Férmula empirica, peso molecular
Es la manera simbdlica de indicar la relacién de atomos de los diferentes elementos de una
molécula.

Y el Peso Molecular es la masa de la molécula expresada en gramos.
1.7 Formula estructural
Es una expresion grafica que muestra la disposicion espacial de los atomos en la molécula del i.a.

Para los efectos de la Decision 436 se tomard en cuenta la férmula estructural aprobada por la
ISO.
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1.8 Grupo quimico
Parte de una molécula caracterizada por un conjunto de atomos, en gran medida responsable del
comportamiento quimico de la molécula de origen.

1.9 Grado de pureza (de acuerdo con el origen quimico)
Concentracion del ingrediente activo que esta presente en el TC, declarado en un certificado de

analisis presentado por el fabricante.

1.10 Isémeros (identificarlos)
Estructuras quimicas con idéntica formula molecular con diferente arreglo espacial. Indicar la
composicion Isomérica del j.a. y del TC.

1.11 Impurezas (identificarlas)

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

1.12 Aditivos (p.e.: estabilizantes) (identificarlos)

Los aditivos presentes en el TC deberdn ser identificados cualitativa y cuantitativamente, y
conjuntamente se deberan incluir los métodos de andlisis, de aquellos que tengan importancia
toxicoldgica.

2. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS.

Ciertos requisitos, como las propiedades fisicas y quimicas, son usados para efectuar la
evaluacion del riesgo que representaria la utilizacion de un plaguicida, y son de suma utilidad para
la elaboracién del dictamen toxicoldgico para humanos, del concepto toxicolégico ambiental y de la
evaluacién agrondémica de la substancia.

Caracteristicas del producto como inflamabilidad, explosividad y oxidacién deberan constar en la
Hoja de seguridad, etiqueta, como frases de advertencia en la Etiqueta y en la Hoja Informativa
Adjunta, incluyendo los Pictogramas Internacionales (FAO, 1995)

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

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

2.1 Aspecto (Appearanee)

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

2.1.1 Estado fisico (Physical State)
Se debera declarar el estado fisico del plaguicida, ya sea como solido, liquido o gaseoso, basado
en la inspeccion visual de la substancia a 20°C.

Se recomienda la guia de la EPA OPPTS N° 830.6303.
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2.1.2 Color (Colour)
Para determinar el color que se declarara se recomienda preferentemente utilizar la Norma ASTM
1535-89 0 la guia EPA OPPTS N° 830.6302.

2.1.3 Olor (Odor)
Para determinar el olor que se declarara se recomienda utilizar preferentemente la norma ASTM
01292-88 o la guia EPA OPPTS N° 830.6304.

2.2 Punto de fusién (Fusion or melting Point)

APLICABILIDAD.

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

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

2.3 Punto de ebullicién (Boiling Point)

APLICABILIDAD.

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

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

2.4 Densidad (bulk density)

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

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

2.5 Presion de vapor (Vapour pressure)

APLICABILIDAD.

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

METODO.
Se recomiendan: la Guia OECD para evaluar quimicos N° 104 o la guia EPA OPPTS N° 830.7950.
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2.6 Espectro de absorcion (Absortion spectra)

APLICABILIDAD.

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

METODOS.
Se recomiendan: Guia OECD para evaluar quimicos N° 101, la guia EPA OPPTS N° 830.7050.

2.7 Solubilidad en agua (Solubility in water)

APLICABI LIDAD.

Se exige a los i.a. de ios plaguicidas que se pretenden registrar. Se debera expresar en la unidad
del SI kg/m3 a 20° 6 30°C o gramos por litro (g/l) a20° 6 30°CapH 5, 7y 9.

METODOS.

Uno de los métodos recomendados por las especificaciones FAO, es la Guia OECD para evaluar
qguimicos N° 105. Existen otros como el de elucion por columna y de erlenmeyer, de todas
maneras la sensibilidad del método de analisis que se utilice debe permitir una determinacion de la
concentracion de la masa de hasta 10-6 gramos por litro. Las guias EPA OPPTS N° 830.7840 y
830.7860 son también recomendadas.

2.8 Solubilidad en disolventes organicos (Solubility in organic solvents)

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

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

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

APLICABI LIDAD.

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

Los i.a. que tengan un Log Pow > 3 deberan presentar estudios de Bioacumulacion en peces.

METODOS.

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

Los métodos recomendados son las Guias OECD para evaluar quimicos N° 107 y 117 o las guias
EPA OPPTS N° 830.7550, 830.7560 y 830.7570.
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2.10 Punto de ignicion (Flashpoint)

APLICABILIDAD.

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

B punto de ignicién se expresara en grados Celsius °C.

METODOS.
B método a utilizarse debe determinar la temperatura minima de la superficie interna, de tal forma
gue se produzca un gas, vapor o un liquido dentro de la superficie interna.

B método sugerido por las especificaciones FAO es el de la UE A-15. También se recomienda la
guia EPA OPPTS N° 830.6315.

2.11 Tension superficial (Surface tension)

APLICABILIDAD.
Para los TC de los Plaguicidas que se pretenden registrar.

La tension superficial se expresara de diversas formas: din cm-1 o Nm-1.

METODOS.

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

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

2.12 Propiedades explosivas (Explosive properties)

APLICABILIDAD.

Se aplica a los TC de los plaguicidas que podrian presentar algun riesgo de explotar bajo el efecto
de una llama o son sensibles a un golpe o0 a una fricciébn. Los plaguicidas con riesgo de
explosividad deben indicar en la etiqueta.

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

2.13 Propiedades oxidantes (Oxidizing properties)

APLICABILIDAD.

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

METODOS.
Los métodos recomendados son la guia EPA OPPTS N° 830.6314 y la guia de la UE A-17.
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2.14 Reactividad con el material de envases

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

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

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

2.15 Viscosidad (Viscosity)

APLICABILIDAD.

Este requisito se exigird para todos los TC liquidos newtonianos de los plaguicidas que se
pretenden registrar. Se debe expresar en Pascal segundo (Pas), metro cuadrado por segundo
(m2/s) o el submultiplo mas conveniente (mPas, mm2/s), y determinada a 20° y 30°C.

METODOS.
Se recomienda preferentemente la Guia OECD para evaluar quimicos N° 114, el método MT 22 de
la CIPAC y la guia EPA OPPTS N° 830.7100

3. ASPECTOS RELACIONADOS CON SU UTILIDAD

APLICABILIDAD
Requisitos exigidos atodos los plaguicidas que se pretenden registrar.

3.1 Mecanismo de acciéon. Efecto sobre los organismos - plagas (p.e.: téxico por inhalacién,
contacto, sistémico u otras formas).

3.2 Organismos nocivos controlados

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

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

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

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

Se han de sefialar los ambitos hacia donde se dirige el uso del plaguicida (campo, invernadero,
almacén), especificando el o los cultivos involucrados, las caracteristicas ecoldgicas de las areas
gue se tiene experiencia en el manejo y uso del producto.
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3.5 Condiciones fitosanitarias y ambientales para ser usado

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

3.6 Resistencia (informacion sobre desarrollo de resistenciay estrategias de monitoreo)

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

4, EFECTOS TOXICOS SOBRE OTRAS ESPECIES

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

Las especies indicadoras y representativas para cada compartimento, han sido acordadas por la
comunidad cientifica mundial, de la siguiente manera:

Ecosistemas terrestres: para vertebrados se realizan estudios sobre aves y mamiferos,
para invertebrados, estudios sobre abejas, para organismos del suelo, estudios sobre
lombrices y microorganismos, y plantas no-objetivo.

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

METODOS

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

4.1 Efectos sobre las aves

APLICABI LIDAD

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

La informacién sobre los efectos crénicos se requiere en casos especificos que se describen mas
adelante.
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4.1.1 Toxicidad oral aguda en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada

METODOS
Se recomiendan las guias FIFRA N° 71-1 y la EPA OPPTS N° 850.2100

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

METODOS
Se recomiendan las guias de la OECD para evaluar quimicos N° 205, la FIFRA N° 71-2 y la EPA
OPPTS N° 850.2200

4.1.3 Efectos en la reproduccioén en faisan, codorniz, pato silvestre u otra especie validada

APLICABILIDAD
La informacion sera requerida si el plaguicida, sus metaboiitos o productos de degradacion, por su
uso propuesto, dieran lugar a uno o mas de los siguientes criterios:

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

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

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

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

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

4.2 Efectos sobre organismos acuaticos

APLICABILIDAD

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

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

APLICABILIDAD
Se aplica para los plaguicidas que responden a los criterios expuestos en 4.2.

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

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

APLICABILIDAD

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

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

2. La CL50 o CE50 < 1 mg/l (1ppm).

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

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

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

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

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

APLICABILIDAD

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

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

2. La CL50 o CE50 < 1 mg/I(1ppm).

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

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

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

METODO
Se recomienda preferentemente la Guia EPA OPPTS N° 850.1500, las guias de la OECD para
evaluar quimicos N° 210, 215.
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4.2.4 Bioacumulacion en peces, trucha arco iris, carpas u otras especies validadas

APLICABI LIDAD

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

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

- H Kow >a 3.

- Si el producto es persistente en agua; DT50 > a 4 dias.

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

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

4.2.5 Toxicidad aguda para Daphnia magna
APLICABI LIDAD
Se aplica para los plaguicidas que responden a los criterios en 4.2.

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

4.2.6 Estudios crénicos para Daphnia magna

APLICABI LIDAD

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

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

2. La CL50 o CE50 < 1 mg/l (1ppm).

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

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

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

METODOS.
Se recomiendan las Guias OECD para evaluar quimicos N° 202 parte 2y 211, la guia FIFRA 72-4
y la EPA OPPTS N° 850.1300.

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

APLICABI LIDAD

Se aplica para los pesticidas (ingredientes activos) que respondan a los criterios expuestos en 5.2.
En particular, para el registro de Herbicidas, se requiere ademds una prueba de toxicidad adicional
usando otra alga de diferente grupo taxondémico (p.e.. el alga verde - azulada Anabaena flos-
aquae) o una planta vascular acuatica (p.e.: la lenteja de agua, Lemma gibba)
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METODOS.
Guia OECD para evaluar quimicos N° 201 6 las Guias FIFRA (Subdivision J) N° 122-2, 123-2 y
EPA OPPTS N° 850.5400.

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

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

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

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

APLICABILIDAD

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

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

4.3.3 Toxicidad para lombrices de tierra, Eisenia foetida u otra especie validada.

APLICABILIDAD
La informacién es requerida para aquellos plaguicidas que puede llegar a entrar en contacto con €l
suelo en base a los usos propuestos.

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

4.3.4 Toxicidad para microorganismos del suelo (nitrificadores)

APLICABILIDAD
La informacion sera requerida siempre que hubiera una posibilidad de que el producto llegue a
entrar en contacto con el suelo basado en los usos propuestos.

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

4.4 Otros estudios

4.4.1 Desarrollo de disefios experimentales de campo: simulados y reales para el estudio de
efectos especificos cuando se justifique
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APLICABILIDAD

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

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

5. RESIDUOS EN PRODUCTOS TRATADOS

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

5.1 Identificacién de los productos de degradacién y la reaccion de metabolitos en plantas o
productos tratados.

La informacion correspondiente se obtendra de los trabajos en laboratorio conducidos con plantas
representativas

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

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

5.3 Datos sobre residuos obtenidos mediante pruebas controladas.

La informacién debera corresponder a trabajos protocolizados que permitan fundamentalmente
seguir los lineamientos establecidos por la FAO en su directriz sobre Ensayos de residuos de
plaguicidas, para obtener datos para el registro de plaguicidas y para el establecimiento de limites
méximos de residuos.

6. EFECTOS SOBRE EL MEDIO ABIOTICO

APLICABILIDAD

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

6.1 Comportamiento en el suelo. Datos para 3 tipos de suelos patrones
H solicitante debe aportar informacién detallada incluyendo los métodos utilizados.

Las pruebas se conducen usando la substancia en concentraciones equivalentes a la dosis mas
alta recomendada en la etiqueta.

Los datos deben ser obtenidos usando por lo menos tres suelos representativos de las areas mas
importantes propuestas para el uso del plaguicida en el pais. Si los los trabajos de investigacién
proceden de otras partes, éstos deben ser de suelos similares a los representativos, por lo que los
informes deben incluir el % de Carbono, el pH y la composicion granulométrica. Los tres suelos

37 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ECO TOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA



H MMAYA

. . L. Ministerio de Medio Ambiente y Agui
Estado Plurinacional de Bolivia v A9

tipicos pueden incluir uno arenoso, otro franco y otro arcilloso. Si un plaguicida se va a registrar
para uso acuatico, se deben incluir datos de un sedimento acuatico representativo.

6.1.1 Degradacion: tasa y vias (hasta 90%) incluyendo la identificacion de:
6.1.1.1 Procesos que intervienen.

METODOS
Se recomiendan las guias OECD N° 301 y 304 A y las guias EPA OPPTS 835.5154, 875.2200,
860.1850 y 860.1900

6.1.1.2 Metabolitos y productos de degradacion.
Se deben identificar los metabolitos que alcancen mas del 10% de la cantidad del i.a. afiadida en

la prueba, o menores proporciones si la sustancia reviste importancia toxicoldgica humana o
ambiental.

A. DEGRADACION
A.1. Degradaciéon Aerdbica

APLICACION:
Para plaguicidas que se han de aplicar al suelo o que los derrames de su aplicacion van al suelo.

METODO:
Se recomienda la guia OECD 301, 304 A, 307; las guias EPA OPPTS N° 835.3110 y 835.3300

A.2. Degradacion Anaerébica

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

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

B. FOTOLISIS

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

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

C. DISIPACION Y ACUMULACION EN SUELO DE CAMPO

APLICABI LIDAD

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

Son necesarios para demostrar €l destino y corroborar los datos de biodegradacion, fisico -

quimicos y de movilidad. La ANC establecera de manera justificada que ciertos estudios se hagan
en condiciones locales basada en el patron de uso y las areas destino.
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METODOS
Se recomienda seguir las Guias de la EPPO (EPPO 1993), Bulletin 23, chapter 3 6 EPA -540/9-
82-021. Las guias EPA OPPTS N° 860.1850, 860.1900 y 875.2200.

6.1.1.3 Absorcién y desorcién, y movilidad de la substancia activa y si esrelevante de sus
metaboiitos.

APLICACION
Todos los usos acuéticos Yy terrestres donde el i.a. 0 sus metaboiitos llegan al suelo o sedimento.

METODO

Se recomienda la Guia OECD N° 106.

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

D. ESTUDIOS DE LIXIVIACION
APLICABILIDAD
Son requeridos cuando no se cuenta con los estudios anteriores. Todos los usos donde el i.a. 0

metaboiitos llegan al suelo.

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

6.1.2 Magnitud y naturaleza de los Residuos. Métodos de disipacién final de los remanentes y
productos fuera de especificaciones.

APLICABILIDAD.
Presentar un informe fundamentado y documentado.

6.2 Comportamiento en el aguay el aire.

APLICABILIDAD

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

6.2.1 Tasas y vias de degradacion en medio acuoso

A. Degradacion Acuética

METODO

Para determinar la rapida biodegradabilidad se recomienda la Guia de la OECD para evaluar

quimicos N° 301. Las guias EPA OPPTS 835.3100. 835.3110, 835.3400 y 835.5154.

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

A.2 Aerdbica, aplicacion directa a sistemas acuaticos, desagies a lagos o arroyos.

6.2.2 Hidrdlisis y fotolisis (sino fueron especificados en las propiedades fisicas y quimicas)
Hidrdlisis
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APLICABILIDAD
A los PQUA a registrarse, que han de entrar en contacto con agua, acorde con su patrén de uso.

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

Fotolisis acuatica

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

METODOS

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

Fotolisis en el aire

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

METODOS
Para la determinacion de la hidrélisis, se recomienda la Guia de la EPA OPPTS N° 835.2310

7. INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD

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

Bl solicitante debera incluir toda aquella informacion necesaria para los tratamientos correctivos
resultantes de la contaminacién por el manejo y uso, o las emergencias por casos de derrames o
contaminaciones fortuitas.

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

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

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

7.4 Posibilidades de neutralizacion.

Describir los procedimientos y las substancias que actlan neutralizando a la molécula del i.a. o su
actividad.

7.5 Incineracion controlada (condiciones).

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

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

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

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

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

7.9 Informacioén sobre equipo de proteccién individual.

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

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

7.10 Hoja de seguridad en espariol elaborada por el fabricante.
Desarrollada acorde con la Hoja de Seguridad para Materiales (HSM).

8. METODOS ANALITICOS

8.1 Método analitico para la determinacion de la substancia activa pura.

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

1 Para sélidos, productos técnicos liquidos, liquidos volatiles (con punto de ebullicion maximo de
50°C) y liquidos viscosos (viscosidad minima de 1x10-3 m2/s a 20° + 2°C), el contenido de i.a. se
debe expresar en g/kg.

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

Métodos de analisis

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

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

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

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

Contenido declarado Limites aceptables
(en g/kg. o g/l a 20°C) del contenido declarado
hasta 25 + 15% para formulados homogéneos
+ 25% para formulados heterogéneos
desde 25 hasta 100 + 10%
desde 100 hasta 250 + 6%
desde 250 hasta 500 + 5%
arriba de 500 + 25 g/kg o g/l

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

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

8.2 Métodos analiticos para la determinacion de productos de degradacion, isomeros,
impurezas (de importancia Toxicolégica y eco toxicoldgica) y de aditivos (p.e.
estabilizantes).

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

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

Los métodos deben tener ademés, una descripcién de equipos, materiales, y condiciones de
analisis. Para el caso de los paises de la Comunidad Andina seria recomendable que los métodos
sean sencillos y que utilicen equipos de facil acceso y disponibilidad asi como de costo aceptable.
Los patrones analiticos deberan ser suministrados por el solicitante del registro en una cantidad no
inferior a 0,2 g, a criterio de la ANC. Cada patrén analitico debera estar acompafiado de su
respectivo certificado de calidad en el que se indique la concentracion, ei método de andlisis
usado para su evaluacion, fecha de vencimiento, condiciones de almacenamiento recomendadas y
otra informacién que se considere necesaria.

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

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

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

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

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

Para el caso de los métodos analiticos para determinar residuos de plaguicidas en aire, tejidos y
fluidos animales o humanos se aplica todo lo mencionado en 8.2y 8.3.

B) DEL PRODUCTO FORMULADO
1 DESCRIPCION GENERAL

11 Nombre y domicilio del solicitante
Identificacién del solicitante, indicando sus generales de Ley y su domicilio legal.
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1.2 Nombre y domicilio del formulador
Identificaciéon del responsable de la formulacion del plaguicida, indicando claramente su nombre,
su direccion, teléfono, fax, correo electrénico y nombre del profesional responsable de la planta.

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

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

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

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

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

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

Acaricida ACA
Bactericida BAC
Fungicida FUN
Herbicida HER
Insecticida INS

Moiusquicida MOL
Alguicida ALG
Nematicida NEM
Rodenticida ROD
Regulador de desarrollo de Insectos IGR
Otros XXX
Viricida VIR

1.6 Tipo de formulacién (p.e.: Polvo mojable, Concentrado emulsionable)
La Formulacion se identificard acorde con el Sistema Internacional de Codificacion establecido por
GIFAP en el Catalogo de Tipos de Formulaciones de Plaguicidas, y adoptado por FAO.

2. COMPOSICION

21 Contenido de substancia(s) activa(s), grado técnico, expresado en % p/p o piv.
Certificado analitico de composicién, expedido por un laboratorio reconocido por la
Autoridad Nacional Competente o acreditado a nivel nacional o Subregional, seguin
corresponda, o por el laboratorio del fabricante.

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

La ANC valorara la informacion considerando las siguientes Tolerancias aceptables:
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Contenido declarado Limites aceptables

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

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

desde 25 hasta 100 + 10%

desde 100 hasta 250 + 6%

desde 250 hasta 500 + 5%

arriba de 500 + 25 g/kg o 9/l

Aplicando las tolerancias, el o los métodos segin corresponda y acorde con la Seccion 2, A), 9.1.

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

Esta informacion es exigidle para las formulaciones a registrarse, y la ANC es responsable de no
divulgar esa informacién Los contenidos se han de expresar en las mismas unidades en las que se
expresa el contenido del i.a., unidades que han de mantenerse en el etiquetado correspondiente.

Se deben reportar las impurezas que se encuentran presentes por encima de 0,1% del i.a. 0 en
cantidades menores si son de interés toxicolégico humano o ambiental.

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

2.3 Método de analisis para determinacion del contenido de substancia(s) activa(s).
En el Manual se sefialan y adoptan los métodos CIPAC/AOAC, asi como se proponen aquellos
gue pueden ser aceptados como alternativas.

3. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS.

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

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

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

3.1.3 Olor (Odor)

Para determinar el olor se recomienda utilizar la norma ASTM D-1292-88. Guia OPPTS N°
830.6304.
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3.2 Estabilidad en el almacenamiento (Storage stability) (Respecto de su composiciény a
las propiedades fisicas relacionadas con el uso)

APLICABILIDAD

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

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

3.3. Densidad relativa (Relative density)

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

METODOS
Guia OECD para evaluar quimicos N° 109.

3.4 Inflamabilidad (Flammability)

APLICABILIDAD

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

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

3.4.1 Para liquidos, punto de inflamacion (Flash point). Debe establecer la temperatura a la cual se
puede producir la inflamacién, en grados Celsius, asi como si son extremadamente inflamables
(con punto de ignicion extremadamente bajo y un punto de ebullicion bajo) o facilmente
inflamables (que pueden calentarse o inflamarse en el aire a temperatura ambiente y sin aporte de
energia, o0 tienen un punto de ignicion muy bajo o0 en contacto con agua desprenden gases
extremadamente inflamables en cantidades peligrosas).

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

3.5 pH

APLICABILIDAD
A todos los Productos Formulados.

Se expresara el requisito en el valor negativo del Logaritmo de la Concentracion del ion hidrogeno
(de 1a 14).
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METODO.
Se recomiendan los métodos:
CIPAC MT 31; CIPAC MT 75; ASTM E 70-74; FIFRA 63-12

3.6 Explosividad (Explosivity)

APLICABI LIDAD
Se aplica para todo tipo de formulaciones.

METODO
B Método recomendado es el UE - A. 14, para determinar la sensibilidad térmica, la estimulacién
mecénica con respecto al golpe y la sensibilidad mecanica con respecto a la friccién.

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

4.1 Humedad y Humectabilidad (para los polvos dispersables)

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

APLICABI LIDAD
A todas las formulaciones no acuosas.

METODO.

Se recomiendan los métodos:
CIPAC MT 17

CIPAC MT 30

Humectabilidad (Wettability)

MAGNITUDES

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

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

METODO.
Se recomienda el método:
CIPAC MT 53.3.

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

APLICABI LIDAD

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

METODOS

Los métodos recomendados son:
MT 47 CIPAC 1, pag. 954 y MT 47.2 CIPAC 1C, pag. 2249.
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4.3 Suspensibilidad para los polvos dispersables y los concentrados en suspension

APLICABILIDAD
Se aplica para las formulaciones que se presentan como polvos humectables, concentrados
emulsificables, suspension de encapsulados y granulados dispersables en agua.

METODOS
Se recomiendan los métodos:
MT 15.1 CIPAC 1, P4g. 861 y MT 161 CIPAC IC, pag. 2294.

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

APLICABILIDAD

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

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

4.5 Andlisis granulométrico en seco (para granulos y polvos)

APLICABILIDAD
Para polvos secos y productos granulados.

METODOS

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

4.6 Estabilidad de la emulsién (para los concentrados emulsionables)

APLICABILIDAD
Para formulaciones emulsificables.

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

4.7 Corrosividad (Corrosiveness)

APLICABILIDAD

Para el tipo de formulaciéon de plaguicidas que posea algin disolvente, &cido u otro tipo de
compuesto que pueda presentar esta caracteristica.

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

Se aplica para todo tipo de formulaciébn que posea estas caracteristicas, en especial para los
Herbicidas.
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4.9 Densidad a 20°C en g/ml (para Formulaciones liquidas)

APLICABILIDAD
Para las formulaciones liquidas en donde el contenido del i.a. esti expresado en gl a 20°C.

METODOS

Se recomiendan los métodos:

MT3.1 Método hidrométrico

MT3.2 Método Picnométrico

MT3.3 Densidad de suspensiones concentradas
4.10 Punto de inflamacién (aceites y soluciones)

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

METODO

Se recomienda el método:

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

4.11 Viscosidad (para suspensiones y emulsiones)

APLICABILIDAD
En las formulaciones que posean caracteristicas de fluidez Newtonianas.

METODOS.

Se recomiendan los métodos:

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

4.12 indice de sulfonacion (aceites)

APLICABILIDAD
Se aplica en los tipos de formulacién que se presentan en forma de aceite mineral.

METODOS.
Se recomienda el método CIPAC MT 57

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

4.13 Dispersion (para granulos dispersables) (Dispersibility)

APLICABILIDAD
A suspensiones concentradas (SC); Suspo - Emulsiones (SE) Suspensiones acuosas en capsula
(CS) y granulos dispersables en agua (WG)

METODOS

Se recomiendan los siguientes métodos:

CIPAC MT 160 Espontaneidad de la dispersién de suspensiones concentradas
CIPAC MT 174 Disperslbilidad de granulos dispersables en agua
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4.14 Desprendimiento de gas (s6lo para granulos generadores de gas u otros productos
similares)

APLICABILIDAD

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

METODOS
No se cuenta con una metodologia apropiada y de aceptacion internacional. Se debe aceptar
aquella propuesta por €l solicitante.

4.15 Soltura o fluidez para polvos secos

APLICABILIDAD
Se aplica para todo tipo de formulacion que se presenta como polvo seco.

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

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

APLICABILIDAD
Bl indice de saponificacion y otros indices relacionados sirven para medir el peso molecular medio
de la substancia grasa.

METODOS
Se recomienda para su determinacion los métodos AOAC - Cap. 41. 920.159 y 920.160.

5 DATOS SOBRE APLICACION DEL PRODUCTO FORMULADO

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

5.1 Ambito de aplicacion

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

5.2 Efectos sobre plagas y cultivos
Se debe(n) especificar la(s) plaga(s) que se va(n) a controlar con el producto.

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

Todas las especies que son controladas por el plaguicida, deben ir correctamente escritas, acorde
con el Inventario Nacional de Plagas de los Vegetales de importancia econdémica que sera
publicado anualmente por las autoridades de Sanidad Vegetal de cada pais miembro,
contemplando los nombres comunes y técnicos para su utilizacion en los procedimientos de
Registro.
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Para la identificacion y denominacion cientifica de los cultivos se toma como referencia la lista del
CODEX. Las ANC haran publicas estas listas para su uso con fines de Registro.

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

5.3 Condiciones en que el producto puede ser utilizado

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

5.4 Dosis

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

I’/ha, cm3/ caneca o cilindro de 2001

cm3/bomba 20 litros.

5.5 NUmero y momentos de aplicacion

Se debe expresar el nimero de aplicaciones por campafia indicando en todos los casos el nimero
méaximo de aplicaciones o la cantidad maxima a aplicar por campafia, 0 por afio, datos que se
deben incluir en la Hoja Informativa adjunta o en la etiqueta

5.6 Métodos de aplicacion

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

5.7 Instrucciones de uso

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

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

5.9 Periodos de carencia o espera, PC (Véase Periodo de carencia o periodo de espera o
Intervalo de Seguridad Precosecha).

Se debe incluir el periodo entre la dltima aplicaciéon y la cosecha, o el periodo que media entre la
aplicacion y el momento de consumo agricola (para post cosecha), basado en los estudios de
residuos que se han conducido tanto para la formulacién o el ingrediente activo grado técnico
(TC).
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5.10 Efectos sobre cultivos sucesivos

Para aquellos plaguicidas que son aplicados al suelo o son incorporados, ademas muestran
caracteristicas de persistencia en el suelo (DT50 suelo > 60 dias), deberan conducirse ensayos
protocolizados para definir con claridad su efecto a otros cultivos, y los resultados de los mismos
serviran para que la ANC realice su evaluacidon Riesgo/Beneficio y para incluir las
recomendaciones correspondientes en la Hoja Informativa adjunta y la Etiqueta si la ANC lo estima
conveniente.

5.11 Fitotoxicidad

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

Si por las observaciones en los Ensayos de Eficacia se sospecha de la ocurrencia de fitotoxicidad,
debe conducirse un Ensayo protocolizado siguiendo los lineamientos para la evaluacion de la
fitotoxicidad incluidos en este manual. De cuyo resultado la ANC realizar4 la Evaluacién
correspondiente y tomarda las medidas precautorias para el manejo del producto, las que deberan
estar incluidas en la Etiqueta y Hoja Informativa adjunta.

5.12 Usos propuestos y aprobados en otros paises, especialmente en la Subregion Andina
Se debe presentar en la declaraciéon un cuadro resumen debidamente documentado de los usos
aprobados en otros paises principalmente aquellos que han sido aprobados en otros paises de la
Subregién Andina, para ia informacion y valoracion de la misma por la ANC.

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

Se debe presentar en la declaracién un cuadro resumen donde se indiqgue en qué paises se
encuentra registrado el producto en ei que se debe incluir aquellos paises donde se viene
gestionando el Registro y aquellos donde se ha denegado el Registro, indicando las causas de la
decision.

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

6. ETIQUETADO DEL PRODUCTO FORMULADO
(VER Seccion 3: ETIQUETADO del Manual Técnico Andino)

7. ENVASES Y EMBALAJES PROPUESTOS PARA EL PRODUCTO FORMULADO

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

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

7.3 Accioén del Producto sobre el Material de los Envases

B informe debe contener informacion que permita establecer la vida Gtil del envase frente a la
accion del producto formulado.
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7.4 Procedimientos para la descontaminacion y destruccion de los envases
Deben precisarse los procedimientos para descontaminar los envases asi como aquellos
necesarios para establecer la disposicion final de los mismos.

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

8. SOBRE EL MANEJO DE SOBRANTES DEL PRODUCTO FORMULADO

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

8.1 Procedimientos para la destruccion de la substancia activa y para la descontaminacion
Se deben presentar de manera detallada los procedimientos y métodos a seguir para la
destruccion o inactivacion del i.a. y sus coadyuvantes de importancia toxicolégica.

8.2 Métodos de disposicion final de los residuos
Se debe incluir el o los procedimientos mas adecuados para eliminacion de remanentes o residuos
de las aplicaciones, asi como de los envases.

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

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

8.5 Incineracion controlada (condiciones)

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

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

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

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

8.9 Informacion sobre equipo de proteccion individual

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

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

8.10 Procedimientos de limpieza del equipo de aplicacion.

Debe detallarse ei procedimiento para la limpieza de los equipos de aplicacion, ademas de las
recomendaciones para eliminar los remanentes de las aplicaciones y ios generados durante la
limpieza.

9. DATOS DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTO FORMULADO SOBRE EL AMBIENTE

APLICABI LIDAD

Normalmente la Evaluacion del Riesgo Ambiental (ERA) de un plaguicida se desarrolla con la
informacion que se ha elaborado con el TC. Para casos particulares, debidamente fundamentados,
en los que la ERA asi desarrollada no se considere representativa la ANC, podra solicitar el
cumplimiento del o los requisitos establecidos en este acapite.

9.1. Efectos toxicos sobre especies no mamiferas

9.1.1 Efectos toxicos sobre las aves

APLICABI LIDAD

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

1 Toxicidad oral letal media de dosis Unica en faisan, codorniz, pato
silvestre u otra especie validada. (VER A-4.1.1)

2. Toxicidad oral letal media dietaria en faisan, codorniz, pato silvestre u
otra especie validada. (VER A-4.1.2)

9.1.2 Efectos téxicos sobre organismos acuéaticos:

APLICABI LIDAD

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

9.1.2.1 Concentracion letal media de 94 horas en trucha arco iris, carpa u otras especies validadas.
(VER A-4.2.1)

9.1.2.2 Concentracién letal media en microcrustaceos: Daphnia magna u otra especie validada. (VER A-
4.2.5)

9.1.2.3 Concentracion de inhibicién media en algas: Selenastrum capricornutum u otra especie validada
(VER A-4.2.7)
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9.1.3 Efectos téxicos sobre abejas:

APLICABILIDAD

Seran requeridos s6io en casos en gque sean necesarios corroborar la toxicidad ei producto formulado
en las abejas, basados en el patron del uso del plaguicida, las propiedades y el comportamiento
ambiental de la substancia. Cuando se pretenda establecer un riesgo menor del formulado,
comparando con el determinado tedricamente sobre la base del TC.

9.1.3.1 Toxicidad oral letal media en Apis mellifera
(VER A-4.3.1)

9.2 Efectos sobre ei medio ambiente:

APLICABILIDAD

Se requeriran cuando se tenga evidencia fundamentada en que la formulacién alterara
substancialmente el comportamiento de la substancia en el suelo, el aire o en el agua, puesto que se
considera que la evaluacion obtenida con la informacion del TC es perfectamente extrapolable para la
formulacion.

9.2.1 Comportamiento en el suelo:

9.2.1.1 Residualidad
(VER A-6.1.1.2y A-6.1.1.3)

9.2.1.2 Lixiviacion
APLICABILIDAD
La ANC en un analisis de caso por caso, puede requerir la informacion para la evaluacion de riesgo del

compuesto, basada en las propiedades de la molécula, las de la formulacion y el patron de uso del
producto.

METODO.

Se recomienda la Guia de la OECD ain en borrador Leaching in soil columns.
9.2.1.3 Degradabilidad

(VER A-6.1.1)

9.2.2 Comportamiento en el agua y en el aire:

9.2.2.1 Residualidad

(VER A-6.2.1 y A-6.2.2)

9.2.2.2 Degradabilidad

(VER A-6.2.1 y A-6.2.2)

9.2.2.3 Volatilidad

Estrechamente relacionada a la Presién de vapor, se puede calcular con la constante de la Ley de
Henry.
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APLICABILIDAD

Para todos ios i.a. con Pv. >10-3 0 los que se han de usar en aspersiones aplicables en ambientes
cerrados.

9.3 Informe de Evaluaciéon del riesgo y Plan de Manejo Ambiental segin lo establecido en el
Manual Técnico

Se debera presentar de manera resumida pero ciara, un informe de ia evaluacion del riesgo ambiental,
de la substancia acorde con lo establecido en el presente manual con el correspondiente al Plan de
Manejo Ambiental.

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

10. INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRAS SUBSTANCIAS COMPONENTES DE LA
FORMULACION

10.1 Datos relativos a disolventes, emulsionantes, adhesivos, estabilizantes, colorantes y toda
otra sustancia componente de la formulacion, de importancia toxicolégica y eco toxicologica.

Presentar una lista de los ingredientes de la formulacién de importancia toxicolédgica y eco toxicologica:
use los nombres quimicos establecidos (IUPAC o CA) con los nombres comunes comerciales e indique
€l numero CAS correspondiente, incluya la Hoja de Seguridad para Materiales del disolvente o portante,
indicar el proposito de inclusion de cada ingrediente, el nombre y direccion del proveedor y la cantidad
en porcentaje sobre la base (p/p). La ANC es responsable de no divulgar esta informacion.

Incluya la informacién eco toxicoldgica del disolvente o portante y de algin otro componente de la
formulacion, que ajuicio de la ANC es importante para la evaluacién del riesgo.

11. HOJA DE SEGURIDAD EN ESPANOL ELABORADA POR EL FABRICANTE O FORMULADOR.
La Hoja de Seguridad debera ser hecha de acuerdo con las especificaciones indicadas en e Manual
Técnico Andino

12. RESUMEN DE LA EVALUACION DEL PRODUCTO (Grado Técnico y Formulado).

Sintesis de la interpretacion técnico cientifica de la informacién quimica del plaguicida agricola,
correlacionada con ia informacion resultante de los estudios de eficacia, toxicol6gicos, eco toxicoldgicos
y ambientales.

Adjuntar un documento donde se resuman los resultados de las diferentes evaluaciones, incluyendo los
aspectos mas saltantes de cada una de ellas.
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4, PASO 3. EVALUACION DEL RIESGO EN DIFERENTES COMPARTIMENTOS
AMBIENTALES

4.1. DESTINO Y COMPORTAMIENTO AMBIENTAL
Para registrar un plaguicida, el solicitante debe dar a conocer el destino de la sustancia cuando
ingresa al Ecosistema. H objetivo de esta parte de la informacion es el de poder determinar el
destino, comportamiento y transporte de la sustancia y sus metabolitos en el tiempo y en el
espacio en ios diferentes componentes del ecosistema, estableciendo la EEC que se utilizara en
las evaluaciones eco toxicolégicas.

Esta parte de la evaluacion también debe ayudar a determinar si es posible que se produzca una
contaminacion, y de ser asi en qué grado y en cual compartimento ambiental tendria lugar. La
informacion requerida para el registro de un PQUA, acorde con lo establecido en este Manual, €l
solicitante debe aportar toda la informacion para alcanzar el objetivo.

Asimismo, se debe verificar que el solicitante presente las conclusiones, de manera resumida la
informacién remitida y sustentada en las discusiones apoyadas en la evidencia de la evaluacion
eco toxicologica, las mediciones y los datos utilizados para calcular los parametros requeridos en
la evaluacion. La informacién solicitada debe estar integrada para poder predecir el destino,
comportamiento y transporte de la sustancia y sus metabolitos en:

N Suelo
v Agua:
- Subterranea
- Superficial
V Aire
4.1.1. SUELO

El destino de los plaguicidas en el suelo depende de factores que afectan la persistencia y la
movilidad asi como de las caracteristicas fisico quimicas de la sustancia.

B solicitante debe presentar una explicacion fundamentada sobre el destino de los plaguicidas y
sus metabolitos que permitan estimar aquél que esté ligado a las particulas del suelo de aquél que
puede moverse disuelto en la solucién. Los compuestos resultantes de la hidrdlisis, la fotolisis, la
biodegradacion e incluir los datos de la lixiviacion y adsorcidon/desorcion.

Persistencia

La persistencia es una medida de la resistencia de un i.a. a los factores que tienden a romper la
molécula mientras se mueve a través del suelo.

Se considera persistente un plaguicida con una DT33> de 21 dias, en investigaciones de

biodegradacion aerébica o de disipacion en campo; si por hidrélisis, fotolisis se degrada menos del
10% en 30 dias. Ver Cuadro N° 3
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DESTINO Y COMPORTAMIENTO AMBIENTAL

Cuadro 3
PARAMETROS DE PERSIST ENCIA EN EL AGUA Y SUELO

PARAMETROS DE
PERSISTENCIA

Metabolismo aerébico
Disipacion en campo

ES PERSISTENTE Sl:

DT5> 3 semanas

Hidrdlisis
g | )
Fotolisis suelo Degradacion < 10% después de
30 dias

Fotolisis acuosa
Fuente: Manual Técnico Andino

Movilidad:

La movilidad es un indicador de la capacidad de un ingrediente activo de moverse por el suelo
hasta las aguas subterraneas.

4.1.2. AGUA

-AGUA SUBTERRANEA

La persistencia y la movilidad se estudian en un esfuerzo por predecir la lixiviacion de los
plaguicidas en el suelo, y es que la lixiviacion en los suelos constituye una preocupacion ambiental
porque mediante este proceso el plaguicida se desplaza del area tratada a aguas subterraneas.
Se ha desarrollado un método matematico para intentar predecir la lixiviacion a aguas
subterraneas que combinan dos parametros, uno de movilidad, el Koc y otro de persistencia, la
vida media en el suelo (DTH) (Gustaffson, 1988), estos valores sirven para calcular un puntaje de
ubicuidad en las aguas subterraneas.

GUS = Log10 (DT50 suelo) x [4- LogjO (Koc)]
GUS: Grado de Difusion a Aguas Subterraneas. Donde Koc = Kd/foc
DTH0 Vida Media en suelo foc: Contenido de carbono organico.

B potencial de Lixiviacion de acuerdo a lo estipulado por Gustaffson en el Groundwater Ubicuity
Score de Environmental Toxicology Chem (SETAC), 1989, se considera:

Cuadro 4
VALORES DEL POTENCIAL DE LIXIVIACION DE ACUERDO A LO ESTIPULADO POR
GUSTAFFSON EN EL GROUNDWATER UBICUITY SCORE DE
ENVIRONMENTAL1rOXICOLOGYCHEM

POTENCIAL DE

GUS LIXIVIACION
>2.8 Alto
18.28 Moderado
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<18 No lixivia

Fuente: Manual Técnico Andino

La interpretacion de este parametro debe realizarse relacionandolo con la persistencia y sus
caracteristicas fisicas y quimicas por ejemplo si el valor determinado sobrepasa 2.8 y el producto
tiene una larga vida media en agua, planes especificos de monitoreo de aguas subterraneas
deben estar incluidos en las recomendaciones para el etiquetado y sentara las bases para la
elaboracién de un Plan de Manejo Ambiental para PQUA.

-AGUA SUPERFICIAL

Se evalla la persistencia en agua superficial siguiendo un criterio similar al de los suelos, es decir,
se considera persistente a un plaguicida con una DT> 21 dias, considerandose persistente una
sustancia que se degrada menos del 10% en 30 dias, los aspectos relacionados a la interpretacion
y a los efectos sobre la evaluacion de Planes seguird la misma linea que en el caso de agua
subterranea.

El destino y comportamiento en sistemas acuéticos (agua superficial y subterranea) depende de
factores que afectan su persistencia y movilidad asi como de las caracteristicas fisico quimicas de
la substancia:

* Log Kow/Solubilidad

e Hidrdlisis

» Fototransformacion

+ Biodegradacion Aerébica

» Biodegradacion Anaerobica

e Concentracion Ambiental esperada (cuerpos de agua superficial y subterranea)
» Estudios de disipacién DT50, DT90 del producto y sus metaboiitos.

413. AIRE

El destino y comportamiento en el aire dependen basicamente de las caracteristicas fisico-
guimicas de la substancia y de las condiciones ambientales.

A la fecha no se tiene un modelo practico para poder integrar los parametros y poder predecir la
presencia del plaguicida en el aire, pero debe procurarse definir la persistencia en el aire y el
proceso de descomposicion de la substancia, debiéndose recomendar practicas culturales para la
aspersion considerando las variables climatoldgicas (sobre todo vientos).

4.2. EVALUACION DEL RIESGO ECOTOXICOLOGICO EN AVES

4.2.1. GENERALIDADES
La Evaluacion de Riesgo terrestre incluye un examen potencial de peligro a aves silvestres no
objetivo del plaguicida, y a mamiferos en funcion del patrén de uso propuesto. Se da importancia a
la evaluacion de éstos debido a

1 Existen protocolos para evaluar la toxicidad en diferentes especies de aves.
2. Las aves cuentan con especies de importancia econémica y ecoldgica.

Para el caso, una asuncion importante es considerar que las aves protegidas con estos criterios de
evaluacién permiten una proteccién de mamiferos, reptiles y anfibios, sin embargo, siguiendo los
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mismos principios se puede realizar el estudio en mamiferos utilizando la informacion obtenida en
roedores y otros para la evaluacion toxicoldgica.

4.2.2. DETERMINACION DEL EFECTO
Bl solicitante debera incluir el dato de la DL3 Oral, este valor deberd estar comparado con los
valores expresados en el Cuadro N° 5 para caracterizar toxicolégicamente al PQUA. De la misma
manera se ubica la categoria toxicolégica para la CL® Oral dieta, utilizando los valores
establecidos en el Cuadro N° 6 Con ambos datos se obtiene la primera aproximacién del peligro

de la substancia a las aves.

Cuadro 5
CATEGORIZACION PARA LA DL3 ORAL (CODORNIZ)
DL3 (mg/kg( CATEGORIZACION

<10 Extremadamente toxico

10-50 Altamente toxico
51 - 500 Moderadamente toxico

501 -2000 Levemente toxico
>2000 Practicamente no toxico

Fuente: Manual Técnico Andino
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Cuadro 6
CATEGORIZACION PARA LA CL®ORAL (CODORNIZ/PATO)
CL50(ppm; mg/kg) CATEGORIA
<50 Extremadamente toxico
50 - 500 Altamente toxico
501 - 1000 Moderadamente toxico
1001 -5000 Levemente toxico
>5000 Practicamente no toxico

Fuente: Manual Técnico Andino

La caracterizacion eco toxicoidgica determinada es la que debe referenciarse con frases en la
etiqueta y la hoja informativa del PQUA.

4.2.3. EVALUACION DE LA EXPOSICION

El riesgo en las aves es evaluado comparando los pardmetros de eco toxicidad obtenidos en
laboratorio (CL50 CES) NOEC), con el valor de EEC y el célculo de los RQs.

B valor de la Exposicién Teodrica Esperada se basa en las concentraciones predictivas de la
substancia de ensayo en los alimentos de aves (residuos terrestres), asumiendo que las
substancias de ensayo han sido aplicadas a la dosis maxima. H modelo de HOERGER vy
KENAGA (1972); FLETCHER et ai. (1994) permiten calcular los valores de EEC para distintas
categorias de alimentos, multiplicando por las dosis de aplicacion de la substancia de ensayo (kg
i.a./ha). Estos valores se han de contrastar con los LOC.

Ademas se podra utilizar la siguiente informacion:

Cantidad de i.a. por metro cuadrado.
mg/nrL = dosis de aplicacion (kg i.a./ha) x 102

Cantidad de i.a. por granuio (para formulaciones granuladas)
Mg/granuio = % contenido del i.a. x peso del granulo (mg)

Para el calculo de consumo de alimento (granulos) por especie.

Bl calculo preliminar del EEC debera ser cuidadosamente analizado debido a los porcentajes de
correccion por peso de las aves y mamiferos. Se presume que las aves y mamiferos pequefios
(0,1 kg) consumen el 30% de su peso por dia; y que las aves y mamiferos grandes (0,5 kg)
consumen diariamente el 10% de su peso.

Un primer criterio de evaluacién condicionado:

1 Cuando los valores DLk 2000 kg / kg Peso y Kow< 3 e investigaciones en mamiferos, no
indican evidencia de bioacumulacién deberan aplicarse los siguientes criterios:
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Los valores de EEC y los LOC se calculan bajo premisas muy conservativas que consideran los
peores casos que pueden ocurrir en el medio ambiente y son:

a) 100% de las dietas de las aves vienen de ios campos que han sido tratados con la
substancia de ensayo;

b) las aves no tienen otro alimento para elegir en su ingesta;

c) 100% de la substancia de ensayo en el alimento es biodisponible;

d) la substancia de ensayo no se degrada con el tiempo;

€) no hay eliminacién de los alimentos tratados debido al envejecimiento de la planta o parte
de la planta o migracién de insectos, muda o mortalidad.

Estas premisas son susceptibles a cambios y ajustes que refinaran la evaluacion de riesgo de
acuerdo a la informacién con la que se cuente respecto al tipo de aplicacion; investigaciones de
toxicidad adicionales disefiados para responder a objetivos especificos; tipo de cultivos; geografia;
clima de la region; tipo de suelos y posible degradaciéon y disipacién; relacién entre el
comportamiento de las aves (por ejemplo: patrones de alimentacion, tiempo de nidacién, patrones
de migracion) y ei tiempo de aplicacion de la substancia de ensayo; estudios de residuos en ei
alimento, etc.

4.2.4. CARACTERIZACION DEL RIESGO

Consiste en integrar los resultados de la exposicion estimada con la informaciéon de toxicidad
obtenidos en laboratorio. En este caso, se utilizaran los RQs.

Estos niveles se comparan con los niveles criticos establecidos en el Cuadro N° 7. Estos niveles
criticos indican el potencial de riesgo a organismos no objetivo y la necesidad de considerar
acciones regulatorias.

Cuadro 7
NIVELES CRITICOS Y COCIENTES DE RIESGO PARA LA EVALUACION DE LA
ECOTOXtCOLOGIA TERRESTRE DE LOS PLAGUICIDAS

ASUNCION DE RIESGO COCIENTE DE RIESGO NIVEL DE INTERES

Agudo Alto EEC1/CL® 0 DLHYdia 0.5
EEF/CL®0 DLF)dia (0

Agudo de uso restringido DLEX 50 mg/kg) 0.2
Agudo para especies en .

peligro EEC/CL® O DLso/dia 0.1
Cronico EEC/NOEC 1

Fuente: Manual Técnico Andino
EEC = Concentracién Ambiental Estimada (Estimated Environmental Concentration)
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Cocientes de Riesgo (RQs)
Se considera €l uso de los RQs, utilizados en los Estados Unidos por la EPA3 e incluidos en el
Manual Técnico Andino.

RQs = EEC/Toxicidad

Donde EEC y Toxicidad son los pardmetros obtenidos en las pruebas de toxicidad realizadas en el
laboratorio tales como CL50, DL50 y NOEC.

Nivel Critico (LOC) = (Levels of Concern)

Indica el riesgo ambiental que puede existir sobre especies que no representan una plaga y no son
€l organismo objetivo de un plaguicida.

4.25. EVALUACION POR NIVEL
4.25.1. NIVEL 1

En este primer nivel de Evaluacion se tomaran en cuenta fundamentalmente los siguientes
criterios:

No evidencia bioacumulaciéon en mamiferos y si cuenta con BCF < 100.
. No evidencia efectos en la reproduccién en mamiferos.

1. DL5ooral (dosis simple) > 2000 mg. i.a./kg
2. LC%oral (dieta) > 5000 mg. i.a./kg

3. RQ< 0,1

4. Kow< 3

5.

6

Si el producto o sus metaboiitos cumplen con todos los criterios anteriormente mencionados no es
necesario requerir mas informacion sobre aves, pero de no cumplir con estos puntos, se debe
exigir al solicitante investigaciones en reproduccion para poder afinar la evaluacion del riesgo en
un segundo nivel.

4.2.5.2. NIVEL 2

En este nivel se realiza un célculo mas refinado de EEC (Calculo de la residualidad en el tiempo, y
se determina el RQ cronico, tomando el valor NOEC mas representativo, de ser este valor menor
al nivel critico del RQ crénico, no sera necesario un nivel mayor de refinamiento en la evaluacion,
pero de ser mayor a este valor serd necesario proyectar un tercer nivel de evaluacion).

4.25.3. NIVEL 3y 4

Para estos niveles de refinamiento se requieren investigaciones que deben ser establecidas
acorde con el VMABCCGDF, quien debe resolver sus dudas sobre el riesgo eco toxicolégico, con
la participacion de la ANC y el interesado. Se deben proyectar preferentemente las investigaciones
simulada de campo por ser menos costosas y practicas, sin embargo, si la ANC asi lo requiere,
éstas condicionarian el Registro del Plaguicida.

3Son la relacion inversa de los valores de Proporcion de Exposicion de toxicidad o TER usados por la Comunidad
Europea.
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4.3. EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL ACUATICO
4.3.1. GENERALIDADES.

En la Evaluacién del Riesgo Ambiental Acuatico, se examina el Riesgo Potencial de los usos
propuestos de los plaguicidas sobre peces, invertebrados y algas acuaticas que no son el objetivo
del producto, en ambiente de agua dulce, lo que se define luego de una cuidadosa investigacion
donde se determina qué ecosistema(s) puede(n) ser significativamente jmpactado(s) con el
plaguicida. En general se puede establecer que la informacion de toxicidad en especies marinasy
de agua dulce puede ser considerada como equivalente.

4.3.2. DETERMINACION DEL EFECTO

Se toma la informacién de toxicologia aguda disponible de los requeridos para el Nivel | de la
caracterizacion del riesgo, se selecciona el mas téxico de ellos y se compara con los valores en €l
Cuadro N° 8.

CATEGORIAS TOXICOLOGICAS PAgiagrEOCgS E INVERTEBRADOS ACUATICOS
CL3 AGUDA (ppm) CATEGORIA
<01 Extremadamente téxico
o < o Altamente toxico
1.0- 10 Moderadamente toxico
10-100 Levemente téxico
>100 Practicamente no téxico

Fuente: Manual Técnico Andino

Una vez caracterizada toxicoiégicamente la substancia, ésta se debe trasladar a la etiqueta y la
hoja informativa del plaguicida conjuntamente con el resultado de la caracterizacion del riesgo,
incluyendo el riesgo de Bioacumulacion si el BCF > 100 vy, el riesgo de persistencia si DTS en
agua es > 4 dias.

4.3.3. EVALUACION DE LA EXPOSICION

4.3.3.1. RESIDUOS EN EL AGUA

En el inicio del proceso de registro es dificil encontrar informacién sobre mediciones de residuos
en el agua, si tal informacion estuviese disponible deberan ser incluidos en el informe sobre la
evaluacién ambiental que se presenta como parte del dossier técnico. En ese mismo informe debe
incluirse las estimaciones en el tiempo sobre la exposicién acuética a los residuos del plaguicida,

acorde con los patrones de uso propuestos.
4.3.3.2. ESTIMADO DE LA CONCENTRACION AMBIENTAL ACUATICA (EEC4)
Se debe establecer la EEC tomando el dato para la aplicaciéon directa al agua del Cuadro N° 9, de

la dosis maxima recomendada para el plaguicida, tomando la profundidad de 2 m como la
referencial. Se calcula la EEC (ppb) con el criterio del “peor escenario”.

Cstimated Environmental concentration = Concentracion Ambiental Acuatica
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Cuadro 9
EEC EN ml/l DE PLAGUICIDA EN CUERPOS DE AGUA, INMEDIATAMENTE
DESPUES DE LA APLICACION DE 0.1 A 10.0 Kg de i.a./ha

Kg/ha Mg/m2 PROFUNDIDAD DEL AGUA EN METROS (m) i.a. en mg/l

La. la 0.5 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0 7.0 10.0
0.1 10.0 0.02 0.01 0.005 0.0033 0.0025 0.002 0.0017 0.0014 0.001
0.2 20.0 0.04 0.02 0.010 0.0067  0.005 0.004 0.0033 0.0029 0.002
0.25 25.0 0.05 0.025 0.0125 0.0083 0.0062 0.005 0.0042 0.0036 0.0025
0.30 30.0 0.06 0.03 0.015 0.01 0.0075 0.006 0.0050 0.0043 0.003
0.40 40.0 0.08 0.04 0.02 0.0133 0.01 0.008 0.0067 0.0057 0.004
0.50 50.0 0.10 0.05 0.025 0.0167 0.0125 0.01 0.0083 0.0071  0.005
1.00 100.0 0.20 0.10 0.05 0.0333  0.025 0.02 0.0167 0.0143 0.01
2.00 200.0 0.40 0.20 0.10 0.0667  0.050 0.04 0.0333  0.0286 0.02
3.00 300.0 0.60 0.30 0.15 01 0.075 0.06 0.050  0.0428 0.03
4.00 400.0 0.80 0.40 0.20 0.1333 0.10 0.08 0.0667 0.0571 0.04
5.00 500.0 1.00 0.50 0.25 0.1667  0.125 0.10 0.0833 0.0714 0.05
10.00  1000.0 2.00 1.00 0.50 0.3333  0.250 0.20 0.1667 0.1428 0.10

Fuente: Manual Técnico Andino

Usando la siguiente formula:
EEC (ppb) =A/ B (ppb o ug/ L)

Donde:
A: Dosis méxima de aplicaciéon dei plaguicida en el cuerpo de agua (kg. i.a./ha) x Tamafio
de la base de drenaje (ha) x % de escorrentia superficial (1 - 10%)
B: Superficie del cuerpo de agua ha x profundidad promedio m x 10000 mZha x 1000
kg/m3

4.3.3.3. CALCULO DEL COCIENTE DE RIESGO (RQ)

Bl calculo del RQ se establece dividiendo la maxima concentracion esperada en el ambiente entre
el valor de toxicidad obtenido en condiciones de laboratorio.

RQ = Exposicién (EEC) / Toxicidad

4.3.4. CARACTERJZACIC)N DEL RIESGO
4.3.4.1. EVALUACION POR NIVELES
4.3.4.1.1. NIVELI

Se inicia la evaluacion con la informacién procedente de investigaciones de Toxicologia Aguda,
seleccionando aquél que refleje la mayor toxicidad, con esta informacion se determina la
categoria, la cual debe constar en la etiqgueta. En esta etapa se obtiene una idea del potencial
toxicologico del plaguicida, el que se establecerd a determinar el riesgo de exposicion al
relacionar el dato con el estimado tedrico de Concentracion Ambiental.

Determinada la EEC, se calculan los RQ tomando en consideracion el valor mas critico de la
toxicidad aguda.

Si el RQ <0,1, entonces se concluye que no hay riesgo practico, y no se requiere mayor analisis,
salvo que el Logl0 Kow>3, lo que exigira las investigaciones de Bioconcentraciéon, donde si
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BCF>100, se requeriran las investigaciones crénicos para afinar la evaluacion eco toxicolégico en
el siguiente nivel de evaluacion.

Pero si el RQ >0,1, entonces se requiere afinar mas la evaluacion eco toxicoldgica y es necesario
pasar al nivel Il de evaluacion. En este caso se debe evaluar medidas de mitigacion y utilizar
leyendas de advertencia en la etiqueta, situacion que debera ser considerada por el Comité.

4.3.41.2. NIVELI

Si habiéndose realizado la evaluacion de la toxicidad aguda se observa que el plaguicida
representa un riesgo mayor al ecosistema acuatico se requiere la informacién crénica, para ello se
usa la informacion detallada en el segundo nivel de evaluacion.

En este nivel se toma en cuenta las pruebas de toxicologia crénica. Se debe realizar un calculo
refinado de la EEC (biodegradabilidad, fotolisis, hidrélisis, DTS, DT, solubilidad) y evaluar la
BCF.

De las pruebas consideradas se ha de determinar el NOEC y el MATC critico y se calculara el
correspondiente cociente de riesgo crénico Cuadro N° 10. Si el cociente es < de 1, y el BCF 2 100
no se requiere mayor informacién de toxicidad; pero si el cociente es mayor o igual a 1y el BCF >
de 100, es necesario pasar a un tercer nivel de Evaluacién o un nivel mas refinado.

) Cuadro 10 )
NIVELES CRITICOS Y COCIENTES DE RIESGOS PARA LA EVALUACION
ECOTOXICOLOGICA ACUATICA DE LOS PLAGUICIDAS

ASUNCION DE RIESGO COCIENTE DE NIVEL CRITICO

RIESGO (RQs)* (LOC)
Agudo alto EEC**/CL500CED 0.5
Agudo de uso restringido EEC/CL50 OCE50 0.1
Agudo para especies en peligro EEC/CL50CED 0.05
Crénico EEC/MATC 0 NOEC 1

Fuente: Manual Técnico Andino

*RQs = Risk Quotient-Cociente de Riesgo

**abreviacion para la Concentraciones Estimadas del Ambiente: Expresadas en ppb/ppm en agua. Tomada
del Manual Técnico Andino

4.3.4.1.3. NIVEL Il

En este nivel de evaluacion se debe contar con un estimado mas refinado de la EEC y en
concordancia entre la ANC, ei VMABCCBGDF y el interesado se deben establecer los objetivos
para definir la prueba simulada de campo y desarrollar el protocolo correspondiente. Se sugiere
seguir pautas de la Guia FIFRA § 72-7 Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act (US
EPA de la EPA). Sin embargo, si el interesado cuenta con la prueba ciclo de vida en peces, ésta
podra ser usada en este nivel antes de decidir el realizar una prueba simulada.

4.3.4.1.4. NIVEL IV

Con el objeto de afinar las investigaciones de toxicidad de plaguicidas que aun presentan dudas
del impacto en el ecosistema acuatico, se debe establecer de manera concordada entre la ANC, €l
VMABCCGDF y el solicitante, los objetivos especificos de la investigacion y el protocolo
correspondiente que se ajuste a los lineamientos establecidos en guias de aceptacion
internacional, se recomienda la Guia FIFRA 8 72-7 Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide
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Act (US EPA de la EPA). Este Protocolo serd parte integral del Plan de Manejo Ambiental del
Plaguicida.

Se considera inapropiado que el i.a. 0 sus metabolitos tdxicos tengan un BCF > 500 en peces, y es
inaceptable si estos, en los niveles potenciales de exposicidn, presentan un riesgo importante de
acumulacion en el componente bidtico. Se considera inaceptable si el BCF es mayor de 2000 y la
vida media en suelo o agua >30 dias a 20°C.

Es recomendable desarrollar un procedimiento de monitoreo constante por un periodo
preestablecido, el que puede formar parte de la caracterizacion del riesgo en este nivel.

4.4. EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL EN ABEJAS
4.4.1. GENERALIDADES

Es importante considerar que los productos fitosanitarios deben ser autorizados sé6lo de una
manera que se minimice el riesgo de dafio a las abejas (Apis mielifera L.) y otros agentes
polinizadores (fauna benéfica).

El esquema propuesto estd dirigido a evaluar el riesgo a las abejas, su progenie y colonias,
partiendo de la exposicién de las obreras a los plaguicidas, mientras ellas laboran lejos de sus
colonias. El esquema también pretende alcanzar a proteger otros polinizadores (p.e.:
Meliponidae) importantes, pero esta proteccion debe establecerse a través de la investigacion del
efecto sobre otras especies, las que deben ser definidas por la Autoridad responsable de la
evaluacién Eco toxicoidgica en funcién de su importancia en el agroecosistema.

Para la obtencién de informacion con los fines de evaluacion toxicoiégica se consideran
principalmente las siguientes pruebas: de laboratorio, simulados de campo y pruebas de campo.

Estas pruebas se deben basar en las recomendaciones para la armonizacion de métodos que
evallan el peligro de los plaguicidas en las abejas propuesto por The International Commission for
Plant Bee Relations.

La asuncién principal considera que la informacion obtenida en condiciones de laboratorio reflejan
las condiciones practicas normales. Las cuales se pueden obtener con ensayos de campo que son
dificiles de conducir, dificiles de interpretar y muy costosos. Sin embargo éstos deben conducirse
cuando la Autoridad responsable de la evaluacion Eco toxicoidgica tiene dudas sobre el efecto eco
toxicologico del plaguicida.

Si bien una sola prueba no aporta informacion suficiente para evaluar el efecto colateral de los
plaguicidas sobre las abejas, cabe también indicar que no es necesario contar con todas las
pruebas, le toca a la Autoridad responsable de la evaluacion Eco toxicoidgica discernir al respecto.

Debido a que los Ensayos de Campo son muy costosos y largos, debe procurarse evaluar el
riesgo con las pruebas de laboratorio, dejando las primeras para casos especiales concordados
entre la Autoridad responsable de la evaluacion Eco toxicoiogica y el solicitante.

Debe definirse claramente el riesgo de exposicion de las abejas, directa o indirectamente,
evaluarse las propiedades fisicas quimicas del plaguicida, que ha de servir de apoyo,
fundamentalmente la residualidad, considerando los residuos activos sobre el follaje; el tipo de
actividad del plaguicida, dando vital importancia a sustancias cuyos efectos puedan ser a largo
plazo como los reguladores del desarrollo de insectos (IGR).
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4.4.2. DETERMINACION DEL EFECTO

Las investigaciones de toxicologfa aguda en abejas, usando el TC, son requeridos si de acuerdo al
patrén de uso propuesto, las abejas u otros insectos benéficos, seran expuestos.

La informacién obtenida DLS oral aguda y DLZ contacto aguda es comparada con la tabla de
categoria eco toxicoldgica que se muestra en el siguiente Cuadro N° 11.

Cuadro 11 )
CATEGORIAS TOXICOLOGICAS
di1d CATEGORIA
<2 Altamente téxico
2-10.99 Moderadamente toxico
>11 - 100 Ligeramente téxico
>100 Practicamente no téxico

Fuente: Manual Técnico Andino

Para establecer un primer perfil eco toxicoldgico de la substancia se debe determinar la categoria
correspondiente la que debera indicarse en la etiqueta y en la hoja informativa.

De una manera general la Autoridad responsable de la evaluacién Eco toxicologica usara la
informacion de toxicologia aguda y residual para determinar las frases de advertencia a ser
colocadas en la etiqueta del producto, ademas de la categoria correspondiente, situacién que
posteriormente debera ser evaluada por el CTP

4.4.3. CARACTERIZACION DEL RIESGO
B primer paso en la evaluacion del riesgo es establecer si las abejas se han de exponer al
plaguicida como un resultado del uso propuesto. De ser asi se procede con la evaluacidon por
niveles.

4.4.4. Evaluacion por Niveles
4.44.1. NIVEL |

Para establecer el nivel de riesgo de las abejas al plaguicida, primero se debe determinar el
Cociente de Riesgo para el efecto por ingestion (QHO) y el Cociente de Riesgo para el efecto por
contacto (QHC), los que se calculan dividiendo la méaxima dosis de aplicaciéon en gramos por
hectarea (g/ha) entre la DL® Oral o la DL® Contacto en ug/abeja, tomando en consideracion los
valores absolutos (es decir, no tomar en cuenta las unidades).

QHO = jDosis (g /
ha) |/ |DL50 Oral| pg/abeja |
QHC = IDosis (g / ha) |/ [DL5Q Contacto! pg/abeja |

Si el Cociente es menor de 50, es decir: QHO <50y QHC < 50, se puede asumir que no existe un
riesgo practico para las abejas, y no se requiere de mayor informacion. Pero si el Cociente es
mayor o Igual a 50, es decir, QHO >50y QHC > 50 se debe recurrir a mayor informacion y pasar a
un Segundo Nivel de evaluacion para precisar €l riesgo a las abejas.
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4.4.4.2. NIVEL |I

En este nivel se debe trabajar con la informacion del formulado procedente de la investigacion. Se
debe de contar con la DL3 Oral de la formulacion y seguir el mismo criterio establecido en el Nivel
| determinando el cociente de riesgo Oral.

Si el QHO es menor de 50, se puede asumir que no existe riesgo practico para las abejas con esa
formulacion y el patrén de uso propuesto. Pero si resulta mayor o igual a 50, entonces se requiere
pasar a un nivel de evaluacién que precise mejor el riesgo, o la Autoridad responsable de la
evaluacién Eco toxicolégica establece las medidas restrictivas de uso o las mitigaciones que
considere necesarias para reducir el nivel de riesgo a uno aceptable.

Si ajuicio de la ANC no se pueden establecer medidas correctivas que permitan un manejo del
riesgo, en concordancia con el solicitante y la autoridad responsable de la evaluacion eco
toxicol6gica, se proyectaran la o las pruebas simuladas de campo para ser analizadas en el
Tercer nivel de evaluacion.

4.4.4.3. NIVEL Il

Se deben proyectar las pruebas simuladas de campo tomando en consideracién las caracteristicas
del plaguicida y su patrén de uso, siguiendo principalmente los protocolos establecidos por la
EPPO o la OECD. Si se puede comprobar mediante estas pruebas que no hay riesgo practico
para las abejas, entonces no se exige mas informacién. En todo caso, la ANC conjuntamente con
el VMABCCGDF deben establecer las restricciones correspondientes y las medidas de mitigacién
gue permitan el uso del producto.

4.4.4.4. NIVEL IV

Si el interesado quiere una revaluacion eco toxicoldgica del producto deberd solicitarla a la ANC,
quien conjuntamente con el VMABCCGDF y el interesado estableceran la o las pruebas y el
protocolo correspondiente para poder obtener la informacién que satisfaga las dudas de la ANC y
gue le permitan recomendar el establecimiento de las restricciones de uso y las medidas de
mitigacion necesarias dirigidas a manejar el riesgo a las abejas.

4.5. EVALUACION DEL RIESGO AMBIENTAL EN LOMBRIZ DE TIERRA

En el Ecosistema del suelo se debe evaluar la toxicidad de las sustancias usadas en la proteccion
vegetal. No se cuenta con mucha informacién para poder evaluar el efecto toxico. En la Decisién
436 se incluye a la lombriz de tierra Eisenia foetida, especie que contribuye con la fertilidad del
suelo y es parte importante de la cadena tréfica, también hay abundante investigacion sobre esta
especie y se cuenta con pruebas estandarizadas; incluye a los microorganismos, de ios que no
hay informacién suficiente para proponer un esquema de evaluacion.

B enfoque aqui propuesto ayuda a comprender el papel eco toxicolégico del plaguicida, pero en
muchos casos sera necesaria otra informacion, sobre la base de un andlisis caso por caso, para
sustentar una decision.

En este caso el riesgo en lombrices de tierra es evaluado comparando los parametros de toxicidad
obtenidos en el laboratorio con el estimado de la concentracién ambiental en el suelo (EEC).

Los supuestos para el célculo de la concentracion ambiental del plaguicida en el suelo, se basan

en una aplicacion directa de la dosis maxima del plaguicida distribuida en los 5 cm superiores del
suelo (densidad promedio de suelos francos es de 1,5 g/ml) para los plaguicidas que no se
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incorporan, y si el plaguicida se aplica incorporandolo, se presume que la distribucion se extiende
a una profundidad de 20 cm. en presencia de cultivos de cobertura, puede presumirse que éste
intercepta el 50% del pulverizado, calculandose la exposicién con el 50% de la dosis maxima
aplicable. La degradacion rapida (hidrdlisis, biodegradabiiidad, fotolisis, caracteristicas fisico -
guimicas) reduciran en el tiempo, ain mas estos niveles, las que deben ser tomadas en cuenta
para el calculo de la concentracion ambiental en el tiempo, para la evaluacion de los parametros
crénicos. La deriva5también reducira las concentraciones iniciales en el suelo dependiendo de la
distancia Cuadro N° 12.

Cuadro 122
ESTIMADO DE LA DEPOSICION POR DERIVA
DEPOSITO COMO PORCENTAJE DE LA DOSIS APLICACION AL CULTIVO

DISTANCIA VIDES FRUTALES
DCEUSLE'IIEV%L (CULVITO CON SIN CON SIN LUPULO
EXTENSIVOS)
(m) HOJAS HOJAS HOJAS HOJAS
1 4 - - - - -
2 1.6 - - - - -
3 1 75 4.9 155 29.6 -
5 0.6 4 1.6 10 20 11
10 0.4 15 0.4 4 1 75
15 0.2 0.7 0.2 25 6 45
20 0.1 0.4 0.1 15 4 35
30 0.1 0.2 0.1 0.6 2 2
40 - 0.2 0.1 0.4 0.4 0.6
50 - 0.2 0.1 0.2 0.2 0.3

Fuente: Manual Técnico Andino
451, CALCULO DE LA CONCENTRACION ESPERADA

| EEC = Dosis de aplicacion (kg de i.a./ha) x porcentaje que alcanza el suelo x 1.34* =mg i.a. / kg de suelo

Sabiendo que:
* 1.34 mg/kg Maxima concentracién esperada en el suelo a 5 cm de profundidad con una

aplicacion de 1kg de i.a./ha.

EEC = Dosis de aplicacion (kg de i.a./ha) x porcentaje que alcanza el suelo x 0.34* = mg.

i.a./kg de suelo.
* 0.34 mg/kg Maxima concentracion esperada en el suelo a 20 cm de profundidad con una
aplicacion de 1kg de i.a./ha.

4.5.2. CALCULO DEL COCIENTE DE RIESGO (RQ).

La evaluacién se ha de realizar usando los valores del Cuadro N° 13, para animales acuaticos, por
ser este ambiente el mas préximo al del desarrollo de la lombriz de tierra.

5La deriva se observa como una nube de rocio de pesticida o polvo, o puede ser invisible y sin olor.
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) Cuadro 133 )
NIVELES CRITICOS Y COCIENTES DE RIESGOS PARA LA EVALUACION
ECOTOXICOLOGICA ACUATICA DE LOS PLAGUIC DAS

ASUNCION DE RIESGO R?I(I;g(ISE(')\I -(I—IE QDSI’_:f NIVE(LLgFé;TICO
Agudo alto EEC**/CL50 o CE50 0.5
Agudo de uso restringido EEC/CL50 o CE50 0.1
Agudo para especies en peligro EEC/CL50 o CESO 0.05
Cronico EEC/MATC o NOEC 1

Fuente: Manual Técnico Andino

*RQs = RiskQuotient _ Cociente de Riesgo

**abreviacion para la Concentraciones Estimadas del Ambiente: Expresadas en ppb/ppm en agua. Tomada de
EPA, 1998

453. CARACTERIZACION DEL RIESGO
4.5.3.1. EVALUACION POR NIVELES
453.1.1. NIVELI

En este Nivel, calculado el cociente de riesgo, y si este es RQ < 0,5 no se presume riesgo en las
lombrices de tierra y no se requiere de mayor informacion. Se toma como referencia el valor
establecido para especies en peligro por ser éste el valor mas exigente, y de esta manera se
alcanza a cubrir un amplio espectro de especies que son propias de los ecosistemas de la
subregién de las que no se tiene una informacién definida sobre sus niveles de susceptibilidad.

Si el RQ resulta mayor a 0.5 es necesario realizar estudios crénicos.

4.5.3.12. NIVEL I

En este nivel se debe afinar el calculo de la EEC, la que ha de ser contrastada con la informacion
cronica. En este caso el nivel critico de referencia RQ = 1, si el producto resulta con RQ > 1 se
debe requerir mayor informacion.

45.3.1.3. NIVEL Il

En el Nivel Il la ANC puede requerir investigaciones realizadas con especies representativas del
pais o la subregion con el objeto de precisar el perfil eco toxicoldgico y establecer las restricciones
de uso y la mitigacion a seguirse.

453.1.4. NIVEL IV

En este nivel la ANC conjuntamente con el solicitante establecera los protocolos para la
investigacion de campo si considera necesario y pondra en conocimiento del solicitante esta
situaciéon, caso contrario la ANC conjuntamente con el VMABCCGDF y el solicitante debera
establecer las medidas restrictivas de uso y las de mitigacién a seguirse, las que deben quedar
igualmente establecidas en la etiqueta, conjuntamente con la advertencia de peligro contra los
invertebrados del suelo.
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5. PASO 4. PLAN DE MANEJO AMBIENTAL

B Plan de Manejo Ambiental (PMA) es un documento que contiene la implementacion o aplicacion
de cualquier politica, estrategia, obra y/o accion tendiente a minimizar o eliminar los riesgos
negativos que pueden ocasionar el uso y manejo de los plaguicidas, y maximizar los beneficios.

El PMA se origina a partir de las conclusiones de la Evaluacion del Riesgo Ambiental y de la
Evaluacion Eco Toxicologica. Realizadas éstas, se establece primero ia importancia de cada
riesgo, determinando los limites técnicos y legales existentes, posteriormente se establece la
importancia de los efectos, en funcién de la magnitud y de los criterios técnicos, de la
incertidumbre y del alcance de las evidencias.

B propdsito de las evaluaciones es el de identificar los posibles efectos sobre la salud y el
ambiente que tienen que ser considerados en el desarrollo de las medidas preventivas y
correctoras. Dichos efectos deben incluirse en el proceso de seleccion de alternativas de manejo,
gue han de ser evaluadas.

E Plan de Manejo Ambiental debe contener:

1 IDENTIFICACION Y EVALUACION DE LOS POSIBLES IMPACTOS.

Se ha de tomar en cuenta las evaluaciones eco toxicolégicas y de Riesgo Ambiental desarrolladas
por el solicitante.

11 Identificar y valorar los elementos resultantes de las evaluaciones eco Toxicolégica y de
Riesgo Ambiental que deben ser tomados en cuenta en el Plan de acciones.

1.2 Tomar las recomendaciones que emergen de las evaluaciones para el mejor manejo del
plaguicida.

2. PROGRAMAS DE ACCION.

Se expondra brevemente las medidas en:

1 Educacion e informacion al publico e involucrados sobre los riesgos toxicolégicos, ambientales,
condiciones de Manejo y Uso adecuado, asi como utilizar métodos que faciliten ia comprensién de
los riesgos y los beneficios que presenta el PQUA.

2. Correccién mediante el control de origen del efecto previniendo o limitando el ingreso en el
Medio Ambiente de los agentes contaminantes.

3. Medidas de mitigacién especificas al plaguicida.

4. Actividades que promuevan el manejo de las Hojas de Seguridad.

3. REDUCCION DE DESECHOS.

Se presentaran lineamientos para la formulacion de PMA de los desechos generados en las

actividades de manejo y uso de los plaguicidas. Se consideraran Planes de acciones tendientes a
reducir los volimenes de desechos.
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4. PROGRAMA DE MONITOREO AMBIENTAL.

B VMABCCGDF solicitara un Programa de Monitoreo para aquellos PQUA que han evidenciado
preferentemente un alto riesgo potencial, o que en el proceso escalonado de la evaluaciéon del
riesgo han alcanzado el cuarto nivel en alguno de los componentes del ecosistema y donde los
resultados del monitoreo seran utilizados por ésta para una evaluacion mas real de los
riesgos/beneficios, o en aquellos productos que habiendo superado el nivel tres de la evaluacién,
se requiera comprobar los supuestos con informacion real de campo.

Para desarrollar el Programa, que ha de ser conducido por el solicitante, se deben identificar los
riesgos y las medidas correctoras cuyos efectos puedan ser cuantificables, e indicarse los
parametros necesarios para permitir la medicion de la reduccion del riesgo; y cuando no puedan
ser cuantificables, se realizar4d una estimacion cualitativa de los efectos utilizando los criterios
técnicos adecuados del caso.

5. PROGRAMAS DE ATENCION DE EMERGENCIAS Y DE CONTINGENCIA
Comprendera las acciones para el control de eventos indeseados en las diferentes actividades que

el solicitante prevea realizar con el producto, considerando un plan principal y alternativas
previstas.
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ANEXOS
ANEXO 1
FLUJOGRAMA PROCEDO DE EVALUACION ECO TOXICOLOGICA
INGRESO DE SOLICITUDES PERSONA NATURAL O
INDEPENDIENTES EN CADA JURIDICA INGRESA
ENTIDAD COMPETENTE TRAMITE
VENTANILLA UNICA RECIBE Si NO cumple se rechaza la solicitud y
LA SOLICITUD Y VERIFICA se devuelve al usuario para su
DOCIIMFENTACION complementacién para su nuevo
ingreso
e e
p . TECNICA DE LA
expresa para su huevo ingreso non impmtaoiocki
ELABORACION DE DICTAMEN TECNICO
ECOTOXICOLOGICO
REMISION DE DICTAMEN TECNICO
ECOTOXICOLOGICO AL SENASAG
(ANC)
EVALUACION RIESGO
BENEFICIO POR EL
SE AG
EMISION DE
SI LOS RIESGOS SON DICTAMEN FINAL S| LOS BENEFICIOS SON
MAYORES QUE LOS m MAYORES QUE LOS
BENEFICIOS [ RIESGOS
RECHAZO DEL EMISION DEL REGISTRO
REGISTRO POR PARTE DE PQUA POR PARTE
DFI SFNASAG DEL SENASAG

ENTREGA DE CERTIFICADO DE
REGISTRO PQUA AL USUARIO
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ANEXO 2
FORMATO DE INFORME DE DICTAMEN TECNICO Y DE OBSERVACIONES

INFORME TECNICO
INF/MMAYA/VMABCCGDF/DGMACC/UPMAEPQUA N° /20....

VICEMINISTRO(A) DE MEDIO AMBIENTE, BIODIVERSIDAD,
CAMBIOS CLIMATICOS Y DE GESTION Y DESARROLLO

FORESTAL
VIA
DIRECTOR(A) GENERAL DE MEDIO AMBIENTE Y CAMBIOS
CLIMATICOS
JEFE DE UNIDAD DE PROGRAMAS DE MEDIO AMBIENTE Y
EVALUACION PQUA
DE
TECNICO EVALUADOR
REF. : EMISION DICTAMEN TECNICO FAVORABLE PRODUCTO
FECHA:

Sefior(a) Viceministro (a):

1. ANTECEDENTES

2. INFORMACION ANALIZADA
PROPIEDADES DEL INGREDIENTE ACTIVO

Tabla 1. Propiedades del ingrediente activo

Solubilidad
Molécula
Presion de Vapor
Kow
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BCF
GUS
Grupo Quimico
Estado Fisico
Color
Olor
Punto de Fusioén °C
Punto de Ebullicién
°C
Modo de Accibén
Organismos
controlados
Mecanismo de
accion
Cultivo
Condicion de
aplicacion

3. DESTINO Y COMPORTAMIENTO AMBIENTAL
Tabla 2. Resumen del medio abidético

DT50 Suelo
DT50 Agua
Koc

COMPORTAMIENTO ECOTOXICOLOGICO
Tabla 3. Resumen de Evaluacion de Riesgo Ambiental

ESPECIE EEC TOXICIDAD RQ 1INIVEL RIEGO 1
NIVEL
Codorniz (grass corto)
Codorniz (grass largo)
Pato (grass corto)
Peces
Daphnia magna
Algas
Abejas
Lombriz de tierra
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COMPORTAMIENTO TOXICOLOGICO

El producto........c.c........ , ha sido propuesto para esta evaluacidon para clasificarlo como
categoria , €S dECIM i

PLAN DE MANEJO AMBIENTAL

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE Y AGUA através de la Unidad de Programas de

Medio Ambiente y Evaluacion de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, considerando

los aspectos mencionados anteriormente, emite su criterio técnico FAVORABLE para el

pProducto ........cccocceeeennen cuyo ingrediente activo es del grupo vy
perteneciente a la empresa ..., , por lo tanto emite DICTAMEN

AMBIENTAL correspondiente N° XXXXXX, en tal virtud recomienda al SENASAG,

continuar con el analisis Riesgo/Beneficio, tomando en cuenta los resultados presentados

en el presente dictamen, para que en su Calidad de Autoridad Nacional Competente tome

las decisiones correspondientes.

Adicionalmente la empresa ........ccccceeeeeiiiiinennnnn. ha cumplido con lo estipulado en (la
norma o ley N° XXX), correspondiente al pago por evaluacién eco toxicolégica del Dossier
Técnico de Productos Quimicos de Uso Agricola, con comprobante de pago N°
XXXXXXXXXXXX, defecha..covcoviiineienineene,

Es cuanto se informa para su consideracion y fines consiguientes.

5. BIBLIOGRAFIA CONSULTADA
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INFORME TECNICO

INF/MMAYA/VMABCCGDF/DGMACC/UPMAEPQUA N ° 120....

A
DIRECTOR(A) GENERAL DE MEDIO AMBIENTE Y CAMBIOS
CLIMATICOS

VIA
JEFE DE UNIDAD DE PROGRAMAS DE MEDIO AMBIENTE Y
EVALUACION PQUA

DE
TECNICO EVALUADOR

REF. : REVISION DOSSIER TECNICO Y OBSERVACIONES DEL
PRODUCTO QUIMICO DE Uso AGRICOLA

FECHA:

Sefor(a) Director(a):

1. ANTECEDENTES

2. INFORMACION ANALIZADA

OBSERVACIONES

3. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Se concluye que de acuerdo a la informacion analizada no se puede emitir
pronunciamiento favorable en relacién a la solicitud de evaluacion eco toxicoiodgica ya que

no cumple con la totalidad de los requisitos establecidos.

En este sentido, se recomienda no aceptar ia solicitud presentada hasta que la empresa
solicitante subsane las observaciones propuestas en el presente informe.

Es cuanto se informa para su consideracién y fines consiguientes.
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ANEXO 3 )
FORMATO PARA SOLICITAR EVALUACION ECO TOXICOLOGICA

Lugar y fecha:

Sefor(a):

(Nombre del (la) Viceministro (a) de Medio Ambiente, Biodiversidad, Cambios
Climéticos y de Gestion y Desarrollo Forestal)

VICEMINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE, BIODIVERSIDAD, CAMBIOS
CLIMATICOS Y DE GESTION Y DESARROLLO FORESTAL

MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE Y AGUA

LaPaz.-

El suscrito (nombre y direccion oficina del solicitante: calle, numero, ciudad,
teléfono, email), en cumplimiento a lo dispuesto en la Decision 804 de la CAN, el
Manual Técnico Andino y la Resolucion Administrativa N°...., solicito la evaluacion
eco toxicologica del plaguicida:

Al efecto, consigno la siguiente informacién y el Dossier Técnico que anexo:

a. ACTIVIDAD DEL SOLICITANTE: (Fabricante, formulador, importador, exportador,
distribuidor, re envasador) (ESPECIfICAI)........cuuiiieeeiiiiiie e e e
b. DIRECCION DE LAS INSTALACIONES: (calle, numero, ciudad, teléfono, email)

NOMBRE Y DIRECCION DE LA (S) EMPRESA(S) FABRICANTE(S) O

o

= o R WY
0
>
o
m
)
)
m
O
Py
(@)
m
Z

Atentamente,

Firma del Solicitante Firma del Asesor Técnico
Responsable

81 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ECO TOXICOLOGICA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA



	RA 041-2018 Reglamento de Registro y control de PQUA.pdf
	REGLAMENTO PQUA.pdf

