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ANEXO 1
DEFINICIONES

Agente biolégico de control de plagas, Son agentes
naturales o modificados genéticamente que se distinguen
de los plaguicidas quimicos convencionales por sus singu-
lares modos de acci6n, por la pequeiiez del volumen en que
se emplean y por su especificidad para la es%ecie que se
trata de combatir. De acuerdo a la Directriz sobre Agentes
Biolégicos para el Control dé plagas dela FAO, se les puede
agrupar en dos categorfas principales: a)Agentes bioqui-
micos y b)Agentes microbianos.

Ambiente, el entorno incluyendo el agua, el aire y el
suelo, f su interrelacién, asi como las relaciones entre
estos elementos y los organismos vivos.

Aplicador, Persona natural o juridica que, con fines
comerciales, brinde servicios de apficacién aérea o terres-
tre, de plaguicidas.agricolas, ya sea en sistemas de produc-
cién - cultivos vegetales- o en sistemas post cosecha -
productos vegetales almacenados.

Armonizacién, proceso encaminado al establecimien-
to, reconocimiento y aplicacién de requisitos y procedi-
mientos comunes, entre paises, para el registro y control
de plaguicidas de uso agricola.

Asesor técnico, ingetﬁero agrénomo autorizado por
su empresa a firmar conjuntamente con el representante
legal documentos sobre plaguicidas dirigidos al SENASA
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y brindar asesoria sobre el uso y manejo de plaguicidas,
siendo responsable del aspecto técnico.

Coadyuvante, toda sustancia adhesiva, formadora de
depésito, emulsionante, diluyente, sinérgica o humectante
destinada a facilitar la aplicacién y la accién de un plaguicida.

Comercializacién, el proceso general de promocién
del producte, incluyendo la publicidad, relaciones piiblicas
acerca del producto y servicios de informacion, asi como la
djst:lbucién y venta en los mercados nacionales e interna-
cionales.

Comerciante minorista, persona natural o juridica
que suministra plaguicidas al por menor, en venta directa
en establecimientos comerciales autorizados.

Comisiéon Nacional de Plaguicidas (CONAP), co-
misién que asesora al SENASA acerca de toda cuestién
relacionada con el Registro y control de plaguicidas.

Control, actividades de supervisién, seguimiento y
vigilancia por las cuales se verifica el cumplimiento de las
disposiciones establecidas en el presente Reglamento.

Desechos o residuos especiales, envases o empa-
ques que hayan contenido plaguicidas, remanentes, so-
brantes, subproductos de estos plaguicidas; el producto de
lavado o limpieza de objetos o elementos que hayan estado
en contacto con los plaguicidas tales como: ropa de trabajo,
equipos de aplicacién, equipos de proceso u-otros.

Distribuidor, persona natural o juridica que suminis-
tralos plaguicidas al por mayor a través de canales comer-
ciales en los mercados nacionales o internacionales.

Dosis letal media, DL50, estimacién estadistica de la
dosis minima necesaria para matar el cincuenta por ciento
de una poblacién de animales de laboratorio en condiciones
controladas. Se expresa en miligramos de téxico por kilo-
gramos de peso animal con indicacién de la especie, sexoy
edad de los animales usados en la experimentacién. Se
aplica por vias oral, dérmica, mucosas y parenteral..

Embalaje o empaque, todo aquello que agrupa, con-
tiene y srotegg debidamente los productos envasados,
facilitando el manejo en las operaciones de transporte y
almacenamiento, e identifica su contenido.

Envase, es el recipiente que contiene el producto para
protegerlo o conservarlo y que facilita su manipulacién,
almacenamiento, distribucion, y presenta la etiqueta.

Envenenamiento, la aparicién de dafios o trastornos
causados por un'veneno, inclusive la intoxicacién.

Etiqueta, cualquier material escrito, impreso o grafico
que vaya sobre el envase que contiene un plaguicida o esté
impreso, grabado o adherido a su recipiente inmediatoyen
el paquete o envoltorio exterior de los envases para uso o
distribucién.

Fabricacién, sintesis o produccién de un ingrediente
activo plaguicida.

Fabricante, persona juridica piblica o privada dedi-
cada a la sintesis o produccién de un ingrediente activo
plaguicida.

Formulacién, preparado o producto terminado,
la combinacién de varios ingredientes para hacer que el
producto sea Gtil y eficaz para la finalidad que se pretende,
es decir, la forma del plaguicida que compran los usuarios.

Formulador, persona juridica ptiblica o privada dedi-
cada a la funcién de J)reparar 1a formulacién de un plagui-
cida, es decir el producto preparado o terminado.

Importador, persona natural ojuridiea que introduce
al pais materia prima destinada a la formulacién nacional
de plaguicidas, o productos terminados para su venta y uso
en el pais.

Industria de plaguicidas, todas las personas jurfdi-
cas dedicadas a la fabricacién, formulacién o comercializa-
cién interna y externa, de materia prima y productos
plaguicidas terminados.

Ingrediente activo, la parte biolégicamente activa de
plaguicida presente en una formulacién.

Ingrediente activo grado técnmico, es aquel que
contiene los elementos quimicos y sus compuestos natura-
les o manufacturados inchiida las impurezas y compuestos
relacionados que resultan inevitablemente del proceso de
fabricacién.

Legislacién sobre plaguicidas, cualquier ley, tegla-
mento o norma aplicados Xara regular toda actividad
relacionada con los plaguicidas.

Limite maximo para residuos (LMR), la concentra-
cién méxima de un residuo de plagticida que se permite o
reconoce legalmente como aceptable en o sobre un alimen-
to, producto agricola o alimento para animales.

Modalidad de uso, el conjunto de todos los factores
que intervienen en el uso de un plaguicida, tales come la
concentracién de ingrediente activo en el preparado.a
af»licarse, 1a dosis de aplicacién, el periodo de tratamiento,
el nimero de ‘tratamiento, el uso de coadyuvantes y los
métodos y lugares de aplicacién que determinan la canti-
dad aplicada, la periodicidad del tratamiento y el intervalo
previo a la cosecha, etc.

Nombre comiin, el nombre asignado al ingrediente
activo de un plaguicida por una izacién Internacio-
nal de Normalizacién, ¢ adoptade por las autoridades
nacionales de normalizacién para su uso como nombre
genérico o no patentado, solamente para dicho ingrediente
activo.

Nombre comercial, el nombre distintivo con que el
titular del producto etiqueta, registfa y promociona el
plaguicida y que est4 protegido con la legislacién nacional
correspondiente.

Peligro, la probabilidad de que un plaguicida cause
dafio o efectos d%sfavorables ala salud o ei ambiente de
acuerdo con las condiciones en que se usa.

Periodo de carencia o de espera, intervalo que debe
transcurrir entre la Gltima aplicécién de un plaguicidayla
cosecha. En el caso de aplicaciones postcosecha se refiere
al intervalo entre la ltima aplicacién y el consumo del
producto agricola.

Periodo de reingreso, intervalo que debe transcurrir
entre el tratamiento o aplicacién deé un plaguitida y el
ingreso de personas y animales al drea o cultivo tratado.

Pictograma, simbolo gréfico que transmite un men-
saje sin utilizar palabras.

Plaga, cualquier especie;, raza o biotipo, vegetal o
animal o agente patégeno dafiino para las plantas y pro-
ductos vegetales.

Plaguicida agricola, cualquier sustancia o mezcla de
sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar cual-
quier plaga, las-especies no deseadas de plantas o animales
?ue causan perjuicio o que interfieren de cualquier otra

orma en la producci6n, elaboracién, almacenamiento, trans-

porte o comercializacién de alimentos; productos colas,
madera y productos de madera . El térmiho incluye las
sustancias destinadas a utilizarse como reguladoras del
crecimiento de:las plantas, defoliantes, desecantes, y las
sustancias aplicadas a los cultivos antes ¢ después de la
cosecha para proteger el producto contra el deterioro duran-
te el almacenamiento y transporte.

Plaguicida caducado, (ver plaguicida obsoleto).

P) icida obsoleto, 0 en desuso o caducados, se
define asi aquellos plaguicidas cuyas existencias alya ne
pueden ser usadas para su fin origjnal o para cualquier
otro fin, requiriéndose su eliminacién.

Producto, el plaguicida en la forma en que se envasa
y vende; contiene en general uno o mds ingredientes
activos mds los coadyuvantes y puede requerir dilucién o
no antes del uso.

Profesional especialista quimico, profesional qui-
mico o especialista afin que brinda asistencia técnica en
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Aspecm:

Estado fisico
Color
Olor

Estabilidad en el almacenamiento (respecto de su
composicién y a las propiedades fisicas relaciona-
das con el uso)

Densidad relativa

Inflamabilidad:

Para lﬁ'ﬁndos punto de inflamacién
Para sélidos, debe aclararse si el producto es o ne
inflamable

H
Explosividad

Humedad y humectabilidad (para los polvos dis-
gersables)

ersistencia de espuma (para los formulados que
se aplican en el agua)
Suspensibilidad para los polvos dlspersables ylos
concentrados en suspensién-
Anilisis granulométricos en humedo/tenor de
polvo (para los polves dispersables y los concen-
trados en suspensién) °
Axiahs;s granulométrico en seco (para grénulos y

olvos
Elstablhdad de la emulsién (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 inflamacién (aceites y soluciones)
Viscosidad (para suspensiones y emulsiones)
Indice de sulfonacién (aceites)
Dispersién (para grénulos dispersables)
Desprendlmxento de.gas (sélo para granulos ge-
neradores de gas u otros productos similares)
Soltura o fluidez para polvos secos

Indice de yode e fndice de saponificacién (para
aceites vegetales)

Ambito de aplicacién
Efecto sobre plagas y cultivos
(dlondlcxones en que él producto puede ser utiliza-

Dosis

Nimero y momentos de aplicacién

Métodos de aplicacién

Instrucciones.de uso

Fecha de reingreso al drea tratada. (Cuando co-
rresponda)

Periodos de carencia o espera

Efectos sobre cultivos sucesivos

Fitotoxicidad

Usos propuestos y. aprobados en otros paises,

ialmente en la Subregién Andina
Esptgfllo de Registro en la Subregién Andina y en
otros paises
Informe sobre resultados de ensayos de eficacia
realizados en el pais seguin Protocolo con una
antiguedad no mayor de.5 afios.

Envases
Tipo
Material

Capacidad
Resistencia

91

10.

10.1
10.1.1
1012
10.1.3
1014
10.15
10.2

10.2.1
10.2.2

10.3
10.3.1
10.3.2

104

11.

11.1
1111

Embalmes

Matenal
Capacidad’
Resistencia

Accién del producto sobre el material de los enva-
ses.
Procedimientos para la descontaminacién y des-
truccién de los envases.
DATOS SOBRE EI, MANEJO DE SOBRANTES
DEL PRODUCTOQ FORMULADO
Procedimientos para la destruccién de la sustan-
cia activa y la descontaminacién.
Métodos de disposicién final de los residuos
Posibilidades de recuperacién (si se dispone)
Posibilidades de neutralizacién
Incineracién controlada (condiciones)
Depuracxon e las s
étodos recomendados 08 y precauciones de manejo
durante sumamgulamén, almacenarniento, trans-
rte y en ¢aso de incendio

n caso de incendio, productos de reaccién y gases
de combustién
finfolrmacién sobre equipo de proteccién indivi-

ual
Procedimientos de limpieza del equipo de aplica-
cisén
DATOS SOBRE RESIDUOQS DEL PRODUCTO
FORMULADO )

Datos de residuos obtenidos en base a ensayos
protocolizados, segin las normas internacionales
(Directrices de FAQ para el establecimiento de
Limites Méximos de iduos - L.M.Rs).

FORMULADO (cuando estén disponibles)
Toxicidad aguda para mamiferos

Oral

Dermal

Inhalatoria (cuando corresponda).

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

Sensibilizacién cutdnea

Genotoxicidad: (cuando corresponda)
Informaciones médicas obligatorias.

Diagnéstico y sintomas de intoxicacién, trata-
mientos propuestos; primeros auxilios, antidotos

.y tratamiento médico

Informacién médica complementaria disponible
Diagnéstico de intoxicac¢ién:

Informacion sobre casos clinicos accidentales y
deliberados (cuando estén disponibles)

Para los productos formulados que no dispon

de esta informacién se puede extrapolar la infor-

macién de la sustancia activa de acuerdo a las
formulas de cdlculo recomendadas por la O.M.S.

DATOS DE LOS EFECTOS DEL PRODUCTOQ
(cuando

estén disponibles)

Efectos téxicos sobre especies no mamiferas

Efectos téxicos sobre las aves:

11.1.1.1 Toxicidad oral letal media de dosis Gnica en faisan,

codorniz, pato silvestre u otra especie validada

11.1.1.2 Toxicidad oral letal media dietaria en faisén,

11.1.2

codorniz, pato silvestre u otra especie validada
Efectos téxicos sobre organismos acudticos:

11.1.2.1 Concentracién letal media de 94 horas en trucha

arco iris, carpa u otras especies validadas
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11.1.2.2 Concentracién letal media en Thicrocrustaceos:
Daphnia magna u otra especie vali

11.1.2.3 Concentracién de inhibicién media en algas: Sele-
nastrum capricornutum u otra especie validada

11.1.3 Efectos téxicos sobre abejas:

11.1.3.1Toxicidad oral letal media en Apis mellifera

11.2

11.3

Efectos téxicos sobre especies mamiferas: (Ver
unto 10)
fectos sobre el medio ambiente:

11.3.1 Comportamiento en el suelo:

11.3.1.1 Residualidad. (Cuando corresponda)
11.8.1.2 Lixiviacién. (Cuando-corresponda)
11.3.1.3 Degradabilidad. (Cuando corresponda)

11.3.2 Comportamiento en el agua y en el aire:

11.8.2.1 Residualidad. (Cuando corresponda)

11.3.2.2 Degradabilidad (Cuando corresponda)

11.3.2.3 Volatilidad. (Cuando corresponda)

11.3.2.4 Informe de Evaluacién del riesgo y Plan de Mane-
jo Atzzlbiental del producto, efectuado por el fabri-
cante.

12. INFORMACION ADICIONAL SOBRE OTRAS
CIAS COMPONENTES DE LA FOR-
SLACION

Datos relativos a disolventes, emulsionantes,
adhesivos, estabilizantes, colorantes y toda otra
sustancia componente de la formulacién, de im-
portancia toxicolégica y ecotoxicolégica

13. HOJA DE SEGURIDAD EN ESPANOL ELABO-
RADA POR EL FABRICANTE

14. RESUMEN DE EVALUACION DEL PRODUC-
TO (Grado técnico y formulado). Sintesis de la
interpretacién técnica-cientifica de la informa-
cién quimica del ‘Slag'uicida, correlacionada conla
in.grmacién resultante de los estudios de eficacia,
toxicolégicos, ecotoxicolégicos y ambientales.

121

ANEXO 3

PROTOCOLOS PATRON PARA ENSAYOS DE
EFICACIA BIOLOGICA DE PLAGUICIDAS

A INSECTICIDAS
1. Condiciones experimentales
1.1. Seleccién del cultivo y del cultivar.

El cultivar seleccionado debe ser susceptible a la plaga

en cuestién.

1.2, Condiciones del ensayo

El ensayo debe conducirse en un 4rea endémica para la
plaga y tomando en consideracién las condiciones ambien-
tales para su aparicién y normal desarrollo. Debe tomarse
en cuenta el ciclo biolégico y 1a dindmica poblacional de la
especie a controlar, asf como su distribucién espacial.

Las condiciones agronémicas del cultivo (tipo de suelo,
fertilizacién, cultivado, etc.) deben ser uniformes para
todas las parcelas y concordantes con las précticas cultu-
rales locales. - .

Los ensayos deben conducirse en diferentes regiones

agroecolégicas, en difetentes épocas del afio, 0 en la misma

época y en diferentes afios, cuando proceda.

1.3. Disefio e instalacién del ensayo. .

Los tratamientos son: el o los productos a prueba; el
producto de referencia, cuando sea necesario; y el testigo
sin tratar. Las parcelas dispuesta en Bloques Com: sal
azar, u otro disefio afin. Debido al riesgo de la infestacién
cruzada puede ser necesario tratar la parcela testigo, si el
daito aumenta a un nivel inaceptable.

Tamafiode ela: El tamatio es variado, dependiendo
del cultivo y de las caracteristicas de distribucién espacial
de la plaga, de las caracteristicas del producto a ensayar y
del objetivo de la Emeba.

Repeticiones: El nimero puede ser de tres. .

2.'Aplicacién de los tratamientos

2.1. Producto(s) en prueba
) %1 nombre del producto bajo investigacién y su formu-
acién.

2.2. Producto de referencia.

Seleccionar un producto registrado que se considera
satisfactorioen la dpréc:tica. En general, el tipo de formula-
cién, tipo y modo de accién deben ser lo més cercano al del
producto en prueba, esto dependerd del objetivo del ensa-
yo, por ello debe ser el que tiene la mejor eficacia en las
condiciones y épocas de ensayos.

2.3. Modo de aplicacién

La aplicacién debe ser conforme a las buenas précticas
agricolas.
2.3.1. Tipo de aplicacién

De acuerdo conlas instrucciones indicadas en la etique-
ta y folleto propuestos.

2.3.2. Tipo de equipo a usarse

Debe utilizarse un equip:oﬁue asegure una distribucién
uniforme del producto en toda la parcela o asegurar el
direccionamiento preciso de la aplicacién, cugndo asf sea
conveniente. Los factores que actian sobre la eficacia, la
gersistencia del control, asicomo la selectividad, la presién

e aplicacién, el tipo de boquilla, la profundi de la

incorporacién, deben ser cuidadosamente registrados, con-
juntamente con cualquier desviacién de la dosis que supe-
re un 10%. ‘ ' ,

En el caso de las aspersiones, hay que tener cuidado con
la deriva entre las parcelas tratadas y las testigo.

2.3.3. Momento y frecuencia de la aplicacién

Se considéran las que se han propuesto para la etigue-
ta. Elmomento de aplicacién depende del estado fenolégico
del cultivo y de las caracterfsticas de la plaga {dindmica de
la goblacién). Las aplicaciones deben iniciarse cuando las
poblaciones plaga estdn en crecimiento y las condiciones
ambientales sean las propicias, con el objeto de poder
cuantificar los resultados.

Debe registrarse el niimero y las fechas de las aplicacio-
nes.

2.3.4. Dosis y volidmenes de aplicacién

Debe ser acorde con las especificaciones propuestas
para la etiqueta y folleto. Debe ens a las dosis
recomendadas y a otras: como el doble de la recomendada
para la evaluacién de la fitotoxicidad. La cantidad de
mezcla dependerd del producto, del equipo de aplicacién y
dela ixbgeriencia local. Debe registrarse el peso o volumen
de! producto formulado por hectdérea. También es util
registrar la cantidad de ingrediente activo por hectérea.

2.3.5 Informacién sobre otros plaguicidas usa-
dos contra otras plagas.

Cuando sea necesario aplicar otros plaguicidas es con-
veniente hacerlo cuidadosa y uniformemente sobre todas
las parcelas. Debe registrarse al detalle los datos de esta
aplicacién. :

3. Modos de evaluar, cuantificar y registrar.
3.1. Datos meteorolégicos y eddficos.

3.1.1 Datos meteorolégicos
Se debe tomar en cuenta aquéllos que afecten la calidad
y la persistencia del tratamiento, e incluye:

-)‘Precipitacién (tipo, tiempo, intensidad y cantidad en
mm).
- Temperatura (promedio, méxima y minima en grados
Celsius).

- Humedad Relativa (promedio, méxima y minima) en

- Altitud (m.s.n.m). v

" -'Viento (intensidad, direccién).
- Presencia o ausencia de neblinas.
- Horas de sol.

Indicar la hora de la aplicacién; la ocurrencia de cual-
quier cambio climédtico o condiciones ambientales extre-
mas como sequia severa y prolongada, granizada,etc.

Deben registrarse todos los datos meteorolégicos ocu-
rridos por lo menos 10 dfas antes de las aplicaciones y
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durante el desarrollo del ensayo. Estos datos pueden ser
tomados del lugar en si, como de una estacién cercana.

Deben registrarse todos los datos referentes a los rie-
gos, volimenes estimados y frecuencia.

3.1.2 Datos edéficos
Principalmente para los insecticidas aplicados al suelo
deben registrarse las siguientes caracteristicas:

-pH
- %ontenido de materia orgdnica
- Tipo de suelo (segiin clasificacién internacional)
- Humedad (seco, iimedo, inundado)
- n’fgimen de fertilizacién (calidad, cantidad y fechas)
' -1 h ormacién sobre si se usa algun tipo de cobertura en
el suelo

3.2 Tipo, momento y frecuencia de las evaluacio-
nes.

3.2.1 Tipo.

Dependiendo del cultivo y de la parte de éste que se va
a proteger, asi como del producto a ensayar se puede
evaluar:

a. Determinar la densidad de la poblacién plaga, con-
tando el nimero de individuos (adultos o inmaduros) por
plaznta, por hoja, por fruto, por raiz, o por un 4rea determi-
nada. .

b. Determinar el nivel de los dafios, para lo cual se
puéde establecer una escala de adopcion internacional,
que debe describirse detalladamente en el reporte.

3.2.2 Momento y Frecuencia

La primera evaluacién justo antes de la primera.aplica-
cién, Las evaluaciones siguientes se deben hacer segin el
tipo de producto a ensayar, antes de cada aplicacién,
cuando se propone un calendario de aplicaciones y segiin
el comportamiento de la especie plaga a controlar. La
ultima evaluacion debe conducirse antes de la cosecha,
cuando sea procedente.

3.3 Observaciones en el cultivo

El cultivo debe ser evaluado para determinar la presen-
cia o ausencia de efectos fitotéxicos. El tipo y las caracte-
risticas de éstos deben registrarse detalladamente. Ade-
mds, cualquier efecto positivo también debe registrarse.

La fitotoxicidad se registra de la siguiente manera:

a. Si el efecto puede ser contado o medido, puede
expresarse en términos absolutos.

. En otros casos, pueden estimarse la frecuencia e
intensidad del dafio. Esto puede hacerse de dos maneras:
cada parcela es cuantificada para fitotoxicidad usando una
escala que debe ser registrada, o cada parcela tratada es
comparada con la no tratada y el % de fitotoxicidad estimado.

En todos los casos, los sintomas de daiio. deben ser
descritos, indicando al detalle el porcentaje (enanismo,
clorosis, deformaciones, etc). Para mayor informacién,
revisar los "Principios generales para la evaluacién de la
fitotoxicidad".

3.4 Observaciones colaterales.

3.4.1. Efecto sobre otras plagas
Debe ser registrado cualquier efecto sobre organismos
diferentes al observado.

3.4.2 Efecto sobre otros organismos.

Cualquier efecto en el ambiente debe registrarse, en
especial aquél sobre la vida silvestre y los organismos
benéficos.

Cualquier efecto sobre las personas que manipulan o
estdn en contacto con el producto debe ser registrado e
informado detalladamente.

3.5 Registro cualitativo y cuantitativo del rendi-
miento

Sélo cuando sea necesario, se puede evaluar el rendi-
miento 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 evaluacio-
nes en ellas. En cualquier caso, el rendimiento debe expre-
sarse con un contenido estdndar de humedad (usando un
método internacionalmente reconocido). Las evaluaciones
de calidad dependen de cada cultivo.

4. Resultados: Informes

Los resultados deben ser reportados de manera siste-
matica y deben contar con la estructura de un informe o
articulo cientffico que implica introduccién, objetivos, revi-
sién de literatura y antecedentes, materiales, métodos,
resultados, discusiones, conclusiones y recomendaciones.
Debe incluirse los datos originales (la hoja de disefio del
ensayo, la hoja de instalacién del ensayo y las hojas de las
evaluaciones). Se incluir4 el andlisis estadistico sélo cuan-
do sea aproepiado e indicando los métodos aplicados.

B. FUNGICIDAS

' La evaluacién biolégica de un fungicida incluye una serie
de ensayos de eficacia en el que se involucra tanto la suscep-
tibilidad del ho ero, el patégenoy las condiciones ambien-
tales, como los factores que influyen en el resultado.

1. Condiciones experimentales

1.1. Seleccién del cultivo y del cultivar.
El cultivar seleccionado debe ser susceptible a la enfer-
medad a controlar.

1.2. Condiciones del ensayo

Las condiciones agronémicas del cultivo (tipo de suelo,
fertilizacién, cultivado, etc.) deben ser uniformes para
todas las las y concordantes con las précticas cultu-
rales Ioca.[es.

El ensayo debe establécerse en campos uniformes, en el
drea en que la enfermedad ocurre regularmente; en algu-
nos casos es necesario inocular artificialmente para alcan-
zar niveles cuantificables.

Los ensayos deben condureirse en diferentes regiones
agroecolégicas, en diferentes épocas del aiio y es recomen-
dable en diferentes afos.

1.3. Diseiio e instalacién del ensayo.

Los tratamientos son: el o los productos a prueba, el
producte de referencia y el testigo sin tratar, cuando el
cultivo y la enfermedad lo permitan, el testigo sin tratar.
Las parcelas dis%xestas en Blogues Completos al Azar u
otro disefio afin. Debido al riesgo de la infeccién cruzada,
puede ser necesario tratar la parcela control, si el dafio
aumenta a un nivel inaceptable.

Tamafode ;l)arcela: Eltamarno es variade, dependiendo
del cultivo, y a las caracteristicas de distribucién espacial
de la enfermedad.

Repeticiones: El ntimero dpuede ser de tres, consideran-
do que el ensayo es repetido en otras condiciones, para
poder contar con mayor informacién del producto.

2. Aplicacién de los tratamientos

2.1 Producto(s) en prueba
. El nombre del producte bajo investigacién y su formu-
acion.

2.2 Producto de referencia.

Un producto registrado que se considera satisfactorio
en la practica. En general, el tipo de formulacidn, tipo y el
modo de accién deben ser lo mds cercano al del productoen
prueba, esto dependerd del objetivo del ensayo.

2.3 Modo de a%lécacién
La aplicacién debe ser conforme a las buenas practicas
agricolas.

2.3.1 Tipo de aplicacién
De acuerdo a las instrucciones indicadas en la etiqueta
y folleto propuestos.

2.3.2 Tipo de equipo a usarse

Debe utilizarse un equipo que asegure una distribucién
uniforme del producto en to%a la parcela o asegurar el
direccionamiento preciso de la aplicacién, cuando asi sea
conveniente. Los factores que actian sobre la eficacia, la
persistencia del control, asi como la selectividad, como la
presion de aplicacidn, el tipo de boquilla, deben ser cuida-
dosamente registrados, conjuntamente con cualquier des-
viacién de la dosis que supere un 10%.

Al momento de las aspersiones, hay que tener cuidado
con la deriva entre las parcelas.

2.3.3 Momento y frecuencia de la aplicacién
Se consideran los que se han propuesto gara la etiqueta
y folleto. El momento de la aplicacién depende de las




Lima, lunes 8 de mayo de 2000

LOLLLERREINCE €1 Peruand  Pég. 186373

caracteristicas de la enfermedad, en muchos casos debe-
ran iniciarse las aplicaciones cuando se observen los pri-
meros sintomas, en otros casos cuando las condiciones
ambientales sean las propicias.

Debe registrarse el nimero y las fechas de las aplicacio-
nes

2.3.4 Dosis y volimenes de aplicacién

Debe ser-acorde con las especificaciones en la etiqueta
y folleto. Debe ensayarse a las dosis recomendadas y a
otras dosis, como el doble de la recomendada para la
evaluacién de la fitotoxicidad. La cantidad de mezcla
dependers del producto, del equipo de aplicacién y de la
experiencia local. Debe registrarse el peso o volumen del
producto formulado por hectdrea. También es util regis-
trar la cantidad de ingrediente activo por hectarea.

2.3.5 Informacién sobre otros plaguicidas usa-
dos contra otras plagas.

Cuando sea necesario usar otros plaguicidas es conve-
niente hacerlo cuidadosa y uniformemente sobre todas las
parcelas. Debe registrarse al detalle los datos de la aplica-
cién.

3. Modos de evaluar, cuantificar y registrar.
3.1. Datos meteorolégicos y edéficos.

3.1.1 Datos meteorolégicos
Se debe tomar en cuenta aguéllos que afecten la calidad
y la persistencia del tratamiento, e incluye:

- Precipitacién (tipo, tiempo, intensidad y cantidad en
mm)

- Temperatura (promedio, maxima y minima) en gra-
dos Celsius

- Humedad Relativa (promedio, mdxima y minima) en %

- Altitud (m.s.n.m)

- Viento (intensidad, direccién)

- Presencia o ausencia de neblinas.

- Horas de sol

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

Debe registrarse todos los datos meteorolégicos ocurri-
dos porlo menos 10 dias antes de las aplicaciones y durante
el desarrollo del ensayo. Estos datos pueden ser tomados
del mismo lugar o de una estacién cercana.

Debe registrarse todos los datos referentes a los riegos,
volimenes estimados. y frecuencia.

3.1.2 Datos edéficos.
Para los fungicidas aplicados al suelo debe registrarse
las siguientes caracteristicas:

-p
- Contenido de materia orgdnica
- Tipo. de suelo (segun clasificacién internacional)
- Humedad (seco, hiimedo, inindado)
- Régimen de Fertilizaci6n (calidad, cantidad y fechas)
- Calidad del surco de siembra (aradura y cultivado)
. - Irllformacién sobre si se usa algiin tipo de cobertura en
el suelo

3.2 Tipo, momento y frecuencia de las evaluacio-
nes.

3.2.1 Tipo

Hay que determinar el nimero de plantas (o partes de
plantas) infectadas y referirlas a porcentaje de plantas
infectadas por cada parcela. Para las evaluaciones de la
infeccién, también se pueden utilizar escalas internacio-
nales para las diferentes enfermedades; en cada caso se
debe describir claramente la escala.

3.2.2 Momento y frecuencia

La primera evaluacién justo antes de la primera aplica-
cién. Las evaluaciones posteriores antes de cada aplicacién
y cuando sea necesario. Cuando sea procedente, la dltima
evaluacién debe conducirse antes de la cosecha.

3.3 Observaciones en el cultivo

El cultivo debe ser evaluado para determinar la presen-
cia o ausencia de efectos fitotéxicos. El tipo y las caracte-
risticas de éstos deben registrarse detalladamente. Ade-
mds, cualquier efecto positivo también debe registrarse.

La fitotoxicidad se registra de la siguiente manera:

a. Si el efecto puede ser contado o medido, puede
expresarse en términos absolutos.

b. 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 % de fitotoxicidad es
estimado.

En todos los casos, los sintomas de dafio deben ser
descritos al detalle (enanismo, clorosis, deformaciones,
etc). Revisar los principios para la evaluacién de fitotoxici-
dad para mayor informacion.

3.4 Observaciones colaterales.

3.4.1 Efecto sobre otras plagas
Cualquier efecto sobre organismos diferentes al objeti-
vo, debe ser registrado.

3.4.2 Efecto sobre otros organismos.

Cualquier efecto en el ambiente debe registrarse, en
especial aquél sobre la vida silvestre y los organismos
benéficos.

3.5 Registro cualitativo y cuantitativo del rendi-
miento

El rendimiento se puede evaluar en las parcelas trata-
das asi como en los testigos. Se puede evaluar el rendi-
miento total por parcela como tomar un niimero de plantas
por parcela y realizar las evaluaciones en ellas. En cual-
quier caso, el rendimiento debe expresarse con un conteni-
do estandar de humedad (usando un método internacio-
nalmente reconocido). Las evaluaciones de calidad depen-
den de cada cultivo.

4. Resultados: informes

Los resultados deben ser reportados de manera siste-
mética y deben contar con la estructura de un informe o
articulo cientifico que implica introduccién, objetivos, revi-
sién de literatura y antecedentes, materiales, métodos,
resultados, discusiones, conclusiones y recomendaciones.
Deben incluirse los datos originales (de campo). El analisis
estadistico sélo cuando sea apropiado e indicando los
métodos aplicados.

C. HERBICIDAS

La evaluacion biolégica de un herbicida incluye una
serie de ensayos de eficacia en el control de las malezas y
de la evaluacién de la selectividad al cultivo.

El protocolo establece los lineamientos para un ensayo
simple, de la misma manera que permite establecer reco-
mendaciones generales para un programa de evaluacién
que involucre otros ensayos (ensayos de uso practico,
ensayos con el cultivo siguiente y ensayos de sensitividad
varietal).

1. Condiciones experimentales

1.1. Seleccién del cultivo y del cultivar.

El ensayo debe ser conducido bajo las condiciones
normales de los cultivos. El cultivar seleccionado debe ser
local y el mds diseminado. Para la evaluacién de la selec-
tividad es necesario montar un ensayo especial con varios
cultivares o variedades.

1.2. Situacién de las malezas.

1.2.1 Ensayo de eficacia

Las parcelas deben mostrar una distribucién bas-
tante uniforme de la poblacién de malezas, tipicas para
el cultivo. La poblacién de las malezas debe correspon-
der a aquélla del espectro de accién del producto a
evaluar (p.e. de hoja ancha, de hoja angosta, anuales,
perennes).

1.2.2 Ensayo de selectividad

Las parcelas deben estar libres de malezas, cuando sea
procedente, y las malezas existentes deben ser extraidas
manual o mecdnicamente. No debe aplicarse otros herbici-
das, a menos que se sepa ciertamente que no causa efecto
en el cultivo .y que no interactia con el producto bajo
prueba o el de referencia.
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1.3 Condiciones del ensayo

Las condiciones agronémicas del cultivo (tipo de suelo,
fertilizacion, aradura, etc.) deben ser uniformes para todas
las parcelas y coricordantes con las précticas culturales
locales. Registrar el cultivo precedente y cualquier herbi-
cida aplicado a este, incluyendo otras aplicaciones previas
alainstalacién del ensayo. Evitar los lugares que se hayan
tratado con herbicidas persistentes que puedan tener atin
efectos sobre el cultivo.

Los ensayos deben conducirse en diferentes regiones
agroecoldgicas, en diferentes épocas del afio y es recomen-
dable en diferentes afios, cuando proceda.

1.4. Diseiio y establecimiento del ensayo
Los tratamientos son: El o los productos a prueba, el

producto de referencia a dosis individuales y momentos de”

aplicacién y el testigo sin tratar. Las parcelas dispuestas
en Bloques Completos al Azar u otro disefio afin. Para
ensayos con malezas perennes puede ser necesario orde-
nar las parcelas de manera irregular a fin de cubrir
infestaciones separadas.

Tamafio de parcela variable de acuerdo a los cultivos y
al tipo de ensayo, las mismas que deberdn estar organiza-
das de acuerdo a las condiciones del cultivo.

Repeticiones: Tres repeticiones como minimo, conside-
rando que el ensayo es repetido en otras condiciones, para
poder realizar un mayor analisis.

2. Aplicacién de los tratamientos

2.1 Producto(s) en prueba
. El nombre del producto bajo investigacién y su formu-
acién.

2.2 Producto de referencia

Un producto registrado que se considera satisfactorio
en la prédctica. En general, la clase de formulacién tipo y el
modo de accién deben ser lo m4s cercano al del producto en
prueba, esto dependera del objetivo del ensayo.

2.3 Modo de aplicacién
La aplicacién debe ser conforme a las buenas practicas
agricolas.

2.4 Tipo de aplicacién
De acuerdo a las instrucciones indicadas en la etiqueta
y folleto propuestos.

2.5 Tipo de equipo a usarse

Debe utilizarse un equipo que asegure una distribucién
uniforme del producto en toda la parcela o asegurar el direc-
cionamiento preciso de la aplicacién, cuando asi sea conve-
niente. Los factores que actiian sobre la eficacia, la persisten-

cia del control, asi como la selectividad (como la presién de .

gplicacién, el tipo de boquilla, la profundidad de la incorpora-
c16n), deben ser cuidadosamente registrados, conjuntamente
con cualquier desviacién de la dosis que supere un 10%.

2.6 Momento y frecuencia de la aplicacién

Se consideran las que se han propuesto para la etiqueta
y folleto. El momento de aplicacion debe considerar la
emergencia del cultivo y de la maleza y serdn: a) pre-
siembra del cultivo (con o sin incorporacién) o b) pre-
emergencia del cultivo o ¢) post-emergencia del cultivo
(cobertura total o dirigido).

Debe registrarse el estado (emergencia, crecimiento;)
tanto de la maleza como del cultivo al momento de la
aplicacién.

Si no se especifica en la etiqueta propuesta, las aplica-

ciones se repetirdn sele?.’m el objetivo del ensayooel tipode
n

producto a ensayar. mismo producto puede ser aplica-
douna sola vez o en sucesivas veces. El namero y las fechas
de las aplicaciones deben ser registrados.

2.7 Dosis y volimenes de aplicacién

Deben ser acordes con las especificaciones de la etique-
ta y folleto propuestos. Debe ensayarse a las dosis reco-
mendadas y a otras dosis, como el doble de la recomendada
para la evaluacién de la fitotoxicidad. La cantidad de

mezcla dependerd del producto, del equipo de aplicacién y’

de la experiencia local. Debe registrarse el péso o volumen
del producto formulado por hectdrea. También es titil
registrar la cantidad de ingrediente activo por hectdrea.

2.8 Informacion sobre otros plaguicidas usados
contra otras plagas.

‘Cuando sea necesario usar otros plaguicidas es conve-
niente hacerlo cuidadosa y uniformemente sobre todas las
parcelas. Debe registrarse al detalle los datos de la aplicacién.

3. Modos de evaluar, cuantificar y registrar.
3.1 Datos meteorolégicos y edéficos.

3.1.1 Datos meteorologicos :
Debemos tomar en cuenta aquéllos que afecten la
calidad y la persistencia del tratamiento, e incluye:

-)Precipitacién (tipo, tiempo, intensidad y cantidad en
mm

- Temperatura (promedio, mdxima y minima)

- Humedad Relativa (promedio, mdxima y minima)

- Altitud (m.s.n.m)

- Viento (intensidad, direccion)

- Presencia o ausencia de neblinas.

- Horas de sol

Indicar la hora de la aplicacién y la ocurrencia de
cualquier cambio climdtico existente o condiciones am-
bientales extremas, como sequia severa y prolongada,
granizada, y otros.

Debe registrarse todos los datos meteorolégicos ocurri-
dos por lo menos 10 dias antes de las aplicaciones y durante
el desarrollo del ensayo mismo. Estos datos pueden ser
tomados del lugar mismo, o de una estacién cercana. Es
también conveniente contar con la temperatura del suelo
durante las aplicaciones y las evaluaciones.

Debe registrarse todos los datos referentes a los riegos,
volumenes estimados y frecuencia.

3.1.2 Datos edaficos.
Deben registrarse las siguientes caracteristicas del

. suelo:

- Contenido de materia orgdnica .

- Tipo de suelo (segun clasificacién internacional)

- Humedad (seco, hiimedo, inundado)

- Ré%imen de Fertilizacién (calidad, cantidad y fechas)
- Calidad del surco de siembra (aradura y cultivado)

3.2 Tipo y frecuencia de las evaluaciones.
3.2.1 Tipo

3.2.1.1 Observaciones en las malezas

La poblacion existente en una parcela debe ser evalua-
da en términos de nimeros, cobertura o masa. Esto puede
hacerse en términos absolutos o estimados.

a. Evaluaci¢ soluta

Se pueden contar las plantas individuales por especie
de maleza o puede determinarse el peso de estas. Esto
puede hacerse en toda la parcela o en una porcién al azar
de la misma (P.e. 1 m?). En ciertos casos puede ser necesa-
rio contar o medir érganos de las plantas malezas (en
especial monocotiledéneas).

b. Evaluacién por esti
Cada parcela tratada es comparada con una no tratada
adyacente o con una franja de control y se estima la
poblacién relativa de malezas. La evaluacidn incluye una
estimacion general del total de 1a poblacién de malezas y de
eSfecies de malezas individualmente, combinando en un
solo valor el estimado del ntimero, cobertura, tamafo y
vigor (es decir, el volumen de malezas). Es en principio
rapidoy simple. El resultado puede ser expresado en % (en
una escala lineal 0%= no malezas; 100%=igual de malezas
que el control). Una escala equivalente pero invertida se
puede utilizar para expresar el % de control de malezas
(0%= no control de malezas; 100%=Total control de male-
zas.). La informacién debe ser obtenida con relacién al
nivel absoluto de malezas en la parcela no tratada, o en las
franjas no tratadas.
ebido a la necesidad de estimar porcentajes con pre-
cisi6én y con una variancia homogénea, la siguiente escala
recomendada por la Sociedad Europea de Investigadores
de %\dalezas (European Weed Research Society) puede ser
util: ’

=}
=3
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2,5% del testigo no tratado
5,0%
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8 = 35,0-67,5%
9 = 67.5-100%

En general, cualquiera sea el método de evaluacién
usado para describir el modo de accién del producto, los
sintomas de dafios a las malezas deben ser descritos al
detalle (enanismo, clorosis, deformacién, etc.)

3.2.1.2 Observaciones en el cultivo

La fitotoxicidad es principalmente evaluada en las
parcelas de selectivida£ 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 detil
informacién adicional.

La fitotoxicidad se registra de:

a. Si el efecto puede ser contado o medido, puede
expresarse en términos absolutos.

b. En otros casos, la frecuencia e intensidad del dafio
pueden estimarse. Esto puede hacerse de dos maneras:
cada parcela es cuantificada para fitotoxicidad usando una
escala que debe ser registrada, o cada parcela tratada es
comparada con la no tratada y el % de fitotoxicidad es
estimado.

En todos los casos, los sintomas de dafio deben ser
descritos al detalle (enanismo, clorosis, deformaciones,
etc). Para mayor informacion, revisar los "Principios gene-
rales para la evaluacién de la fitotoxicidad" incluidos en el
punto D.

Las observaciones especiales se derivan de las caracte-
risticas de cada cultivo.

Debe diferenciarse el efecto fitotéxico del producto
prueba de aquél que puede ser provocado por otros facto-
res, asi como diferenciar la posible interaccién entre éstos.

El lugar de prueba puede quedar marcado para poder
observar efectos sobre el cultivo siguiente. Si se obtiene
informacion clara esto ameritaria un ensayo especifico con
este objetivo.

3.2.1.3 Observaciones colaterales.
Debe registrarse cualquier efecto sobre organismos
diferentes al objetivo.

3.2.2 Momento y Frecuencia

El momento de la aplicacién es importante en los
ensayos de eficacia y de selectividad, salvo cualquier otro
aspecto de interés.

Aplicaciones de Pre-siembra o Pre-emergencia

1ra. evaluacién: a la emergencia total del cultivo en el
testigo no tratado.

2da. evaluacién: 15 - 20 dias después del tratamiento.

3ra. evaluacién: 25 - 30 dias después del tratamiento.

4ta. evaluacion: 45 - 60 dias después del tratamiento.

5ta. evaluacion: antes de la cosecha.

Aplicaciones de Post-emergencia.
Evaluacién previa: Antes del tratamiento (estado del

cultivo y de la maleza)

1ra. evaluacién: 5 - 10 dias después del tratamiento
para herbicidas de contacto

2da. evaluacién: 15 - 20 dias después del tratamiento
para productos sistémicos.

3ra. evaluacidén: 30 - 45 dias después del tratamiento

4ta. evaluacion: Antes de la cosecha.

3.3. Registro cualitativo y cuantitativo del rendi-
miento

El rendimiento se puede evaluar tanto en las parcelas de
ensayos de eficacia como en aquéllas del ensayo de selectivi-
dad. Se puede evaluar el rendimiento total 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 evaluacio-
nes de calidad dependen de cada cultivo.

4. Resultados: Informes

Los resultados deben ser reportados de manera siste-
mdtica y deben contar con la estructura de un informe o
articulo cientifico que implica introduccién, objetivos, revi-
si6n de literatura y antecedentes, materiales, métodos,
resultados, discusiones, conclusiones y recomendaciones.
Debe incluirse los datos originales (de campo). El andlisis
estadistico sélo cuando sea apropiado e indicando los
métodos aplicados.

5. OTROS ENSAYOS

Puede desarrollarse otros ensayos complementarios,
bajo protocolos especificos como:

a. Ensayos de uso préctico.
b. Ensayos de efectos al cultivo siguiente.
c. Ensayos de sensibilidad varietal.

R. PRINCIPIOS QENEMI S PARA 1A EVA-
LUACION DE LA FITOTOXICIDAD

Se establecen estos principios con el propésito de poder
ser usados para complementar los ensayos de eficacia para
plaguicidas. Se incluye informacién ttil para la evaluacién
de la fitotoxicidad de los plaguicidas en campo, que permi-
tird establecer protocelos especificos. Se ha utilizado como
referencia la Guia de Evaluacién de la Fitotoxicidad de
FAO, FAO/AP/0217.

L. Definicién

La fitotoxicidad es la capacidad de un compuesto ( tal
como un plaguicida) de provocar un dafio temporal o
permanente en la planta.

I1. Evaluacién De La Fitotoxicidad.

La evaluacién de la fitotoxicidad es un elemento esen-
cial en la evaluacién de eficacia biolégica de un plaguicida.
Los principios bésicos de la evaluacién de la fitotoxicidad
son los mismos para los diferentes tipos de plaguicidas. Las
diferencias recaen no en el método de evaluacién sino en el
disefio experimental.

Los protocolos de ensayos de eficacia para fungicidas e
insecticidas incluyen una seccién especial sobre esta eva-
luacidén que es, en este caso, considerada como parte de un
disefio basico para evaluar la eficacia de un producto prueba
contra una plaga dada. En la practica, la evaluacién de la
ﬁtotoxicidag es relativamente sencillo, puesto que los efec-
tos sobre las plantas son, con frecuencia, inexistentes o
raros. Sin embargo, si tales efectos son evidentes, éstos
deben ser cuidadosamente evaluados y registrados. Los
protocolos para herbicidas, debido a que representan un
riesgo mayor al cultivo, por ser productos que se han
disefiado para ser fitotéxicos, deben ser sometidos a "ensa-
yos selectivos", diseflados bdsicamente para evaluar la
posible fitotoxicidad al cultivo, en ausencia de malezas (a
mas de una dosis del herbicida). En este caso se evalia el
efecto sobre la cosecha asi como la presencia de sintomas.

En principio, los plaguicidas pueden también tener un
efecto positivo sobre el cultivo. Los métodos para cuantifi-
car la fitotoxicidad serdn aplicables en este caso (con
registro apropiado). La fitotoxicidad se puede presentar
como consecuencia de la interaccién entre diferentes pro-
ductos usados en el mismo cultivo, o en cultivos sucesivos,
o del efecto residual de los plaguicidas usados en el cultive
anterior. Estos factores deben ser tomados en considera-
cién cuando sea conveniente. Los protocolos para ensayos
de herbicidas contienen guias para evaluar tales efectos.

Finalmente, debe enfatizarse que la seleccién del
cultivar es impertante con respecto a las evaluaciones
de fitotoxicidad. Puede ser til para establecer ensayos
especiales para comparar la fitotoxicidad a varios culti-
vares.

II1. Sintomas de Fitotoxicidad

Los efectos de fitotoxicidad pueden observarse en el
cultivo, durante la emergencia, el crecimiento o puede ser
expresada en la cosecha. Pueden ser temporales o prolonga-
dos. Los sintomas pueden afectar a toda la planta o a parte
de ella (raices, tallos, hojas, flores, frutos) y deben ser
cuidadosamente descritos (si es posible, es 1til incluir foto-
grafias). Pueden clasificarse bajo los siguientes subtittulos:

A. Modificaciones en el ciclo de desarrollo.

Bajo este subtitulo se incluye cualquier inhibicién o
retraso en la emergencia de un cultive, y toda la modifica-
cién fenolégica, particularmente retrasos en la floracién,
fructificacién, maduracion, etc. 0 la no aparicién de ciertos
érganos (hojas, flores, frutos, yemas, etc.).

B. Raleado

Pérdida de todas las plantas, por falla enlaemergencia,
o el crecimiento posterior al trasplante o por desaparicién
de la planta después de la emergencia.
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C. Modificaciones en la coloracién

Cuando ocurre la decoloracién de parte de la plantao de
la planta toda: clorosis, blanqueado, cambios en la intensi-
dad del color (m4ds claro o més oscuro), marrones y rojizas
en tejidos vegetales no destruidos. La decoloracion puede
ser localizada (manchas internas o externas).

D. Necrosis

Necrosis es la muerte localizada de tejidos u érganos,
que generalmente se inicia con una decoloracién. Even-
tualmente las manchas necréticas en las hojas pueden
desaparecer dejando perforaciones.

E. Deformaciones

Este término incluye cualquier modificacién morfolégi-
ca de la planta o parte de ella, que se desvie de la normal.
Esto incluye el encrespamiento, enrollamiento, achapa-
rramiento, elongacién, cambio en el tamafio o volumen
(esto ultimo referido en términos de vigor). Efectos tales
como el marchitamiento pueden ser incluidos bajo esta
denominacién.

F. Efectos sobre la cantidad y la calidad de la
cosecha.

Los efectos fitotéxicos pueden ser evidentes en el pro-
ducto cosechado o como resultado de un analisis cualitati-
vo y cuantitativo del rendimiento.

IV. Criterios para la Evaluacién Fitotéxica
1. Clasificacién General

Ciertos criterios de fitotoxicidad son absolutos, p.e.
frecuencias (numero de plantas en cierto estado, o que
muestren un sintoma visual) o medidas (altura, longitud,
didmetro, peso de las plantas muestra u érganos).

Otros criterios de gbotoxicidad resultan de la estima-
cién visual de las deformaciones o decoloraciones. En este
caso el efecto se cuantifica, a menudo, usando como refe-
rencia una escala.

Finalmente, los efectos arriba mencionados también

ueden ser evaluados, mediante la comparacién visual de
a parcela tratada con la testigo, usdndose el porcentaje
como una medida de comparacién.(P.e. del volumen de {a
cosecha, de la cobertura, altura.)

2. Métodos usados para evaluar sintomas indivi-
duales.

A. Modificaciones en el ciclo de desarrollo.

Retraso en la emergencia: en dias, o comparando el
porcentaje de crecimiento en el tratado versus los testigos.

Retraso o aceleracién en alcanzar estados de creci-
miento: en dias para alcanzar cierto estado (50% de las
plantas) o el % de las plantas que alcanzan un estado de
crecimiento en una fecha dada.

Inhibicién o estimulacién: en nimero de érganos indi-
viduales: en altura,longitud de tallo, didmetro, etc.(absoluta
o relativa)

B. Raleado

Determinar el nimero de plantas por parcela, por
unidad de drea, por unidad de longitud de surco, una vez
que se ha completado la emergencia.

C. Modificaciones en color )
Cambios de color de los 6rganos o tejidos de la planta en
observaci6n, en porcentaje.

D. Necrosis
Niimero de 6rganos o tejidos muertos en las plantas
observadas, en porcentaje.

E. Deformaciones. )

Niimero de plantas o partes de plantas afectadas por
arcela, o dpor unidad de drea, o uso de una escala (P.e.
igero, mediano, fuerte; 1 - 9; 0 en % de superficie de drea

afectada).

F. Rendimiento.

Generalmente, los criterios para evaluar la cantidad y
la calidad de los rendimientos son especificos para el
cultivo, en términos generales se establece el nimero de
érganos cosechados, el peso fresco y el peso seco, por
unidad de 4rea, por planta o por longitud de surco. %)n
algunos casos incluir el tamafio y las dimensiones prome-
dio comparando el tratamiento con los testigos.

V. Ensayos de Fitotoxicidad Especificos para
Tratamiento de Semillas.

Cuando se trabaja con protectantes de semillas es
conveniente realizar ensayos en condiciones controladas
(invernadero) que nos permite contar con valiosa informa-
cién, asi como con ensayos de campo que pueden ser
conducidos hasta la cosecha para tener una informacién
mds detallada del producto en evaluacién. Es qtil la apli-
cacién de este método para evaluar la sensibilidad de las
diferentes variedades al plaguicida.

i. Preparacién de la semilla.

La semilla debe ser certificada cuando esta categoria
exista para la especie en cuestién, de una variedad muy
utilizada y de poder germinativo conocido.

- Debe identificarse claramente la especie y la variedad
o cultivar en estudio.

- Evaluar el producto a varias dosis, incluir una dosis
equivalente al doble de la dosis recomendada.

- Debe incluirse un testigo referencial, que se conoce no
tener efecto sobre la emergencia de la especie y cultivar en
estudio.

- Debe incluirse un testigo sin aplicacién.

ii. Tratamiento de semillas.

La semilla no peletizada es tratada en un aparato
convencional, cuya parte interior es recubierta con el
producto en prueba o el de referencia.

iii. Ensayos en bandejas en condiciones de inver-
nadero.

Estos ensayos son adecuados para probar una serie de
dosis de plaguicidas. Es til la aplicacién de este método
para evaﬁlar la sensibilidad de las diferentes variedades al
plaguicida.

- Las semillas deben sembrarse en un sustrato no
absorbente y estéril.

- Tratamiento: Cada tratamiento de por lo menos 4
bandejas, cada una con 50 semillas (grandes o tubércu-
los) o 100 semillas (semillas pequefias como las de
cereales).

- Los tratamientos deben mantenerse en el invernade-
ro hasta completar las evaluaciones. Debe registrarse las
condiciones de temperatura y humedad relativa.

- La primera evaluacién, cuando ha emergido aproxi-
madamente el 50 % de las semillas en el testigo, anotar el
adelantamiento o retraso en los tratamientos.

- La segunda evaluacién, cuando se ha logrado la total
emergencia en el control. Debe realizarse un conteo de las
pldntulas en todos los tratamientos, asf como registrar
informacidén del tamafio y vigor de las pldntulas.

iv. Ensayos de campo especiales.

De acuerdo a los resultados del invernadero, es ttil
evaluar la fitotoxicidad a las pldntulas en ensayos de
campo especiales; tomando en cuenta las siguientes consi-
deraciones:

- El terreno debe estar libre de malezas y no haber
recibido herbicida o producto alguno.

- Deben tomarse precauciones para evitar el dafio por
plagas del suelo.

- Tratamientos: cada tratamiento de 500 semillas,
sembradas en 5 repeticiones. La siembra es a mano y las
semillas se distancian a 10 ¢cm una de la otra a lo largo del

' surco. El disefio experimental debe ser un Bloque Comple-

to al Azar.

- Evaluaciones: la primera cuando se ha logrado aproxi-
madamente el 50% de la emergencia en el control; contar
las pldntulas en los tratamientos, para evaluar los adelan-
tos y retrasos. Una segunda evaluacién a total emergencia
en el testigo.

- Las observaciones deben hacerse hasta la cosecha,
cuando sea conveniente.

Toda la informacién aqui considerada debe ser incluida
como importante en el proceso de evaluacién de la fitotoxi-
cidad tomada como complementaria de aquélla solicitada
en el protocolo patrén propuesto.




Lima, lunes 8 de mayo de 2000

€[ Peruand Pég. 186377

E. PROTOCOLO PARA ENSAYOS DE EFICACIA
BIOLOGICA DE INSECTICIDAS EN SISTEMAS
POSTCOSECHA

1. INFORMACION BASICA
1.1 Descripcién del insecticida de prueba

- Identidad

- Composicién y tipo del formulado
- Propiedades fisicas y quimicas

- Presentacién comercial

1.2 Direcciones de uso

- Usos propuestos
- Dosis de aplicacién
- Métodos de aplicacién

1.3 Métodos de analisis.

- Analisis del ingrediente activo
- Andlisis de la formulacién
- Anilisis de residuos del ingrediente activo.

1.4 Toxicologia

- Toxicidad y mecanismos de intoxicaciéon
- Diagnéstico de intoxicaciones

- Tratamiento de las intoxicaciones

1.5 Responsabilidades del estudio
- Acreditacién

2. OBJETIVOS DE LAS PRUEBAS

Las pruebas tienen el propésito de determinar la efica-
cia del insecticida para controlar el desarrollo de las plagas
de insectos que atacan a los productos durante su fase de
manejo postcosecha.

La eficacia del control se estimard considerando la
capacidad del insecticida para proteger contra los insectos,
tanto al producto, como a las instalaciones en que se
maneja a éste, sin menoscabo de la buena condicién sani-
taria del producto y el medio ambiente.

3. DEFINICIONES

- Cordén sanitario

- Tratamiento por impregnacion
- Mortalidad

- Plaga de insectos en almacén

- Plaga primaria

- Plaga secundaria.

4. CONDICIONES DE EXPERIMENTACION

4.1 Principio de la prueba

Los insectos que atacan a.los productos agricolas en
postcosecha estaran expuestos a distintas concentracio-
nes del insecticida de prueba, y se determinaran las dosis
minimas y los tiempos a los que se logran los niveles
6ptimos de mortalidad o de inhibicién.

4.2 Condiciones de la prueba

Las pruebas de eficacia bioldgica se desarrollaran en
una etapa inicial de laboratorio, y en una etapa comple-
mentaria de ensayo de campo.

El ensayo de campo se refiere a pruebas en almacén en
las que se extrapolaran los mejores resultados obtenidos
durante el desarrollo de la etapa de laboratorio.

Las pruebas de eficacia se disefiardn considerando que
los insecticidas se usan en postcosecha, tanto para prote-
ger al producto (tratamiento por impregnacién), como para
acondicionar a la instalacién que lo manejard (cordén
sanitario).

4.3 Organismos de prueba

Para evaluar la eficacia biolégica del insecticida de
prueba, se empleardn como organismos de prueba a pobla-
ciones de especies de insectos que se caracterizan por
danar a productos sanos (plagas primarias), y a poblacio-
nes de especies que atacan a productos dafiados (plagas
secundarias).

4.4 Caracteristicas de la poblacién de organismos de
prueba

Se tomard en cuenta el nimero de generacién de la
poblacién y su edad y se considerara la densidad de la
poblacién de los organismos de prueba.

4.5 Condiciones ambientales

Para la etapa de laboratorio, se fijardn condiciones
estandar de temperatura ambiental, humedad relativa y
contenido de humedad del producto.

Para el ensayo de campo, se considerard la informacién
meteoroldgica consistente en:

- Temperatura promedio, méxima y minima.
- Humedad relativa promedio, mdxima y minima.

También se tomara en cuenta el contenido de humedad
y la condicién sanitaria del grano, para las pruebas de
tratamientos por impregnacién.

4.6 Substancias de referencia o testigo regional

Para fines de comparacién de la eficacia del insecti-
cida de prueba, podrd emplearse como sustancia de
referencia a un insecticida de uso comin y autorizado en
postcosecha, y con caracteristicas andlogas a las de la
substancia probada.

4.7 Dosis de aplicacién para las pruebas

Se probardn distintas dosis de aplicacién, algunas mayo-
res y otras menores a lo recomendado por el fabricante.

La dosificacién del insecticida de prueba, se hara
considerando la cantidad del ingrediente activo en ppm
y mg/m2.

4.8 Disefio experimental
Se empleara un disefio experimental de bloques al azar,
con un minimo de tres repeticiones.

5. METODOLOGIA

5.1 Equipos
5.2 Materiales
5.3 Instalaciones para el ensayo de campo

- Almacén para granos
5.4 Organismos de prueba

- Especies
- Densidad de poblacién
- Edad de la poblacién.

5.5 Descripcién de procedimientos de prueba
5.6 Disefio del ensayo de campo

- Criterios para la ubicacién del sitio de prueba

- Equipos y maquinarias para la aplicacion de insecti-
cidas .

- Medidas de seguridad.

5.7 Evaluaciones a realizar

- Nivel de contaminacién inicial del producto agricola

- Nivel de susceptibilidad de las poblaciones de prueba

- Registros de mortalidad de poblaciones de prueba

- Comportamiento de la calidad del producto agricola

- Anélisis de residuos

- Evaluacién del impacto de los residuos en salud
humana y animal,

- Efectos en el medio ambiente.

6. REGISTRO Y MANEJO DE DATOS

- Implementacién de formatos de captura de datos
- Procesamiento de datos.

7. INFORMES

8. BIBLIOGRAFIA

9. TRAMITES

- Aviso deinicio del estudio de eficacia ante la autoridad

competente
- Solicitud del dictamen técnico de eficacia bioldgica.




Psg. 186378 €l Peruano @ILIIEITTIIES

Lima, lunes 8 de mayo de 2000

PROTOCOLO PARA ENSAYOS. INFORME DE ENSAYO DE PLAGUICIDAS.
INFORME DE CAMPO

{Escribase a maquina o con letras de imprenta mayusculas)

RESPONSABILIDAD -
1 ANO 3 Titular
2 ldentificacion o N° Nombre y direccion
de ensayo
4 Persona(s) responsabie(s): a. Plan de ensayo...........ccoocveinnnicas
(firma) b. De la aplicacién
c. Del muestreo
d. Del andlisis
2. IDENTIFICACION DEL ENSAYO
5 Ingrediente(s} | 6 Clase del | 7 Marcas registrada 8 Preparado
activo(s) Plaguicida de | (s) o numero(s) de Concentracion
(nombre comiin) uso agricola cddigo Tipo | en  unidades | Prod./Exper.
del _SI

Cultivo/producto agricola

9 Tipo

10 Variedad/cultivar

" Clasificacion Codex de
productos agricolas

los

Localidad

12 Pais/region

13 Lugar o referencia cartografica
{inchtyase direccién)

ANEXO 4

ESTANDAR PARA EL ETIQUETADO DE
LOS PLAGUICIDAS QUIMICOS DE
USO AGRICOLA

1. FORMATO DE LA ETIQUETA

1.1 C@m@@mﬁﬂi@mlﬂ ‘
Tomando en cuenta la gran importancia y utilidad que

tilene‘ la etiqueta, su disefio y preparacién deben contem-
plar:

- Disposicién clara de los datos. Los datos de la etiqueta
deberin acomodarse en bloques distintivos, con encabeza-
dos claros.

- Empleo de expresiones claras y concisas. Al elegir las
palabras, frases y otra informacién impresas debera tener-
se presente la capacidad de comprensién de- todos los
usuarios potenciales empleando mensajes cortos y conci--
s08.

- Uso de caracteres de tamafio legible. Los caracteres
tipograficos deberan ser del mayor tamaiio posible, tenien-
do en cuenta el espacio mdximo disponible en la etiqueta y
la cantidad de informacién que es preciso introducir en
ella. En todo caso los caracteres minimos usados seran de
ocho (8) puntos con interlineas de dos puntos.

-Empleo de tipos de imprenta claros, El tipo de impren-
ta seleccionado debera ser muy claro, sin adornos ni
alegorias. Se recomienda el tipo Helvética o0 Modern.

- Pararesaltarlos datos mds importantes, Las frases de
peligro, tales como MUY TOXICO, TOXICO, DANINO y
CUIDADQ, el RESUMEN DE LOS USOS y los encabeza-
dos del MODO DE EMPLEO deberéan imprimirse én letras
maytsculas ne%rillas. Si se desea resaltar otra informa-
cién es preferible usar negrillas que mayisculas.

£i los I ios simbolos de peligro
deberan disponerse en forma llamativa, en un lugar muy
vigible de la seccién principal. La impresién de los textos de

la etiqueta y folleto serdn en color negro sobre fondo blanco

y no aparecera ningtn otro color, excepto los que identifi-

quen al logotipo de la empresa registrante y la marca del

froducto ebidamente registrados, y el correspondiente a
a franja o banda de la categoria toxicolégica.

- Tﬁmms_&u_e.rmdmgm La informacién que
se proporcione debe ser exacta y no contener declaraciones

que no puedan ser comprobadas o que induzcan a error. El
producto no deberd describirse, en lo que respecta a los
riesgos que representa para las personas o los animales,
con palabras tales como: "Seguro”, "Inocuo”, "No téxico”,
"No venenoso", "No perjudicial”, con o sin una frase califi-
cativa como "cuando se utilice segin las instrucciones".
Tampoco debera utilizarse términos superlativos tales
.como "el mejor", "sumamente eficaz", "tratamiento exce-

-lente", "ir.xcomparablei", entre otros.

- thﬁm@_@xml%fm Con este fin se utilizard la
dltima Clasificacién de Plaguicidas por su Peligrosidad,
recomendada por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS). La clasificacién toxicolégica se manifestard colo-
cando en la base de la etiqueta una banda del color que le
corresponda, con un anchura del 15% de la altura de la
etiqueta. El color de la clasificacién toxicolégica no debe
usarse en ninguna otra parte de la etiqueta, a menos que
zea componente de un logotipo o marca comercial registra-

a.

- Uso de adhesivos. S6lo podran superponerse autoad-

hesivos que modifiquen o complementen el contenido de la
etiqueta, cuando sea autorizado por el SENASA,
i i i i Con el propésito
de ]proteger el ambiente, que pudiera verse afectado por la
aplicacién de un producto, en la etiqueta se incluird la
identificacién del riesgo ambiental de los plaguicidas de
uso agricola sobre aspectos ambientales, como son: toxici-
dad a abejas y otros insectos polinizadores, a organismos
acudticos 'y aves, contaminacién de aguas superficiales y
mantos fredticos, suelos.

- La etiqueta podrd tener informacién codificada (de
cédigo de barras) para el control intérno.de la com a,
ubicada enla parte central, pero sin afectar los detalles de
la etiqueta aqui estipulados.
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- Uso de pictogramas. Los pictogramas (ver Anexo 7)

deben aparecer claramente visibles y ubicados de acuerdo
con la recomendacién de la FAO (FAO, 1995). El tamafo
recomendable es de 15 x 15 mm, con un minimode 7 x 7mm.

Los pictogramas a inlcuirse deben corresponder al texto.
- Simﬁ;]gg izictérigos. Los simbolos pictéricos relativos
a las propiedades fisicas del producto deberdn imprimirse

en los productos indicados en un rombo de dimensiones no
inferiores a un décimo (1/10) de la superficie del recuadro
principal de la etiqueta y no inferiores a 10 x 10 mm.

1.2 Estructura de la etiqueta

Las etiquetas de plaguicidas serdn de tres secciones,
cuerpos o bloques distribuidas en uno, dos o tres sectores
o partes de acuerdo con el tamafio y forma del envase, ya
que con ello se facilita el ordenamiento de la informacién.

1.3 i i

El tamafio de las etiquetas estara en relacién con el
tamafio, forma y tipo de los envases, guardando la propor-
cion que sigue:

- Para envases con capacidad de un litro o un kilogramo
a cuatro litros o cinco kilogramos, la etiqueta serd del 100%
de la superficie utilizable del envase.

- Envases hasta 20 litros o 25 kg., la etiqueta sera del
25% de la superficie del envase.

- Envases de mayor capacidad, la etiqueta serd cuando
menos del mismo tamafio que en la categoria inmediata
anterior.

- Envases de capacidad menor a un litro o un kilogramo,
la etiqueta serd del 100% de la superficie del envase y se
complementard con una hoja de instrucciones.

2. DISPOSICION Y CONTENIDO DE LA ETI-
QUETA

2.1.- En todas las etiquetas, independientemente de su
tamafio, se debe colocar a todo lo largo y en la parte inferior
del cuerpo de la etiqueta una banda de color, con una
anchura del 15% de la altura de la etiqueta, queidentifica
la clasificacién toxicolégica del producto. El color de la
banda no debe usarse en ninguna otra parte de la etiqueta,
a menos que forme parte de un logotipo ya registrado.

2.1.1. SECCION 1 (izquierda):

- En la parte superior, una leyenda en mayusculas y
resaltada que indique que se debe Kaer la etiqueta y la Hoja
Informativa adjunta (cuando corresponda) antes de usar
el producto.

- La frase: "MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS", en letras destacadas y faciles de leer a
distancia, e incluir en la banda el pictograma 1 del Anexo 7.

- Las Precauciones y advertencias de uso y aplicacién

que se establecen de acuerdo a la categoria toxicoldgica,

entre el Titular del registro y el SENASA, en conformidad
con las caracteristicas del producto y su patrén de uso;
grupo quimico a que pertenece el plaguicida (fosforado,
carbamato, etc.).

- Condiciones de manejo y de disposicion de desechos y
envases vacios deben estar relacionadas con las indicacio-
nes que establece la legislacién vigente, el SENASA y el
Titular del registro. Debe incluir una leyenda que indique
que ningdn envase que haya contenido plaguicidas debe
utilizarse para conservar-alimentos o agua potable.

- Instrucciones de primeros auxilios. Deben incluir las
recomendaciones emanadas del informe toxicolégico.

- Medidas para la proteccién del medio ambiente: Debe
incluir las recomendaciones emanadas del informe eco-
toxicolégico.

- Toda etiqueta debe llevar las siguientes leyendas
resaltadas y faciles de leer a distancia:

A. Relativas a la seguridad:

"No comer, beber o fumar durante las operaciones de
mezcla y aplicacién” '

"Conservar €l producto en el envase original, etiqueta-
do y cerrado”

"No almacenar ni transportar conjuntamente con ali-
mentos, medicinas, bebidas ni forrajes"

"Después de usar el producto cambiese, lave la ropa
contaminada y bafiese con abundante agua y jabén" y el
pictograma 8 del Anexo 7.

"Utilice ropa protectora durante el manipuleo y aplica-
ci6n y para ingresar al drea tratada en las primeras 24

horas"y pictogramas 2 a 7y 9 a 14 del Anexo 7 (dependiendo
del tipo de producto y aquellos que correspondan).

B. Relativas a primeros auxilios:

"En caso de intoxicacién llame al médico inmediata-
mente, o lleve el paciente al médico y muéstrele la etiqueta
y la Hoja Informativa adjunta”

"Eni caso de contacto con los ojos lavarlos con abundan-
te agua fresca y si el contacto fuese con la piel, lavarse con
abundante agua y jabén".

Incluir un teléfono para atencién de emergencias toxi-
colégicas durante las 24 horas del dia, ademas del teléfono
del titular del registro del producto.

C. Relativas a la eliminacién de envases y a la conser-
vacién del medio ambiente:

"Después de usar el contenido, enjuague tres veces este
envase y vierta la solucién en la mezcla de aplicacién y
luego inutilicelo triturdndolo o perfordandolo y depositelo
en el lugar destinado por las autoridades locales para este
fin" (para formulaciones que se apliquen en dilucién y
liquidos de aplicacién directa)".

"Después de usar el contenido destruya este envase, y
depositelo en los sitios destinados por las autoridades
locales para este fin" (para formulaciones sélidas para
aplicacion directa)".

- Los pictogramas correspondientes dentro de la franja
de seguridad.

- Si el tamatio de la etiqueta lo permite y segun la clase
y tipo de formulacién, categoria toxicoldgica y caracteristi-
cas del producto, llevard leyendas como:

Relativas a seguridad:

"El producto es irritante para los ojos, la piel o el
aparato respiratorio”

"El producto es nocivo por ingestién, contacto con la piel
o por inhalacién"

""No reenvasar o depositar el contenido en otros enva-

ses".
"Realice la aplicacién siguiendo la direccién del viento".

Relativas a primeros auxilios:

"En caso de contaminacién de la piel y los ojos, lave
inmediatamente las partes afectadas con abundante agua”

"No dar de beber nada a un paciente que se encuentre
inconsciente".

Relativas a la conservacién del medio ambiente:

"Peligroso para los animales domésticos, fauna y flora
silvestre” y el pictograma 15 del Anexo 7. .

"Peligroso para los peces; no contaminar lagos, rios,
estanques o arroyos con los desechos y envases vacios" y el
pictograma 17 del Anexo 7. ’

"Peligroso para las abejas" y el pictograma 16 del
Anexo 7.

"Nocivo para la fauna benéfica".

"En caso de derrame recoger el producto y depositar-
lo en el sitio destinado por las autoridades locales para
este fin".

"No contaminar las fuentes de agua con los restos de la
aplicacién o sobrantes del producto”.

2.1.2. SECCION 2 (central):
Todas las etiquetas llevarédn:

- Nombre 0 marca comercial del producto cuyo tamafio
no debe ser inferior al 8% del drea total de la etiqueta, en
la parte superior de la etiqueta.

- Clase de uso a que se destinard el plaguicida (insecti-
cida agricola, fungicida agricola, herbicida agricola y otros)
y.grupo quimico (organofosforado, carbamato y otros),
cuyas letras tendrdn una altura igual al 50% de las del
nombre del producto.

- Tipo de formulacién y la sigla correspondiente al
Cédigo Internacional (Polvo Mojable WP, Concentrado
Emulsionable EC y otros), con una altura de letra igual a
la cuarta parte de la altura del nombre del producto.

- Nombre comiin del i.a. conforme a la ISO seguido de
su contenido expresado en gramos de i.a. por kilogramo
(parasdlidos, liguidos viscosos, aerosoles o liquidos vol4ti-
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les) 0 gramos de i.a. por litro de formulacién a 20°C (para
otros liquidos).

- Nombre- de los ingredientes aditivos de importancia
toxicolégica para un mejor manejo médico, dentro de los
cuales se encuentran los relacionados en el anexo.

- El contenido de compuestos relacionados e ingredien-
tes aditivos se debe expresar en las mismas unidades en las
que se expresa el contenido del i.a. (g/kg 6 g/).

- Los términos i.a., Compuestos relacionados e Ingredien-
tes Aditivos deben destacarse con el mismo tipo de letra.

- Numero del Registro Nacional otorgado por el
SENASA.

- Declaracidén del contenido neto escrito con negrilla,”

expresado en litros o kilogramos y submuiltiplos segun el
Sistema Internacional de Unidades. -

- Indicacion del numero de lote, fecha de formulacién y
fecha de vencimiento del producto.

- Productos de categoria toxicol(’)%ica IayIbllevarénen
la etiqueta resaltada en negrilla la leyenda, - "Venta sélo
por prescripcién de un Ingeniero Agrénomo”. -

- El 10%otipo de la empresa titular del registro, ubicado
al lado del nombre de la empresa, y no debe exceder el 4%
del drea del bloque. )

- Nombre y direccién del Titular del Registro. Si el
Titular del Registro no es el fabricante, formulador, enva-
sador o importador, se deben colocar las leyendas:

"Fabricado por...para (Titular del Registro)

"Formulado por...para (Titular del Registro)
"Envasado por... para (Titular del Registro)
"Impertado por...para (Titular del Registro)
"Distribuido por... (Titular del Registro)

- La categoria toxicologica respectiva dentro de la
franja de seguridad.

2.1.3. SECCION 3 (derecho):
Toda etiqueta llevara:

- Instrucciones de uso y manejo .de acuerdo con lo
aprobado por el SENASA en el arte final de la etiqueta.

-Un é)uadro resumen del uso, sefialando cultivos a
proteger y plagas a combatir (nombre cientifico y nombre
comun), dosis’/ha y periodo de carencia.

- Debe incluirse en parrafo apartela frecuencia y época
de aplicacién por cultivo, el periodo de reingreso.

- Observaciones sobre compatibilidad, fitotoxicidad y
otras, cuando sea el caso.

- Ademds debe incluir la leyenda: "Consulte con un
Ingeniero Agrénomo".

- - Todas la etiquetas llevaran indicaciones sobre la
responsabilidad civil, incluyendo la leyenda: "El Titular
del Registro garantiza que las caracteristicas fisico quimi-
cas del producto contenido en este envase corresponden a
las anotadas en la etiqueta y que es eficaz para los fines
aqui recomendados, si se usa y maneja de acuerdo con las
condiciones e instrucciones dadas".

- Si el tamaiio de la etiqueta lo permite, la etiqueta
llevara:

A. Indicacién de como preparar la mezcla, métodos;
equipos de aplicacién y calibracién de los equipos y leyen-
das como:

"No aplicar... dias antes de la cosecha"

"No entre a las dreas tratadas durante ... dias después
de la aplicacién”

"Nocivo para el fanado. Manténgalo fuera de las zonas
tratadas, al menos durante... dias después de la aplicacién".

B. Informacién sobre el modo de acctién (ingestién,
contacto y otros), y leyendas como:

"No usar el producto en suelos aren\osos“.
"No aplicar en la época de floracién”.
"No repetir la aplicacién antes de ... dias".

C. Recomendaciones en la mezcla y en la aplicacién del
producto:

- Los pictogramas correspondientes dentro de la franja
de segundad.

2.2.- Para envases cuyo disefio tiene dos caras principales,
la etiqueta se dividird en dos sectores (recuadros o partes). En
el sector 1 se incluird la informacién de la seccién 2 estable-
cida en el numeral 2.1.2 m4s la franja o banda texicolégica 'y
los simholos y pictogramas correspondientes. En el sector 2 se
incluird lainformaciénde las secciones 1y 3 establecidaenlos

numerales 2.1.1y 2.1.3, la banda o franja toxicolégica con los
simbolos y pictogramas, colocando las leyendas que debe
contener toda etiqueta en cada seccién, asi:

"Lea la etiqueta y 1a Hoja Informativa adjunta antes de
usar el producto”.

"Consérvese bajo llave, fuera del alcance de los nifios"
y el pictograma 1 del anexo 7.

"Ningin envase que haya contenido plaguicidas, debe
utilizarse para conservar alimentos o agua para consumo".

"Después de usar el contenido, enjuague tres veces este
envase y vierta la solucién en la mezcla de aplicacién y
luego inutilicelo, triturdndolo o perforandolo y depositelo
en los sitios destinados por las dutoridades locales para
este propdsito” (para formulaciones que- se aplican en
dilucién y liquidos de aplicacién directa).

"Después de usar el contenido destruya este envase y
depositelo en los sitios destinados por las autoridades
locales para este fin" (para formulaciones sélidas para
aplicacién directa).

"En caso de intoxicacién llame al médico inmediata-
mente o Heve el paciente al médico y muéstrele copia de
esta etiqueta y la Hoja Informativa adjunta".

Telétono para atencién de emergencias toxicoldgicas
durante las 24 horas del dia. ‘

Instrucciones de uso y manejo: cultivos y plagas, dosis/
ha, frecuencia y época de aplicacién por cul};:ivo ylaleyen-
da: "Consulte con un Ingeniero A%rgr(:omo".

Indicaciones sobre la responsabilidad y la leyenda: "El
titular del registro garantiza que las-caracteristicas fisico
quimicas del producto contenido en este envase, corres-
ponden a las anotadas en la etiqueta y que es eficaz para
los fines aqui recomendados, si se usa y maneja de acuerdo
con las indicaciones e instrucciones dadas".

2.3.- Para envases menores de 110 1 kg., se utilizard la
etiqueta, distribuyendo la informacién de las secciones en
la forma descrita en el numeral 2.2, en un solo sector, con
las leyendas:

SECCION 1:

"Lea la etiqueta y Hoja Informativa antes de usar el
producto”. En la parte superior en mayisculas y resaltado.

"Manténgase bajollave y fuera del alcance (f; los nifios”
y el pictograma 1 del Anexo 7. Resaltado y facil de leer.

"{)Jtilice ropa protectora durante el manipuleo y aplica-
cién y para ingresar al drea tratada en las primeras 24
horas"'y pictogramas 2 a 7y 9 a 14 del Anexo N° 7 (de
acuerdo al tipo de producto).

"En caso de intoxicacién llame al médico inmediata-
mente o Heve el paciente al médico y muéstrele copia de
esta etiqueta y 1a Hoja Informativa adjunta”.

Teléfono para atencién de emergencias toxicolégicas
durante las 24 horas del dfa.

SECCION 3:

"Consulte con un-Ingeniero Agrénomo".

Indicaciones sobre la responsabilidad Civil y la leyenda:
"El titular del registr:ogarantiza que las caracteristicas
fisico quimicas del producto contenido en este envase,
corresponden a las anotadas en la etiqueta y que es eficaz
para los fines aqui recomendados, si se usa y maneja de
acuerdo con las indicaciones e instrucciones dadas".

Cuando el tamafio y la forma del envase no lo permita,
la etiqueta llevar4 la siguiente informacién minima:

Seceién 1 (izquierda):

"Lea la Hoja Informativa adjunta antes de usar el
producto”

"Manténgase fuera del alcance de los nifios"

Resumen claro sobre precauciones que advierta o evite
un mal uso.

Seccién 2 (derecha):

Nombre del producto

Clase de plaguicida

Tipo de formulacién

Composicién garantizada (o nombre comin y concen-
tracién para etiquetas pequefias)

Nombre del titular del registro

Numero del Registro Nacional

Contenido neto

La franja o banda toxicolégica correspondiente.

El resto de la informacién y la correspondiente a la
Seccion 3, se incluird en la Hoja Informativa adjunta con
la informacién complementaria que corresponda.
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3 COIXTENIDO DE LA HOJA INFORMATIVA

La Hoja Informativa adjunta al envase de Jos plaguici-
das quimicos de uso ag'rico{a, debe contener toda la infor-
macién de la etiqueta en las tres secciones, contemplada en
los numerales 2.1.1,2.1.2 y 2.1.3, asi:

- La Seccién 11levara las siguientes leyendas e instrue-
ciones:

A. Relativas a seguridad:

"Lea esta Hoja Informativa antes de usar el producto"

"Manténgase fuera del alcance de los nifios"

"Ningin envase que haya contenido plaguicidas debe
utilizarse para conservar alimentos o0 agua para consumo”

"Después de usar el producto cambiese, lave la ropa
contaminada y bafiese con abundante agua y jabén"

"Este producto puede ser mortal si se ingiere"

"El producto es irritante para los cjos, la piel o el
aparato respiratorio”

"El producto esnocivo por ingestién, contacto con la piel
o por inhalacién"

"No almacenar en casas de habitacién"

"No comer, beber o fumar durante las operaciones de
mezcla y aplicacién”

"No almacenar ni transportar conjuntamente con ali-
mentes, medicinas, bebidas ni forrajes”

"Utilice el equipo de proteccién durante la mezcla y
aplicacién (guantes de goma, delantal, botas de goma, gafas,
careta, gorro, mascara contra el ?olvo, respirador u otros) y
para ingresar al drea tratada en las primeras 24 horas".

"No debe transportarse con productos de consumo
humano o animal"

"Conservar el producto en el envase original, etiqueta-
do y cerrado”

"No reenvasar o depositar el contenido en otros enva-
ses”

"Realice la aplicacién siguiendo la direccién del viento"

Caracteristicas de los equipos y ropa de proteccién
para: :

Realizar la mezcla
Cargar los equipos
Calibrar los equipos
Realizar las aplicaciones

Instrucciones para:

Buen almacenamiento (humedad, temperatura, uso de
estibas, altura de arrumes, ventilacién, etc.)

Evitar los peligros por su inflamabilidad, corrosividad,
higroscopicidad, toxicidad, explosividad.

B. Relativas a primeros auxilios:

"En caso de intoxicacién llame al médico inmediata-
mente, 0lleve al paciente al médico y muéstrele la etiqueta
y esta Hoja Informativa".

"En caso de contaminacién de la piel y los ojos, lave
inmediatamente las partes afectadas con abundante agua"

"No dar de beber nada ni induzca el vémito a un
paciente que se encuentre inconsciente"

Descripcién sobre sintomas especificos.

Instrucciones sobre primeros auxilios por ingestién,
inhalacién, contacto conlios ojos, contacto con la piel.

Instrucciones para el tratamiento médico.  °

Andlisis especiales que deben realizarse para confir-
mar el diagndstico.

Antidoto

Teléfono de atencién de emergencias toxicolégicas du-
rante las 24 horas. .

Nombre de la entidad o centro de atencién.

C. Relativas a la conservacién del medio ambiente:

"Después de usar el contenido, enjuague tres veces el
envase y vierta la solucién en la mezcla de aplicacién y
luego inutilicelo triturdndolo o perforandolo y depositelo
en el lugar destinado por las autoridades locales para este
fin". (para formulaciones que se apliquen en dilucién y
liquidos de aplicacién directa). .

"DesYués de usar el contenido destruya el envase y
depositelo en los sitios destinados por las autoridades
locales para este fin". (para formulaciones sélidas para
aplicacién directa).

"Téxico para el ganado”.

"Peligroso para los animales domésticos, la fauna y la
flora silvestre'.

"Peligroso para los peces; no contaminar lagos, rios,
estanques o arroyos con los desechos y envases vacios"

"Peligroso para las abejas"

"Necivo para la fauna benéfica”

"En caso de derrame recoger el producto y depositarlo en
el sitio destinado por las autoridades locales para este fin"

. "No contaminar las fuentes de agua con los restos de la

aplicacién o sobrantes del producto”.

Instrucciones para:

Lavar los equipos de aplicacién

Lavar los envases vacios

Inutilizar los envases

Destruir los envases

Depositar los envases en sitios diferentes, cuando las
autoridades locales no lo han indicado.

Evitar dafio a la fauna benéfica

Evitar la contaminacién de fuentes de agua

Manejo de derrames.

- La Seccién 2, llevara:

El logotipo del titular del registro

El nombre o la marca comercial del producto

Clase de uso a que se destina el plaguicida (insecticida
agricola, fungicida agricola, etc.)

Grupo quimico (organofosforado, carbamato, etc.)

Tipo de formulacién y su sigla correspondiente segun el
cédigo internacional. |

Niimero del Registro Nacional otorgado por el SENASA,

Si cuenta con la inscripcion en el Registro Subregional,
elnimero de la Resolucion de inscripeién y el nombre de los
paises en donde puede ser comercializado.

Nombre comun deli.a. conforme a la ISO, seguido de su
contenido expresado en gramos de i.a. por kilogramo (para
s6lido) o gramos de i.a. por litro (para liquidos) de formu-
lacién a 20°C.

Nombre quimico conforme a IUPAC.

Férmula estructural

Férmula empirica

Peso molecular

Propiedades fisicas y quimic?

Nombre de los compuestos relacionados y de los ingre-
dientes aditivos de importancia toxicoldgica para un mejor
manejo médico.

Capacidad y clase delos envases en que se comercializa
el producto.

Si el producto es de categoria toxicolégica Ia o Ib la
leyenda "Venta sélo por prescripecién de un Ingeniero
Agrénomo”

Nombre y direccién del titular del registro (distribuidor)

Nombre y direccion del fabricante

Nombre y direccién del formulador

Nombre y direccién del envasador

Nombre y direccién del importador

- La Seccién 3, levara:

Nombre de los cultives a proteger (cientifico y comiin)

Nombre de las plagas a combatir (cientifico y comiin).
Si se encuentra inserito en el Registro Subregional el
nombre comin de las plagas en cada pais en donde se
puede comercializar.

Dosis recomendadas (g/ha, kg/ha, Vha, ml/ha, g/, ml)

Epoca de aplicacion segin etapa fenolégica y nivel de
dafio, poblacién, etc. de la plaga.

Frecuencia de aplicaciéon

Modo de accién

Mecanismo de accién

Compatibilidad

Fitotoxicidad

Efecto sobre otros cultivos

Efecto sobre cultivos sucesivos

Variedades susceptibles

Nimero méximo de aplicaciones sucesiva, o por cose-
cha, o por campaiia, o por 4fio.

‘Métodos de aplicacién

Equipos de aplicacién y su calibracién

Tamafio de gota

Periodo de reentrada

Intervalo anterior a la cosecha

Responsabilidad civil.

Leyendas que apliquen:

"Consulte con un Ingeniere Agrénomo”

"No aplicar... dias antes de la cosecha"

"No entre a las dreas tratadas durante... dias después-
de la aplicacién”
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"Nocivo para el ganado. Manténgalo fuera de las zonas
tratadas, al menos durante... dias después de la aplicacién”

"No usar el producto en sueles arenosos'

"No aplicar en la época de floracién”

"No repetir la aplicacién antes de ... dias"

"El titular del registro garantiza que las caracteristicas
fisico quimicas del producto contenido en este envase,
corresponden a las anotadas en la etiqueta y que es eficaz
para los fines recomendados, si se usa y maneja de acuerdo
con las condiciones e instrucciones dadas".

4. ETIQUETAS PARA FINES ESPECIALES

El etiquetado para material formulado o técnico que se
transporta a granel, ademds de la informacién para el
transporte de mercancias peligrosas, llevard una etiqueta
con lo siguiente:

- Nombre comin del i.a. conforme a la ISO, seguido del
nombre quimico y su contenido expresado en gramosdei.a.
or kilogramo (para sélidos, liquidos viscosos, aerosoles o
iquidos voldtiles) o0'en gramos de i.a. por litro de producto
formulado a 20°C (para otros liquidos).

- Declaracién del contenido neto expresado en litros o
kilogramos y sus submultiplos segun el Sistema Interna-
cional de Unidades.

- Pais de origen del material.

- Nimero del teléfono para atencién de emergencias
toxicolGgicas duranite las 24 horas.

- Condiciones y precauciones de manipulacién.

- Recomendacionés para el almacenamiento.

- Recomendaciones para el manejo en caso de derrames.

- Instrucciones sebre primeros auxilios, sintomas de
intoxicacién, medidasa tomar en caso de envenenamiento,
antidoto.

- Instrucciones para el tratamiento médico.

5. EMBALAJE

- Todo embalaje que contenga plaguicidas debe llevar

leyendas "Este lado arriba" y una flecha que indique el
sentido correcto de almgcenamiento y transporte. .
* - Recomendaciones de transporte y almacenamiento:
pictogramas de transporte y almacenamiento (copa, fle-
chas, paraguas, protegés Xel calor, guardar fuera del
alcance de los ninos ¥ no usar ganchos). :

- Arrume méximo recomendado (en las aletas superiores).

- Pictogramas (diamantes) veneno liquido, inflamable y
nocivo. En un tamafio ]iropowional al tamafio de una caja.

- El rotulado para el embalaje debe contener minimo la
siguiente informacién:

‘Nombre del producto

Clase y tipo de formulacién

Nombre ¢tomiin del producto y concentracién

Nimero de lote

Contenido (numero de unidades y capacidad)

Fecha de vencimiento

Registro de venta (si es producto comercial)

Fabricante o destinatario (en caso de materias primas
el responsable del producto en el pais) y teléfono

Simbolos de peligro y toxicidag.

8. CLASIFICACION POR PELIGROSIDAD DE
LA O.M.S.

Es responsabilidad del titular del registro y del SENA-

SA asegurarse que las frases de se, ri(ﬁ;ld son las necesa-
rias para que efectivamente se reduzca el riesgo para el
aplicador, el consumidor de los cultivos tratados, de la
fauna benéfica o silvestre y del ambiente.

Todos los textos, los pietegramas y el simbolo de peligro
deberan incluirse dentro delas bandas o franjas distintivas
dela categoria toxicolégiea, en color negro sobre fondo blanco.

La franja o banda que identifica la categoria toxicol6gi-
ca debera abarcar tedas las seeciones, cuerpos o bloques de
la etiqueta. :

Los embalajes, ademéds de la etiqueta llevardn lo
simbolos relativos a las propiedades fisicas de los produc-
tos corrosivos, inflam#bles- o explosivos, en los colores
especificados en un rombo de tamarfio no inferior a 10 mm
x 10 mm, de acuerdo con lo establecido en las normas

‘internacionales sobre el transporte de mercancias peligro-
sas. Simbolos que también llevaran las etiquetas, al lado
del simbolo.de peligrosidad.

En la seccién, cuerpo o bloque 2 de la eti%ueta y de
acuerdo con el Cuadro de la Clasificacién de Plaguicidas
por su peligrosidad de la O.M.S., se indicar4 lo siguiente:

Para productos clasificidos como Extremadamente pe-
ligrosos (Categoria Ia); labanda o franja distintiva serd de

color rojo (Rojo Pantone 199-C) y llevari el simbolo de la
calavera con las tibias cruzadas (ﬁmtro de un rombo blanco
con borde negro y de tamafio que abarque no menos del 2%
del 4rea total de la etiqueta, la leyenda MUY TOXICO y los
pictogramas en color negro sobre fondo blanco.

Para productos clasificados como Altamente peligrosos
(Categoria Ib), la franja o banda distintiva sera de color
rojo (Rojo Pantone 199-C) y llevara el simbolo de la calave-
ra con las tibias cruzadas dentro de un rombo blanco con
borde negro y de tamaiio que abarque no menos del 2% del
drea total de la etiqueta, la leyenda TOXICO y los pictogra-
mas en color negro sobre fondo blanco.

Para productos clasificados como Moderadamente pe-
ligrosos (Categoria II) la franja o banda distintiva sera de
color amarillo (Amarillo Pantone C) y llevar4 la figura de
una equis (X) dentro de un rombo blanco con borde negro

de tamafio que abarque no menos del 2% del drea total de
a etiqueta, la leyenda DANINO y los pictogramas en color
negro sobre fondo blanco.

Para productos clasificados como Ligeramente peligro-
sos (Categoria I1I), 1a franja o banda distintiva ser4 de color
azul (Azn.ﬁ Pantone 293-C) y llevari la leyenda CUIDADO
y los pictogramas de color negro sobre fondo blanco.

Los tnicos pictogramas obligatorios en toda etiqueta
son los que se refieren al lavado personal después de usar
el producto, y el de mantenerlo bajo llave fuera del alcance
de los nifios. (N° 1 y 8 del Anexo 7).

Enlabanda o franja correspondiente a la seccién, bloque
o cuerpo 1, aparecera el pictograma que muestra c6mo los
productos deben ser guardados bajo ]fllave fuera del alcance
de los nifios, seguido de los pictogramas asociados con el
manejo del producto. N%. 1,263, 7y 9 a 14 del Anexo 7).

En la banda o franja correspondiente a la seccién,
cuerpo o bloque 3, aparecerén los pictogramas asociados
con la aplicacién del productoe seguidos del pictograma que
muestra como la persona debe banarse después de usar el
producto y de los de advertencia sobre el ambiente, cuando
sean necesarios. (N°s. 4 a 6, 8, 15 a 17 del Anexo 7). »

Ningun plaguicida de origen quimico, puede conside-
rarse no peligroso, seguro, no téxico, inocuo, etc., por lo que
no podra clasificarse en la categoria toxicolégica IV, razén
For la cual solo se utilizardn las categorias Ia, Ib, Il y Il de

a clasificacién O.M.S.

7. CLASIFICACION POR PROPIEDADES FISICAS:
Se presentan los simbolos pictéricos, las definiciones y
las indicaciones estdndares relativas a las propiedades
fisicas de los plaguicidas que se deben obligatoriamente
consignar en la etiqueta, acorde con los siguientes criterios:

Corrosivas: Las sustancias que pueden destruir los
tejidos vivos sientran en contactoconellos.
Explosivas: Las sustancias que pueden explotar

por el efecto de las llamas o que son mas
sensibles a las sacudidas o a la friccién
que el dinitrobenceno.

Inflamables: Las sustancias con una temperatura de
inflamacién de 21 a 55 °Cy los envases de
aerosoles con mas de 45% en peso o0 mds
de 250 g de componentes inflamables, es
decir, gases inflamables en el aire a pre-
si6n normal o liquidos con una tempera-

) tura de inflamacién inferior a 100 °C.

Muy inflamables: Las sustancias con algunas de las

siguientes caracteristicas:

Pueden inflamarse espontdneamente
en el aire a temperatura ambiente.

b.  Pueden inflamarse ficilmente y seguir
quemandose después de un breve con-
tacto con una fuente de ignicién.

c. Tienen un punto de inflamacién infe-
rior a 21°C. -

d. Son gases inflamables en el aire a pre-
si6n normal.

e. En contacto con el agua o la humedad
del aire emiten cantidades peligrosas
de gas inflamable.

Irritantes: Las sustancias no corrosivas que pueden
causar inflamaciones al entrar en contacto
con la piel o las membranas mucosas.

Oxidantes: Las sustancias que en contacto con sus-

tancias oxidantes, especialmente con
sustancias inflamables, pueden desen-
cadenar reacciones altamente exotér-
micas.
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i neli <sidad d a OMS . cle DL50 aguda de los ados

grosicGad Ge 1a Wne. SIOTeS G 8

Categoria Toxicolégica Simbolo pictogréfico DL50 aguda (rata): mg de formulacion por kg de peso corporal
ra cada categoria y
rases de advertencia POR ViA ORAL POR VIiA CUTANEA
Sélido Liquido Sélido Liquido
la.- Extremadamente peligroso 5 6 menos 20 6 menos 10 6 menos 40 6 menos
MUY TOXICO
Ib.- Altamente peligroso 5-50 20-200 10-100 40-400
TOXICO
Il.- Moderadamente peligroso 50-500 200-2000 100-1000 400-4000
DANINO
.- Ligeramente Peligroso CUIDADO 500-2000 2000-3000 Més de 1000 | Més de 4000
V.= Mas de 2000 Méas de 3000 — -

I/ Plaguicidas que parecen no representar peligro en condiciones normales de uso

ETIQUETAS DE UN CUERPO

SECCION 2

SECCION 1 SECCION 3 -

CATEGORIA TOXICOLOGICA

FRASE Y PICTOGRAMAS FRASE Y PICTOGRAMAS

A
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ETIQUETA DE 2 CUERPOS

SECCION 2

SECCION 1 SECCION 3

Cuadro de dosis
(Seccién 3)

CATEGORIA TOXICOLOGICA

CATEGORIA TOXICOLOGICA

Frase y pictogramas Frase y pictogramas Frase y pictogramas Frase y pictogramas
Parte anterior Parte posterior
ETIQUETA DE 3 CUERPOS
SECCION 1 SECCION 2 SECCION 3
FRASE Y CATEGORIA FRASE Y
PICTOGRAMAS TOXICOLOGICA PICTOGRAMAS
ANEXO 5 1.3 Esimportante fijar pautas juridicas nacionales si se

SISTEMA DE RECONOCIMIENTO DE
PERSONAS NATURALES Y JURIDICAS,
PUBLICAS Y PRIVADAS QUE REALIZAN
ENSAYOS DE CAMPO

1. MARCO REGLAMENTARIO .

1.1 La realizacién de ensayos de eficacia biolégica y de
residuos requiere seguir metodologias internacionales y
estandarizadas, y disponer de un marco reglamentario
juridico que permita identificar a todas aquellas personas
naturales o juridicas de derecho ptblico o privado involu-
cradas en el tema.

1.2 Quienes estén interesados én conducir estos ensayos
deben conocer las exigencias a que eétdn sometidos con relacién
aterceros, las condiciones reglamentarias que deben satisfacer
para realizarlas y los derechos que les corresponden.

tiene en cuenta que las actividades que desarrollen y los
resultados obtenides pueden ser reconocidos y homologa-
dos internamente y de un pais a otro.

2. PROPUESTA DE RECONOCIMIENTO

2.1 Ambito de aplicacién.- Los requisitos, procedimien-
tos, derechos y obligaciones que se establecen en esta
propuesta abarcan y son aplicables a todas aquellas perso-
nas naturales o juridicas £z derecho piblice o privado que,
especifica o colateralmente, tengan entre sus actividades
la realizacién de ensayos de eficacia biolégica, de residuos
de plaguicidas u otros destinados a fundamentar solicitu-
des de registro ante el SENASA.

2.2 Reconocimiento.- Quienes deseen efectuar ensayos
de eficacia y de residuos de plaguicidas, encampo, con fines
de registro, deberdn solicitar su’ reconocimiento previa-
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mente ante el SENASA y para ello deberdn presentar una
solicitud con la siguiente informacién:

- Nombre y domicilio legal de la persona natural o
juridica y actividad principafque realiza.

- Habilitacién profesional.

- Nombre y curricula de los profesionales adscritos al
solicitante del reconocimiento. Los profesionales deben
poseer Titulo en ciencias agronémicas o carreras afines,
con especializacién y experiencia en el drea. -

- Descripcién y deta]ile de la infraestructura de que
dispone, incluyendo: equipos, instalaciones, laboratorios, etc.

- Ubicacién detallada del campo, laboratorio o lugar de
experimentacion.

3. PRINCIPIOS GENERALES

Estos principios son aplicables a los ensayos de campo
con plaguicidas para uso en la agricultura, incluyendo los
plaguicidas experimentales.

- Losensayos de eficacia y de residuos a ser presentados
por los solicitantes deben ser efectuados por empresas
debidamente reconocidas.

- Larealizacién de ensayos deber4 seguir los protocolos
adoptados y 1a metodologia que se recomienda en el anexo
respectivo.

- Los ensayos de eficacia y de residuos deben ser
financiados en su totalidad por quienes contraten los
servicios de las entidades reconocidas.

.- Las entidades reconocidas seran responsables por el
destino de los sobrantes de plaguicidas, envases y los
productes vegetales tratados en los ensayos.

- Las entidades reconocidas deber4n contar con perso-
nal debidamente capacitado y proporcionarles entrena-
miento frecuente.

- Las personas naturales o juridicas que contraten los
servicios de las entidades reconocidas estdn obligadas a
groporcionarles toda la informacién referente a las medi-

as de proteccién a la salud y al ambiente.

4. PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO

4.1 La solicitud de reconocimiento serd presentada
ante el SENASA para su anilisis y resolucién.

4.2 El SENASA mantendra actualizada una lista de
entidades reconocidas, la que deberd ser de cardcter piblico.

5. FISCALIZACION

5.1 Las empresas reconocidas ante el SENASA debe-
rén facilitar toda tarea de inspeccién o verificacién cuando
la autoridad de registro-asf lo disponga.

5.2 Para realizar esta tarea, los técnicos del registro
deberdn estar debidamente autorizados.

5.3 Todo cambio en el funcionamiento de las entidades
acreditadas debe ser comunicado al SENASA

5.4 En caso de que el cambio no sea aceptado, la negativa
debe quedar explicitamente documentada y fundamentada.

5.5 La suspensién o cancelacién del reconocimiento se
efectuard cuando se provoque ri inaceptables a las perso-
nas y al ambiente, o se adulteren los resultados de ensayos.

: 6. PRIORIDADES DE PRODUCTOS A SER SOME-
TIDOS A ENSAYOS DE EFICACIA Y DE RESIDUOS

6.1 Los glaguicidas que se sometan a ensayos seran
aquellos sobre los que no se disponga de informacién
completa y apropiada a nivel nacional.

7. ENSAYOS DE EFICACIA Y RESIDUOS: PRO-
TOCOLOS

7.1 Los ensayos de eficacia y de residuos se realizardn
siguiendo la metodologia que se detalla en los protocolos
aprobados en el anexo respectivo.

7.2 Se constituird un grupo de trabajo sobre ensayos de
eficacia que debera definir y priorizar los protocolos para las
combinaciones cultivo - plaga mas importantes para el pais.

7.3 Los ensayos de eficacia deberan ser realizados prefe-
rentemente en zonas agroecoldgicas predeterminadas.

ANEXO 6

ACREDITACION DE PROFESIONALES
EVALUADORES Y VERIFICADORES DE
DATOS CON FINES DE REGISTRO

OBJETIVO:

Establecer un procedimiento, mediante el cual las
autoridades del registro de plaguicidas, puedan aceptar y
reconocer como competente, la actuacién de profesionales
expertos en revisién y verificacién de datos toxicolégicos y

ecotoxicolégicos con fines de registro o revisién total o
parcial provenientes de instituciones publicas o privadas o
del libre ejercicio de su profesién.

Los profesionales aspirantes a desarrollar dichas ta-
reas deberdn presentar sus datos personales y anteceden-
tes profesionales en los formatos que determine el SENA-
SA y someterse a una evaluacién de antecedentes de
acuerdo ¢on el perfil que especifique ella misma o la
institucién que ésta determine.

Los profesionales que aspiren a evaluar datos toxicolégicos
o ecotoxicolégicos, deberdn ser médicos, farmacéuticos, bioqui-
micos, quimicoes, bidlogos, ingenieros agrénomos o carreras
equivalentes, debiendo acreditar 5 afios de experiencia profe-
sional y 2 afios en Jos temas relacionados con plaguicidas.

Las dreas predominantes de especializacién para las
cuales ser4n calificados, son:

1. Toxicologia clinica

2. Toxicologia experimental:

2.1 Toxicocinética de plaguicidas. Metabolismo de pla-
guicidas y quimiodindmica.

2.2 Ensayos experimentales con animales

3. Impacto ambiental de la aplicacién de los plaguicidas

4. Estudios con especies no blanco

5. Otras dreas como la fitoproteccién, agroecologia,
fisica, quimica y residuos de plaguicidas

Los profesionales acreditadog deberdn presentar constan-
cia de un cursode capacitacién cada dos afios ante el SENASA.
ANEXO 7
PICTOGRAMAS

1. PICTOGRAMA DE ALMACENAMIENTO

Manténgase fuera del

2. PICTOGRAMA DE SEGURIDAD PARA LA MANIPULACION Y
APLICACION

2 3

Manejo de liquidos
4 8

Aplicacion de sdlidos para
uso directo

Aplicacién de sélidos con
aplicador especial

Aplicacion de liquidos y
de sdlidos en dilucion
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3. PICTOGRAMAS SOBRE SEGURIDAD PERSONAL

7 8

Utilice guantes de
proteccion

9

Bafiese el cuerpo después
de utilizar el producto

&l

Utilice botas de proteccion

11

)

Utilice careta de proteccion

Utilice tapaboca

13

Utilice overoi de dos piezas
sobre la ropa de trabajo

Utilice respirador

14

Utilice peto o delantal sobre
la ropa de trabajo

4. PICTOGRAMAS DE ADVERTENCIA

No permita animales
en el drea tratada

Téxico para abejas

No contamne
fuentes de.agua’

5. SIMBOLOS DE
TOXICOLOGICA)

MUY TOXICO

TOXICO

DANINO

SEGURIDAD

0
0
®

(CLASIFICACION

SIMBOLOS PICTORICOS RELATIVOS A LAS PROPIEDADES
FISICAS DE LOS PRODUCTOS

CORROSIV!
Simbolo negro sobre fondo amarilio o naranja.

EX
Simbolo negro sobre fondo amariio o naranja.

El simbalo indica ef derrame de liquido de dos £l simbolo indica una bomba que explota.

recipientes de vidrio, sobre una mano y sobre
una superficie de metal.

INF
Simbolo negro sobre fondo rojo.

Ei simbolo indica liquido inflamable.

INF A
Simbolo negro sobre fondo azul

El simbolo indica sustancia que-al entrar en

" contacto con el agua emite gases inflama-

bles.

N
Stmbolo negro sobre fondo blanco con franjas
1oias verticales.

El simbolo indica sélido inflamabe.

MUY INFLAMABLE
Simbolo negro sobre fondo blanco

e
N
Z

f

Elsimboioindica sustancia susceptible de com-
bustién espontdnea.
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IRAITANTE
Simbolo negro sobre fondo amarilio 0-na-
ranja.

QXIDANTE
Simboto negro sobre fordo amarilio o naranja.

[

El simbolo indica sustancia irritante. El simbolo indica sustancia Oxidante:
Este simbolo NO es necesario cuando se
utilizan los que indican que el producto es

16xico, 0 nocivo o corrosivo.

ANEXO 8

TIPOS DE FORMULACIONES DE
PLAGUICIDAS Y SISTEMA
INTERNACIONAL DE CODIGOS.

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO Y CON-
CENTRADO TE CO

TC INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO: Material resultan-
te del procese de fabricacién, comprende el ingredien-
te activo conjuntamente con las impurezas asociadas.
Puede contener pequefias cantidades de aditivos ne-
cesarios.

TK CoNCENTRADO TECNICO: Preparacién liquida o sélida a |

base de un producto técnico destinado exclusivamen-
te a la elaboracién de formulaciones.

CONCENTRADOS PARA DILUCION CON AGUA.

BR. BLOQUE DE LIBERACION CONTROLADA: Blogge sé6lido dise-
fado para una liberacién controlada del ingrediente
activo en el agua.

CS CAPSULAS EN SUSPENSION: Suspensién de cdpsulasen un
liquido diluible en el agua antes de su ubs.

DC CoNCENTRADO DISPERSABLE: Formulacién liquida homo-
génea para ser aplicada como un sélido en dispersién
después de diluirse en agua.

EC CoONCENTRADO EMULSIONABLE: Formulacién liguida ho-
mogénea para ser aplicada como una emulsién des-
pués de diluirse en agua.

EG GrANULO EMULSIONABLE: Formulacién granular para
ser aplicada como una emulsion de aceite en agua del
ingrediente activo, después de la desintegracién en el
agua, la cual puede contener algunas sustancias
insolubles.

EO EMULSION, AGUA EN ACEITE: Formulacién fluida hetero-
sénea constituida por la dispersién de finos glébulos
e solucién acuosa del plaguicida en una fase liquida

organica continua.

EW EMULSION, ACEITE EN AGUA: Formulgciéh fluidahetero-
génea que consta de finos glébulos de una salucién de
Flaguicida .en un liquido orgdnico dispersa ‘en una

ase acuosa continua.

GL GeL emMuLsioNaBLE: Formulacién gelatinosa homogé-
nea para ser aplicada como una emulsién después de
diluirse en agua.

GW GeL HiprosoLUBLE: Formulacién gelat’inosap‘ara ser
aplicada como una verdadera solucién. después-de
diluirse en-agua.

PC Pasrtao GELCONCENTRADO: Formulacidn sélida para ser
aplicada como gel 0 como pasta despaés de diluirse en
agua.

SC SUSPENSION CONCENTRADA: Suspensién estable de
ingrediente(s) activo(s) en liquide, que pueden conte-
ner otros ingredientes activos disueltos, para em-
plearse después de diluirse en agua.

SE Suspoemuision: Formulacién fluida heterogénea cons-
tituida por la dispersién estable de ingredientes acti-
vos en forma de sélidas particulas y de finos glébulos
en una fase acuosa continua.

SG  GrANULOS SOLUBLES: Formulacién constituida de gré-
nulos para ser aplicados como una verdadera solu-
cién del ingrediente activo después de disolverse en
iag'l;lla pero puede contener ingredientes inertes inso-

ubles

SL  CoNCENTRADO SOLUBLE: Formulacién litéuida homogé-
neaaplicable como una solucién verdadera del ingre-
diente activo luego de diluirse en agua.

SP Porvo sorLuBLE: Formulacién en polvo aplicable como
una solucién verdadera del ingrediente activo luego
de diluirse en agua pero que puede contener ingre-
dientes inertes insolubles.

ST TaBLETAS soLUBLES: Formulacién en forma de tabletas
para ser usadas individualmente para formar una
solucion del ingrediente activo después de la desinte-
gracién en el agua. La formulaciéon puede contener
sustancias insolubles en agua.

TB TasLETAS: Formulacién sélida en forma de pequefios
discos.

Formas especiales de Tabletas:

DT - TABLETAS DE APLICACION DIRECTA
ST - TABLETAS SOLUBLES'
WT - TABLETAS MOJABLES

WG GranuLos DIsPERsABLES: Formulacién compuesta de
granulos para ser aplicados después de su desinte-
gracién y dispersién en agua.

WP Porvo MoJaBLE: Formulacién en polvo para ser aplica-
da como una suspensién después de su dispersién en
agua.

WT TaBLETAS MoJABLES: Tabletas a usarse individualmen-
te para formar una dispersién del ingrediente activo
después de su desintegracién en agua.

ONCE
TES ORG,

0S PARA DILUIR S N-
COS

OF SusPENSION MISCIBLE EN ACEITE; Suspensién estable de
un ingrediente activo en un fluido que requiere para
su uso de una dilucién en un liquido orgdnico

OL Liquino MISCIBLE EN ACEITE: Formulacién liquida homo-
génea para ser aplicada como liquido después de
iluirla en un liquido orgénico.

OP PoLvo DISPERSABLE EN ACEITE: Formulacién en polvo
para ser aplicada como una suspensién después de
dispersarla en un liquido organico.

PRODUCTOS A SER APLICADOS SIN N

AL’ Liquino DE APLICACION DIRECTA: Cualquier formulacién
liquida sin cédigo, a aplicarse sin dilucién.

AP PoLvO DE APLICACION DIRECTA: Para designar temporal-
mente un polvo que atin no tiene un ¢édigo especifico;
gue va a ser aplicado sin ser diluido o después de una

ilucién con otros.

CG GRANULOS ENCAPSULADOS: Grdnulo con una cubierta
protectora o grdnulo con cubierta para liberacién

controlada.

CL Lfqumo o GeL DE conTacto: Formulacion Insecticida o
Rodenticida bajola forma de liquido o gel para aplica-
cién directa, o después de dilucién en el caso del gel.

CP  PoLvo DE conTacTO: Rodenticida o insecticida g con-
tacto formulado en polvo para ser aplicado direeta-
mente (antes como TP).

DP Porvoseco: Pelve fluible para ser aplicado en espolvo-
reos.

DT TABLETADE APLICACION DIRECTA: Tabletas para aplicarse
individualmente directamente en el campo, o cuerpos
de agua, sin preparar solucién o dispersién.
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GP

GR

FG

GG

ME

MG

{0)

SU

TP
UL

D Liquipo ELECTROCARGABLE: Formulacién liquida espe-
cial para aspersién electrostatica (electrodindamica.)

Povvo riNo: Polvo espolvoreable muy fino, para aplica-
cién neumdtica en invernaderos.

(GRANULADO DE APLICACION DIRECTA: Producto sélido flui-
ble de un rango de tamario de granulo definido listo
para su uso.

Formulaciones especiales de granulados:

CG - GRANULOS ENCAPSULADOS
FG - GRANULOS FINOS
GG - MACROGRANULOS
MG - MICROGRANULOS

GraNULOS FINOS: Un granulo cen un tamarnio de parti-
cula de 300 a 2500 um.

MacrocranuLos: Un granulo con un tamano de parti-
cula de 2000 a 6 000 um.

MicroemuLsion: Formulacion liquida clara u opales-
cente de aceite en agua, para ser aplicada directa-
mente o después de una dilucién en agua, cuando
pueda formar una microemulsion diluida o una emul-
sién convencional.

MicroGrANULO: Un granulo con un tamano de particu-

la de 100 a 600 um.

ACEITE ESPARCIBLE: Formulacién oleosa disefiada para
formar una capa fina al ser aplicada sobre la superfi-
cie del agua.

SuspENSION Para UBV: Suspension lista para aplicar-
se con equipo de UBV.

Sustituida por CP.

Liquio para UBV: Liquido homogéneo listo para ser
aplicado con equipo de UBV:

PRODUCTOS PARA EL TRATAMIENTO DE SEMI-
LLAS

CF

DS

ES

FS

GF

LS

PS

S8

WS

FO
CIALES

AE

CB

FU

CAPSULAS EN SUSPENSION PARA TRATAR SEMILLAS: Suspensién
estable de capsulas en un fluido para ser aplicado a las
semillas, ya sea directamente o después de una dilucién

POLVO PARA TRATAR SEMILLAS EN SECO: Polvo para ser
aplicado directamente a las semillas secas.

EMULSION PARA TRATAR SEMILLAS: Emulsién estable para
ser aplicada las semillas, ya sea directamente o des-
pués de dilucién.

SUSPENSION CONCENTRADA PARA TRATAR: Suspension es-
table para aplicar a las semillas ya sea directamente
o después de dilucion.

GEL PARA TRATAR SEMILLAS: Formulacién gelatinosa
homogénea para aplicarse directamente a las semi-
llas.

SOLUCION PARA TRATAR SEMILLAS: Una solucién para la
aplicacién a las semillas dlrectamente o después de
una dilucién.

SEMILLA IMPREGNADA: Semilla impregnada con plagui-
cida.

PoLVO SOLUBLE PARA TRATARSEMILLAS: Polvo a ser disuel-
to en agua antes de ser aplicado a las semillas.

PoLvO DISPERSABLE PARA TRATAR SEMILLAS: Polvo para
aplicar a las semillas baJo la forma de una solucién
acuosa concentrada.

LACIONES DIVERSAS PARA USOS ESPE-

AgrosoL: Formulacién en un envase, el cual es disper-
sado generalmente por un propelente como fino
spray / particulas bajo la accién de una valvula.
CEeBO CONCENTRADO: Sélido o Liquido para diluirse
antes de su empleo como un cebo.

(GENERADOR DE HUMO: Formulacién combustible gene-
ralmente sélida, que por combustién libera
ingrediente(s) activo(s) en forma de humo.

FD
FK
FP

FR

FW

GA
GE

GS

HN

PA
PR

RB

‘BB

GB
PB
SB

Formulaciones especiales de fumigenos:

FK - BENGALA GENERADORA DE HUMO.
FP - CARTUCHO GENERADOR DE HUMO.
FW - PILDORA GENERADORA DE HUMO.
FR - BARRA GENERADORA DE HUMO.
FT - TABLETA GENERADORA DE HUMO.
FD - LATA GENERADORA DE HUMO.

LATA GENERADORA DE HUMO: Forma especial generadora
de humo.

BENGALA GENERADORA DE HUMO: Forma especial genera-
dora de humo

CARTUCHO GENERADORA DE HUMO: Forma especial gene-
radora de humo.

BARRA GENERADORA DE HUMO: Forma especial generado-
ra de humo.

TABLETA GENERADORA DE HUMO: Forma especial genera-
dora de humo.

P{LDORA GENERADORA DE HUMO: Forma especial genera-
dora de humo.

Gas: Gas envasado en botella o reservorio bajo presién.

GENERADOR DE Gas: Producto que genera gas por reac-
cién quimica

Grasa: Formulacién muy viscosa a base de aceite,
solvente o grasa.

NEBULIZABLE AL cALOR: Formulacién para ser usada
con la ayuda de un equipo de nebulizacién al calor,
directamente o después de su dilucién.

EMPAQUE MIXTO SOLIDO/LIQUIDO: Formulacién de un sé-
lido y un liquido, envasados por separado, pero pre-
sentados juntos, entendiéndose que se aplican simul-
tdneamente en una mezcla de tanque.

EmpaquE Mixto Liquipo/LiQuipo: Formulacién de dos
liquidos, envasados por separado, pero presentados
juntos, entendiéndose que se aplican simultdnea-
mente en una mezcla de tanque.

NEBULIZABLE EN FRIO: Formulacién para ser aplicada
con la ayuda de un aparato de nebulizacién en frio
directamente o después de su dilucién.

EMPAQUE MIXTO sOLIDO/sOLIDO: Formulacién de dos sé-
lidos, envasados por separado, pero presentados jun-
tos, entendiéndose que se aplican simultdaneamente
en una mezcla de tanque.

Laca: Formulacion a base de solventes, formadora de
pelicula

Pasta: Formulacion acuosa formadora de pelicula.
BAarrrTA IMPREGNADA: Pequefio bastén de unos cuantos
centimetros de largo por milimetros de didmetro, que
contiene impregnada una materia activa.

CeBo apLicABLE: Formulacién disefiada para atraer y
ser comida por la plaga objetivo; lista a usarse.

Formulaciones especiales de cebos:

BB - CEBO EN BLOQUES

AB - CEBO EN GRANOS

GB - CEBO EN GRANULOS

PB - CEBO EN DIscos

SB - CEBO EN TROZOS

CEBO EN GRANOs: Forma especial de cebo.
CeBo EN BLoquEs: Forma especial de cebo.
CEBO EN GRANULOS: Forma especial de cebo.
CEBo EN Discos: Forma especial de cebo.

CEBO EN TROZOS: Forma especial de cebo.
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VP Emisor pE vapores: Formulacién que contiene uno o Gel emulsionable
més ingredientes voldtiles, cuyos vapores son libera- | GP Polvo fino
dos en el aire. La tasa de evaporacion es controlada | GR Granulado
por el envase o la formulacién. GS Grasa
CODIGO TIPO DE FORMULACION
XX Ortros: Categorizacién temporal para toda formula- : :
cién que carece de cédigo especifico. GW Gel hidroscluble
EKN gebulizable al calolrdo/l 4
mpaque mixto sélido/liquido
SISTEMA INTERNACIONAL DE KL Empaque mixto liquido/liquido
CODIFICACION DE LAS FORMULACIONES! KN NebuTilzable en fr(g
CODIGO TIPO DE FORMULACION ﬂ E;npaque mixto sélido/sélido
ca
AB Cebo en granos LS Solucién para tratar semillas
AE Aerosol ME Microemulsion
AL Liquidos de aplicacién directa MG Microgranulo )
AP Po?vos de aplicacién directa OF Suspensién miscible en aceite
BB Cebo en blogues OL Lﬁimdq miscible en aceite
BR Blogue de liberacién controlada op Palvo dispersable en aceite
CB Cebo concentrado PA Pasta
CF Cépsulas en suspensién para tratar Semillas | PB Cebo en discos
CL Liquido o Gel de contacto PC Pasta o Gel concentrado
CG Grénulos encapsulados PR Barrita impregnada
CP Polvo de contacto PS Semilla impregnada
CS Cépsulas en suspensién RB Cebo de aplicacién directa
DC Concentrado dispersable SB Cebo en trozos
DP Polvo seco SC Suspensién concentrada
DS Polvo para tratar semillas en seco SE Suspoemulsién
DT Tableta de aplicacién directa SG Grédnulos solubles
EC Concentrado emulsionable SL Concentrado soluble
ED Liquido electrocargable SO Aceite esparcible
EG Grénulo emulsionable Sp Polvo soluble )
EO Emulsién, agua en aceite SS Polvo soluble para tratar semillas
ES Emulsién para tratar semillas ST Tabletas solubles
EW Emulsién, aceite en agua SU Suspensién para UBV
FD Lata generadora de humo TB Tabletas )
FG Granulos finos TC Ingrediente Activo grado técnico
FK Bengala generadora de humo TK Concentrado técnico
FP Cartucho generador de humo TP Sustituido por CP
FR Barra generadora de humo. UL Liquido para UBV
FS Suspensién concentrada para tratar Semillas | VP Emisor de vapores
FT Tableta generadora de humo WG Grénulos dispersables
FU Generador de humo wpP Polvo mojable
FW Pildora Generadora de humo WS Polvo dispersable para tratar semillas
GA Gas wT Tabletas mojables
GB Cebo en Grénulos XX Otros
GE Generador de Gas
GF Gel para tratar semillas
GG Macrogrénulos " Algutas formed han sido acomodadas en su FaducGin para una mejor o
ANEXO 9
PROTOCOLO DE ENSAYOS PARA LA DETERMINACION DE RESIDUOS DE
PLAGUICIDAS
CODEX

INFORME DE ENSAYO DE PLAGUICIDAS

PARTE A. INFORME DE CAMPO
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(Escriba a miquina o con letras de imprenta mayusculas)

RESPONSABLE
Afio Compaiiia u orga-
nizacion
Identificacién o N° de Nombre y direc-
€Nnsayo cton
Persona(s) responsable(s): Del plan de ensayo ........ccovvvercncorccremnecrecneecne
(firma) De la aplicacién
Del muestreo ......
Del analisis ..........cccoeverevueeeierirererieieeniere e
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IDENTIFICACION DEL ENSAYO

Ingrediente(s) activos(s) [ Clase de plaguicida o|Marca(s) registrada(s) o [ Preparado

(nombre comiin) uso agricola niimero(s) de cédigo Tipo | Concentracién | Prod.
en unidades | Exper.
del Sistema

(Tratamientos) Internacional

Cultivo / producto agricola Localidad

Tipo Pais
Regién

Variedad/cultivar Lugar o referencia
cartogréfica - (incliyese
direccién)

Clasificacién CODEX de

los Productos agricolas

Plagas

INFORMACION GENERAL SOBRE EL ENSAYO

Sistema o plan de produccién del cultivo (p.e.:

huerto comercial/ invernadero, fecha de plantacién o

siembra del cultivo; edad del cultivo, hileras

protectoras; tipo de suelo)

Datos de la Parcela

Dimensién en unidades Espaciado del cultivo

internacionales

Nimeros de parcelas Nimero de plantas- (si

por tratamiento procede)

(repeticiones)

Nimeros de parcelas de Numero de hileras por

control parcela (si procede)

Tratamientos con plaguicidas en el afio anterior

Otros plaguicidas aplicados a la parcela (dosis y

cudndo durante el tratamiento)
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Tratamientos culturales (p.e.: riego, fertilizantes)

Resumen de las condiciones meteoroldgicas (°C), | Antes de la Aplicacién
humedad relativa, viento, luminosidad; Illuvia, |Durante la aplicacion
altitud, agregar detalles si los hay) Después de la aplicacién (hasta muestreo)

DATOS DE LA APLICACION

Método / equipo
Tipo de aplicacion (p.e.: pulverizacion a escorrentia
en bandas, volumen aplicado)

Dosis de ingrediente activo (g/ha)

Disolucién o concentracién del pulverizado en
unidades del Sistema Internacional

Niimero de aplicaciones

Fechas de las aplicaciones

Fase del desarrollo al hacer el dltimo tratamiento
(escalas reconocidas internacionalmente, si las hay)

MUESTREO

Control / Tratadas (tachese lo que proceda)

Parte de la cosecha de Fase del desarrollo al
que se han tomado hacer muestreo
muestras

Meétodo de muestreo

Nimero de muestras por Peso de la muestra y
parcelas tratamiento

Niamero de unidades en la

muestra primaria

Fechas Intervalos (dias)

Muestreo Ultimo tratamiento /
muestreo

Congelacién Muestreo / congelacién

Recibo en el Muestreo al recibo en

laboratorio el laboratorio
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INFORME DE ENSAYO DE PLAGUICIDAS

PARTE B. INFORME ANALITICO

(Escriba a maquina o con letras de imprenta mayisculas persona(s) responsable(s) del andlisis

IDENTIFICACION
Cultivo Identificacién o nimero
Producto Agricola de la muestra

Plaguicida(s) empleado(s) en la(s) muestra(s)

ESTADO Y TRATAMIENTO DE LA(S) MUESTRA(S)

Fecha(s) de recibo en el
laboratorio

Fecha(s) de andlisis

M¢étodo de almacenamiento y estado de la(s)
muestra(s)

Porcién de muestra(s) que se va a analizar

ANALISIS

Método de anidlisis (o referencias) ylo
modificaciones

Extraccion; lavado

Mcétodo de determinacion y de expresion de los
residuos

Recuperaciones

Limite de determinacién

RESULTADOS

Dosis
Intervalo (tratamiento hasta el muestreo)

Residuo* (sin corregir respecto de la
recuperacién o el control)

Control (incluida la desviaci6n esténdar)

Otra informacion p.e.: estabilidad de los residuos en condiciones de almacenamiento.

(*) indiquense valores medios y niimero de anélisis
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ANEXO 10

METODOLOGIA Y LINEAMIENTOS PARA
UN PROCESO DE RECONOCIMIENTO
DE LABORATORIOS OFICIALES PARA

EL CONTROL DE PLAGUICIDAS

La metodologia para establecer un proceso de recono-
cimiento de laboratorios oficiales para el control de
debe incluir un proceso de reconocimiento de
o torios para control de plaguicidas, a nivel nacio-
El objetivo es establecer una metodologia que faci-
lite los procedimientos a aplicarse para los laborato-
rios nacionales con bases internacionalmente acorda-
das, como las Normas ISO/IEC 2-1991 e ISO/IEC 25-
1990 y la GLP (Good Laboratory Practice), mediante el
cual la Autoridad de registro y control de plaguicidas
a nivel nacional pueda aceptar y reconocer como véli-
dos los resultados analiticos de control de calidad de
productos formulados, determinacién de residuos y de
estudios para obtener datos toxicolégicos y ecotoxicolé-
gicos, realizados en laboratorios piiblicos o privadoes, a
nivel nacional.
Para obtener el reconocimiento oﬁcul, los labontm

mentos como de
instrumentos, control interno de calidad y seguridad en
1a calidad analitica.

La observancia en el cuamplimiento de dichos requisi-
tos se llevard a cabo mediante una rigurosa evaluacién
inicial de los laboratorios y una serie de evaluaciones
periddicas que demuestren la continuidad de su compe-
tencia.

La organizacién del sistema unificard los criterios y
métodos de operacién de los diversos laboratorios que
serén reconocidos a nivel nacional.

La estructura funcional del sistema la conformarén:

a) Un organismo como unidad rectora.

b) Los comités de evaluacién o auditoria, como unidad
evaluadora o auditora.

¢) Los laboratorics reconocidos, como miembros acti-
vos.

a) UNIDAD RECTORA.-
La unidad rectora seré la de coordinar los
procedimientos administrativos gistema en concor-

fensa del Consumidor y Proteccién de la Propiedad
Intelectual (INDECOPI).

Asimismo, seré la encargada de otorgar el reconoci-
mxentoaaquelloshboratonosquecumphneonloe
requisitos de operacién , los cuales se basa-
rinenmtenosmtermonalmteaeeptados

Procedimiento para el reconocimiento de un
laboratorio.-
El laboratamo interesado en obtener el reconocimien-

materiales y humanos. La solicitud contendrs los si-
guientes datos:

s
d-Nombm,ubicacidn,mmbmdelrepresentanﬁeautori-
zado.

- Tipo de pruebas para las cuales solicita el recono-
cimiento como control de calidad de formulaciones,
andlisis de residuos en productos agricolas tratados
con plaguicidas, pruebas toxicolégicas, ecotoxicolégi-
cas, determinacién de productos de degradacxdn. disi-
paclén, etc.

Descripcién global de las actividades del laboratorio,
como visién y drea de influencia.

Organizacién:

- Incluir los manuales de organizacién de forma
descriptiva.

- Incluir loe manuales de todos y cada uno de los
pmeedimientos que utiliza el laboratorio para cada una
de las pruebas que efectiia

- Incluir los manuales de control de calidad analitica
- Otros que disponga el laboratorio.

Deempméndetodosycadaumdelosprofesmnales
personal de mandos medios y a tivos, signata-
rios de los reportes analiticos describiendo el nombre,
cargo y experiencia, asi como el Curriculum vitae.

- Perfil del personal técnico y sus caracteristicas.

Capacitacién:

- Detalle del adiestramiento que ha recibido el perso-

nal profesional, de mando medios y administrativos para
esas funciones en el laboratorio.

- Descripcién de la capacitacién de los profesionales,
personal de mando medio y administrativo.
- Registros de capacitacién, programa actual y futuro
para el personal técnico, mandos medios y administrati-
vo.

Metodologia:

- Mencionar de forma completa las referencias de los
métodos utilizados en las pruebas que se pueden efec-
tuar en el laboratorio, de acuerdo con la informacién
entregada para el reconocimiento

Sefialar la capacidad operativa del laboratorio indi-
mMohmndaIac;mnmadadepmebasmrquese
pueden realizar mensual y anualmente

Equipo:
- Indicar la capacidad instalada del laboratorio con
detalle de los equipos, modelos y marcas, asi como otras
facilidades

disponibles

- Incluir el detalle de los Manuales de operacién de
todos y cada uno de los equipos

- Indicar el Manual de mantenimiento de todos y cada
uno de los equipos

- Presentar el libro de registro de mantenimiento
preventivo de los equipos . .

- Presentar el libro de Registro de mantenimiento

) correctivo

- Presentar el libro de Registro de calibraciones de
cada uno de los equipos, en especial del Programa actual.

Materiales: .

- Detallar la forma y el método que utiliza el labora-
torio para registrar cepas de hongos, bacterias, virus,
etc., estdndares analiticos, variedades, etc.

-Delgualformadetallarlos métodos y procedimien-
tos para mantener el bioterio (lugar que cuenta con las
mejores condiciones para el desarrollo de un organismo)
y las medidas de trato humanitario a los animales para
utilizar] Ot:lg: en los ensayos.

Detallar lns eondmones meteomlégxcas a las que estd
sujeto el laboratorio, como temperatura, humedad, con-
trol de polvos, ruido, otros.

El Programa de segundad de un laboratnno reqmere
de varios requisitos y procedimientos que debe cumplir
el mismo siguiendo el esquema que se menciona a
continuacién:

Archivo de documentos

Para cumplir con este requisito se debe indicar el
sistema que dispone el laboratorio para llevar el registro
de ingreso de muestras, de hojas de andlisis, de informes
de resultados, de inventario de equipos y mabennles

Confidencialidad de la informacién

Finalmente se debe indicar que toda la informacién
que entrega el solicitante serd tratada confidencialmen-
te y sélo se la podr4 utilizar para fines de la acreditacién.
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La informacién que consta en la solicitud se utilizara
para elaborar el padrén de laboratorios reconocidos,
definir los métodos de prueba para el otorgar la acredi-
tacién, conocer su estructura organizacional, asi como
para recolectar la informacién necesaria para preparar
una visita de evaluacién al laboratorio.

b) COMITES DE EVALUACION O AUDITORIA.-

Los Comités operardn en forma auténoma, como
instrumento de apoyo técnico y llevarén a cabo las
funciones de evgluacién a los laboratorios mediante la
asesoria de un grupo de especialistas, denominados
Evaluadores o Auditores.

Los evaluadores o auditores seran seleccionados de
un grupo.de especialistas identificados previamente, en
el tipo especifico de trabajo que se realiza en el laborato-
rio.
La seleccién de evaluadores o auditores que efectuara
el comité debers considerar las relaciones industriales,
comerciales y profesionales que existan entre auditores
y el personal del laboratorio a visitar.

Procedimiento para los auditores o evaluado-
res.-

Los auditores o evaluadores visitardn al laboratorio
prospecto con el fin de:

a) verificar el cumplimiento de los requisitos técnicos
del sistema

b) evaluar la confiabilidad de las pruebas realizadas

c) asegurar y recomendar metodologias y/o procedi-
mientos analfticos susceptibles de mejorar la calidad de
las determinaciones que el laboratorio realiza.

La visita de evaluacién o auditoria concluird con la
firma de una constancia por parte de los evaluadores o
auditores y el representante legal del laboratorio.

El informe de los evaluadores o auditores serd anali-
zado y calificado por el Comité de Evaluacion, con esta
base la unidad rectora preparars un dictamen de recono-
cimiento que entregard al laboratorio correspondiente.

El certificado de acreditacién que se concedera al
laboratorio estara supeditado al resultado de la evalua-
cién.

Estos comités llevaran a cabo la promocién, difusién
y aplicacién de practicas de trabajo uniformes y confia-
bles en los laboratorios.

Los laboratorios reconocidos actuaran como grupos
de apoyo y consulta en asuntos especificos relacionados
con el sistema de acreditacién de otros laboratorios.

Actividades de seguimiento y control.-

El laboratorio reconocido recibira visitas posteriores
para garantizar la continuidad en el cumplimiento de los
requisitos del sistema. Estas visitas pueden ser aleato-
rias o programadas.

En caso de encontrar algunas deficiencias, el grupo de
evaluadores o auditores asesorara al laboratorio para
que adopte las medidas correctivas necesarias o efectie
las modificaciones requeridas para incrementar su efi-
ciencia.

Cuando el laboratorio haya llevado a cabo las accio-
nes correctivas, notificard a la unidad rectora y el
Comité de evaluacién decidir4 si se requiere o no una
nueva visita al laboratorio para verificar dichas co-
rrecciones.

Una vez que el laboratorio reciba la acreditacién
deberd comprometerse a cumplir con los requisitos del
sistema, que se detallan a continuacién:

a) mantener los procesos de operacién al nivel acep-
tado

b) notificar cualquier cambio del signatario formal de
los repoertes analiticos

¢) notificar los cambios importantes de local o equipo

d) el representante oficial de un laboratorio serd el
responsable de asegurar que se cumplan los requisitos
anteriores y deberd notificar cualquier cambio que se
produzca en la organizacion.

La unidad rectora mantendr4 una relacién actualiza-
da de los laboratorios reconocidos y la distribuira

oportunamente al SENASA, como Autoridad del registro
de plaguicidas quimicos de uso agricola.

Plazo del reconocimiento oficial.-

El reconocimiento oficial se mantendra durante un
lapso de cinco anos y se podré renovar a solicitud expresa
del laboratorio por otro periodo igual, tomando en consi-
deracién el resultado de las revisiones hechas por los
evaluadores o auditores.

Un laboratorio reconocido podré solicitar el retiro del
sistema mediante un comunicado dirigido a la unidad
rectora; la cual hara conocer a la Autoridad de registro
del pais.

El reconocimiento a un laboratorio podra ser cancela-
do si el dictamen de la visita que realice uno de los
evaluadores o auditores pone de manifiesto que el labo-
ratorio referido ya no mantiene su capacidad operativa
al nivel aceptado, y con base en la cual se le otorgé el
reconocimiento.

La unidad rectora determinard cudntas y en qué
momento se llevardan a cabo las visitas a los laboratorios
reconocidos para garantizar que contintan cumpliendo
con los requisitos del sistema.

Alcances y limitaciones.-

Entre las limitaciones figura en primer lugar el envio
de muestras al laboratorio, 1a recepcién de las mismos y
el retorno de los resultados correspondientes. Sin em-
bargo, si se adopta un sistema eficiente de envio de
muestras y resultados de las mismas, como courier, via
aérea o fax/correo electrénico (para resultados) y se
establecen los plazos para entrega de resultados en
concordancia con la fecha de recepcién de las muestras,
el sistema podria funcionar eficientemente.

ANEXO 11
PLAN DE MANEJO AMBIENTAL

Segun lo establecido en el Anexo 2, inciso 11.3.2.4, el
Plan de Manejo Ambiental se detalla a continuacién:

El Plan de Manejo Ambiental (PMA) comprende la
implementacién o aplicacion de cualquier politica, estra-
tegia, obra y/o accion tendiente a eliminar o minimizar
los impactos negativos que pueden ocasionar el uso y
manejo de los plaguicidas, y maximizar los impactos
benéficos.

El PMA se origina a partir de las conclusiones de la
Evaluacién del Impacto Ambiental. Realizada ésta, se
establece primero la importancia de cada impacto, deter-
minando los limites técnicos y legales existentes, poste-
riormente 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.

El propésito de este proceso de evaluacion es el de
identificar aquellos 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 selec-
cién de alternativas, que han de ser valoradas.

En el marco del presente Reglamento, el Plan de
Manejo Ambiental debe contener:

1. IDENTIFICACION Y EVALUACION DE LOS
POSIBLES IMPACTOS.

Se ha de tomar en cuenta las evaluaciones Toxicold-
gicas y de Riesgo Ambiental desarrolladas por el solici-
tante.

1.1 Identificar y valorar los elementos resultantes de
las evaluaciones 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. PLANES DE ACCION.
Se expondra brevemente los planes en:

1. Educacién e informacién sobre los efectos ambien-
tales de los plaguicidas y condiciones de manejo y uso
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seguro, contemplando los diferentes participantes ex-
puestos al plaguicida directa o indirectamente.

2. Correccién mediante el control de origen del efecto
previniendo o limitando el ingreso en el Medio Ambiente
de los agentes contaminantes.

2.1 Monitoreo de las acciones tomadas y medidas de
ajuste. En la identificacién de las medidas correctoras
cuantificables deben indicarse los pardmetros necesa-
rios para permitir la cuantificacién de la reduccién del
impacto; y en aquellas medidas donde no se puede
cuantificar el efecto corrector, se realizard una estima-
cién cualitativa del efecto corrector utilizando los crite-
rios técnicos adecuados del caso.

3. Medidas de mitigacién especificas al plaguicida.

4. Actividades que promuevan el manejo de las Hojas
de Seguridad.

3. REDUCCION DE DESECHOS.

Se presentardn lineamientos para la formulacién de
PMA tfe los desechos generados en las actividades de
manejo y uso de los plaguicidas. Se considerardn Planes
dﬁ acciones tendientes a reducir los voliimenes de dese-
chos.

4. PLANES DE ATENCION DE EMERGENCIAS
Y DE CONTINGENCIA

Comprenderd las acciones para el control de eventos
indeseados en las diferentes actividades que el solicitan-
te prevea realizar con el producto, considerando un plan
principal y alternativas previstas.
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